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HAUTE AUTORITE DE SANTE

COMMISSION DE LA TRANSPARENCE
Avis
30 novembre 2016

dompéridone

DOMPERIDONE ZENTIVA 10 mg, comprimé pelliculé
B/20 (CIP : 34009 300 687 8 6)

Laboratoire SANOFI AVENTIS FRANCE
Code ATC AO3FAO03 (stimulant de la motricité intestinale)

Motif de I'examen Inscription

Sécurité Sociale (CSS L.162-17)

Listes concernées Collectivités (CSP L.5123-2)

« DOMPERIDONE ZENTIVA est indiqué pour le soulageme nt des

Indication concernée N , .
symptdmes de type nausées et vomissements. »
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01 INFORMATIONS ADMINISTRATIVES ET REGLEMENTAIRES

AMM Date initiale : 28/07/2003 (procédure nationale)

Conditions de
prescription et de
délivrance / statut
particulier

Liste Il

02 conTEXTE

Il s’agit de la mise a disposition d’'une nouvelle présentation en boite de 20 comprimés pelliculés
en complément de la présentation de 20 comprimés de la spécialitt DOMPERIDONE ZENTIVA 10
mg, comprimé orodispersible.

Les spécialités a base de dompéridone ont été réévaluées par la Commission de la Transparence
le 6 avril 2016. Elles ont désormais un service médical rendu faible chez I'adulte, sous réserve de
la mise en ceuvre des mesures de minimisation des risques cardio-vasculaires, et insuffisant chez
I'enfant”.

03 CcoNcLUSIONS DE LA COMMISSION

Considérant I'ensemble de ces données et informatio ns et aprés débat et vote, la
Commission estime :

03.1 Service Médical Rendu

Chez I'adulte dans lindication de 'AMM et sous ré serve du respect des mesures de
minimisation des risques cardio-vasculaires, la Com mission considére que le service
médical rendu par les spécialités a base de dompéri  done est faible.

La Commission donne un avis favorable a linscripti on sur la liste des spécialités
remboursables aux assurés sociaux et sur la liste d es spécialités agréées a l'usage des
collectivités dans l'indication chez I'adulte et a ux posologies de 'AMM.

D Taux de remboursement proposé : 15% chez 'adulte.

Chez I'enfant dans l'indication de 'AMM, le servic e médical rendu par les spécialités a base
de dompéridone est insuffisant pour une prise en ch arge par la solidarité nationale.

1 cf. Avis de la Commission du 06 avril 2016 rendu pour la spécialitt DOMPERIDONE ZENTIVA 10 mg, comprimé
orodispersible, boite de 30.
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La Commission donne un avis défavorable a linscrip tion sur la liste des spécialités
remboursables aux assurés sociaux et sur la liste d es speécialités agréées a l'usage des
collectivités dans l'indication chez I'enfant et au X posologies de 'AMM.

03.2 Amélioration du Service Médical Rendu

Cette spécialité est un complément de gamme qui n'a  pporte pas d’amélioration du service
médical rendu (ASMR V) par rapport aux présentation s déja inscrites.

04 RECOMMANDATIONS DE LA COMMISSION

D Conditionnement
Le conditionnement en boite de 20 comprimés est adapté aux conditions de prescription chez
'adulte selon l'indication, la posologie et la durée de traitement (30 mg maximum par jour, pendant
7 jours maximum).
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