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AVIS
26 novembre 2008
Examen du dossier de la spécialité inscrite pour une durée limitée conformément au décret du

27 octobre 1999 (JO du 30 octobre 1999) et a l'arrété du 6 novembre 2007 (JO du 13
novembre 2007)

BIAFINE, émulsion pour application cutanée
1 tube de 93 g (CIP : 319 228-2)

Laboratoire JOHNSON & JOHNSON CONSUMER FRANCE SAS

Trolamine
Code ATC : D02AX

Date de 'AMM initiale : 9 février 1976, validée le 27 janvier 1997

Motif de la demande : renouvellement de l'inscription sur la liste des spécialités remboursables
aux assurés sociaux.

Indications

« Erythemes secondaires a des traitements radiothérapiques
Bralures du premier et second degré et toute plaie cutanée non infectée. »

Posologie : cf. RCP

Données d'utilisation : (IMS / CMA ao(t 2008)
BIAFINE a fait I'objet de 571 000 prescriptions.

Service médical rendu

Le laboratoire a fourni des nouvelles données. Seules ont été prises en compte les données
en rapport avec les indications et référencées ci dessous'?*** Ces données ne sont pas
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susceptibles de modifier les conclusions de l'avis précédent de la Commission de la
Transparence.

Les données acquises de la science sur les pathologies concernées et leurs modalités de
prise en charge ont été prises en compte. Elles ne sont pas susceptibles de modifier le SMR
par rapport a celui mentionné dans le précédent avis de la Commission de la Transparence.

Le SMR de cette spécialité reste insuffisant dans les indications de '’'AMM pour justifier sa
prise en charge par la solidarité nationale.

Avis défavorable au maintien de l'inscription sur la liste des spécialités remboursables aux
assurés sociaux.

La Commission attire I'attention des autorités compétentes sur le fait qu'il n’existe pas d’autre
moyen thérapeutique pris en charge par l'assurance maladie pour la prévention ou le
traitement de I'érythéme secondaire a un traitement radiothérapique. Elle souligne que de
méme que les autres émollients, la spécialité BIAFINE est utilisée dans la prise en charge des
effets indésirables de la radiothérapie.
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