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COMMISSION DE LA TRANSPARENCE  
Avis 

5 juillet 2017 
 

 

ébastine 
 
 

KESTIN 10 mg, comprimé pelliculé 
B/15 (CIP : 34009 340 353 7 1) 
B/30 (CIP : 34009 340 356 6 1) 

KESTINLYO 10 mg, lyophilisat oral 
B/30 (CIP : 34009 367 591 6 9) 
 

Laboratoire ALMIRALL SAS 

Code ATC R06AX22 (autres antihistaminiques à usage systémiqu e) 

Motif de l’examen Renouvellement de l’inscription  

Liste concernée Sécurité Sociale (CSS L.162-17) 

Indications 
concernées 

« Traitement symptomatique de : 
- la rhinite allergique saisonnière et perannuelle, 
- l'urticaire. »  
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01 INFORMATIONS ADMINISTRATIVES ET REGLEMENTAIRES  

AMM 
Dates initiales (procédure nationale) : 
KESTIN 10 mg, comprimé pelliculé : 01/02/1996 
KESTINLYO 10 mg, lyophilisat oral : 22/12/2004 

Conditions de 
prescription et de 
délivrance  

Liste II 

Classification ATC 

2016 
R 
R06 
R06A 
R06AX 
R06AX22 

 
Système respiratoire 
Antihistaminiques à usage systémique 
Antihistaminiques à usage systémique 
Autres antihistaminiques à usage systémique 
ébastine 

 

02 CONTEXTE 

Examen des spécialités réinscrites sur la liste des spécialités remboursables aux assurés sociaux 
pour une durée de 5 ans à compter du 20/07/2012 par tacite reconduction. 
 
Dans son dernier avis de renouvellement d’inscription du 17 octobre 2012, la Commission a 
considéré que le service médical rendu de KESTIN et KESTINLYO était modéré dans les 
indications de l’AMM. 
 

03 CARACTERISTIQUES DU MEDICAMENT  

03.1 Indications thérapeutiques 

« Traitement symptomatique de : 
- la rhinite allergique saisonnière et perannuelle, 
- l'urticaire. » 
 

03.2 Posologie 

Cf. RCP 
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04 ANALYSE DES NOUVELLES DONNEES DISPONIBLES  

04.1 Efficacité 

Le laboratoire a fourni une nouvelle étude clinique dans le traitement de l’urticaire1, qui n’a pas été 
prise en compte dans cet avis du fait que l’ébastine ait été administrée à une posologie non 
recommandée dans l’AMM. 
 
Ces données ne sont pas susceptibles de modifier les conclusions précédentes de la Commission. 
 

04.2 Tolérance/Effets indésirables 

���� Le laboratoire a fourni des nouvelles données de tolérance (PSURs couvrant la période du 1er 
juin 2010 au 15 mai 2015). Au cours de cette période, l’exposition à l’ébastine a été estimée à 
25 103 531 patients. Un total de 1 117 effets indésirables dont 272 graves a été rapporté durant 
cette période.  
Une mise à jour de la section « Effets indésirables » de l’information de référence (RSI) a été 
effectuée afin d’inclure les signaux identifiés suivants :  
• troubles hépatobiliaires : tests de la fonction hépatique anormaux (transaminases, gamma GT, 

phosphatase alkaline et bilirubine, augmentées), cholestase, hépatite 
• troubles du système immunitaire : réactions d’hypersensibilité (anaphylaxie et angioedème) 
• troubles du système nerveux : dysgueusie 

 
Des nouveaux signaux potentiels ont été détectés et ajoutés à la liste des événements à surveiller 
étroitement :  
• troubles visuels : vision floue, déficience visuelle, diplopie, troubles de l’accommodation, baisse 

de l’acuité visuelle 
• troubles convulsifs  
• hypertension/tension artérielle augmentée  
• trouble de la miction (anurie, oligurie, dysurie, pollakiurie, rétention urinaire)  
• augmentation de l’appétit. 
 
Les signaux suivants ont été clos :  
• chromaturie et cholurie 
• troubles vasculaires non spécifiques 
• troubles gastro-intestinaux non spécifiques 
• troubles neurologiques non spécifiques  
• troubles respiratoires non spécifiques 
• surdité, hypoacousie 
• affections hépatiques sévères (jaunisse/cholestase, hépatite, lésion/trouble hépatique, 

insuffisance hépatique) 
• réactions d’hypersensibilité (angioedème/œdème du visage, réactions anaphylactiques, 

hypersensibilité) 
• réactions allergiques 
• laryngospasme (continue d’être étroitement surveillé) 
• réactions cutanées sévères : dermatite bulleuse, syndrome de DRESS, syndrome de Steven 

Johnson (continuent d’être étroitement surveillées) 
• dysgueusie 
• troubles cutanés non spécifiques 
• augmentation des enzymes hépatiques 
                                                
1 Sánchez J, Zakzuk J, Cardona R. Prediction of the Efficacy of Antihistamines in Chronic Spontaneous Urticaria Based 
on Initial Suppression of the Histamine- Induced Wheal. J Investig Allergol Clin Immunol 2016;26(3):177-84 
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• insomnie, nervosité et troubles du sommeil 
• œdème. 

 
���� Pour rappel, les risques importants identifiés ou potentiels et les informations manquantes sont 
les suivants : 
 

Risques importants identifiés Réactions d’hypersensibilité 
Troubles hépatobiliaires graves 

Risques importants potentiels  Evénements cardiaques 
Agitation/anxiété, dépression  

Informations manquantes Données sur la fertilité, la grossesse et l’allaitement 

 
���� Aucun rectificatif d’AMM n’a été notifié depuis l’avis précédent. Néanmoins, deux demandes de 
variations ont été déposées auprès de l’ANSM en 2011 et 2015 suite à la mise à jour du RSI et 
sont en cours d’évaluation. En l’absence de retour de l’ANSM et afin de disposer d'une information 
médicale à jour, le laboratoire a informé l’ANSM en janvier 2016 de sa décision d'initier le 
processus de mise en place de l’ensemble des modifications des RCP et des notices des 
spécialités KESTIN/KESTINLYO à compter du 15 mars 2016. Ce processus est à ce jour finalisé 
(cf. propositions de RCP en annexe). 
 
���� Ces données ne sont pas de nature à modifier le profil de tolérance connu pour ces spécialités. 
 

04.3 Données d’utilisation/de prescription 

Selon les données IMS-EPPM (cumul mobile annuel hiver 2016), KESTIN a fait l’objet de 503 565 
prescriptions. Il est majoritairement prescrit par des médecins généralistes (86% des prescriptions) 
dans les rhinites allergiques, sans précision (23% des prescriptions). 
KESTINLYO a fait l’objet de 456 605 prescriptions ; il est majoritairement prescrit par des 
médecins généralistes (78% des prescriptions) dans les rhinites allergiques, sans précision (22% 
des prescriptions) et les allergies, sans précision (16% des prescriptions). 
 

04.4 Stratégie thérapeutique 

Les données acquises de la science sur la rhinite allergique et l’urticaire ainsi que leurs modalités 
de prise en charge ont également été prises en compte2,3,4,5,6,7. 
Depuis la dernière évaluation par la Commission du 17 octobre 2012, la place de KESTIN et 
KESTINLYO dans la stratégie thérapeutique n’a pas été modifiée. Les antihistaminiques H1 de 
deuxième génération restent le traitement médicamenteux recommandé en première intention. 
 

  

                                                
2 Van Cauwenberge P et al. Consensus statement on the treatment of allergic rhinitis. European Academy of Allergology 
and Clinical Immunology. Allergy 2000; 55(2):116-34 
3 Brozek JL. et al. Allergic Rhinitis and its Impact on Asthma (ARIA) guidelines. 2010 Revision. The Journal of Allergy 
and Clinical Immunology 2010;126:466-476 
4 Recommandations issues de la conférence de consensus sur la « Prise en charge de l’urticaire chronique » sous 
l’égide de la Société française de dermatologie avec la participation de l’ANAES.2003 
5 Grob JJ et al. Recommandations dans l'urticaire ». Annales de dermatologie et de vénéréologie 2010, n°137,5 
suppl.1;19-23. 
6 Zuberbier T, Asero R, Bindslev-Jensen C et al. EAACI/GA(2)LEN/EDF/WAO guideline: management of urticaria. 
Allergy 2009;64(10):1427-43 
7 Zuberbier et al. The EAACI/GA²LEN/EDF/WAO guideline for the definition, classification, diagnosis, and management 
of urticaria: the 2013 revision and update Allergy 2014; DOI: 10.1111/all.12313 
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05 CONCLUSIONS DE LA COMMISSION 

Considérant l’ensemble de ces informations et après  débat et vote, la Commission estime 
que les conclusions de son avis précédent du 17 oct obre 2012 n’ont pas à être modifiées. 
 

05.1 Service Médical Rendu 

5.1.1 Rhinite allergique  

���� La rhinite allergique n’est pas une maladie grave, cependant, elle peut évoluer vers une 
dégradation de la qualité de vie. 
���� Ces spécialités entrent dans le cadre d’un traitement symptomatique. 
���� Leur rapport efficacité/effets indésirables est moyen. 
���� Il existe des alternatives thérapeutiques médicamenteuses. 
���� Ces spécialités sont des traitements de première intention. 
 
Compte tenu de ces éléments, la Commission considèr e que le service médical rendu par 
KESTIN et KESTINLYO reste modéré dans la rhinite al lergique. 
 

5.1.2 Urticaire  

���� L’urticaire aiguë n’est pas une maladie grave ; elle peut évoluer, dans sa forme chronique, vers 
une dégradation de la qualité de vie. 
���� Ces spécialités entrent dans le cadre d’un traitement symptomatique. 
���� Leur rapport efficacité/effets indésirables est moyen. 
���� Il existe des alternatives thérapeutiques médicamenteuses. 
���� Ces spécialités sont des traitements de première intention. 
 
Compte tenu de ces éléments, la Commission considèr e que le service médical rendu par 
KESTIN et KESTINLYO reste modéré dans l’urticaire. 
 

05.2 Recommandations de la Commission 

La Commission donne un avis favorable au maintien d e l'inscription sur la liste des 
spécialités remboursables aux assurés sociaux dans les indications de l’AMM. 
 
���� Taux de remboursement proposé : 30 % 
 
���� Conditionnements 
Ils sont adaptés aux conditions de prescription selon l’indication, la posologie et la durée de 
traitement. 
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ANNEXE 

 Tableau comparatif texte en vigueur/variation type II décembre 2011/ variation Type IB C.I.3.z  
 
� Spécialité KESTIN 
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� Spécialité KESTINLYO 
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