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Examen du dossier des spécialités inscrites pour une durée de 5 ans a compter du 23 avril
2005 (JO du 20 mai 2005)

HYTRINE 1 mg, comprimé
Boite de 15 (CIP : 340 437-6)
HYTRINE 5 mg, comprimé
Boite de 28 (CIP : 341 302-7)

DYSALFA 1 mg, comprimé
Boite de 15 (CIP : 342 429-0)
DYSALFA 5 mg, comprimé
Boite de 28 (CIP : 342 431-5)

CENTRES SPECIALITES PHARMACEUTIQUES

chlorhydrate de térazosine
Liste |
Code ATC : GO4CAO03

Date de 'AMM des spécialités HYTRINE : 30 octobre 1987
Date de 'AMM des spécialités DYSALFA : 7 janvier 1997

Motif de la demande: renouvellement de linscription sur la liste des spécialités
remboursables aux assurés sociaux.

Indication thérapeutique :
« Traitement de certaines manifestations fonctionnelles de I'hypertrophie bénigne de la
prostate, notamment :
- dans le cas ou la chirurgie pour une raison ou pour une autre doit étre retardée ;
- au cours des poussées évolutives de l'adénome ou la symptomatologie est
augmentée et d’autant plus que la patient est plus agé. »

Posologie : cf. RCP

Données de prescriptions : selon les données IMS (cumul mobile annuel mai 2009), les
spécialités HYTRINE ont fait I'objet de 15 000 prescriptions, les spécialités DYSALFA de
1 000 prescriptions. Le faible nhombre de prescriptions ne permet pas I'analyse qualitative
des données.




Réévaluation du Service Médical Rendu :
Le laboratoire n’a fourni aucune nouvelle donnée.

Selon les recommandations de ’ANAES?!, les hommes ayant une HBP non compliquée, avec
des symptdmes modérés qu'ils jugent acceptables (& condition qu'il n'y ait pas de
retentissement sur la vessie, ni sur le haut appareil) ne doivent pas étre traités.

La mise en route d’'un traitement médical dépend essentiellement de la géne causée par les
symptémes et de l'impact sur la qualité de vie du patient. Le volume prostatique important,
ne constitue pas a lui seul un critére de mise sous traitement.

Lorsqu’un traitement médicamenteux s'avere nécessaire, les alpha-bloguants, les inhibiteurs
de la 5-alpha réductase ou les extraits de plantes peuvent étre utilisés. Il n'y a pas d'essai de
méthodologie satisfaisante permettant d’établir la supériorité de l'une des trois classes
thérapeutiques : alpha-bloquants, inhibiteurs de la 5 alpharéductase, phytothérapie.

Les données acquises de la science sur les troubles fonctionnels liés a I'hypertrophie
bénigne de la prostate et ses modalités de prise en charge ont ainsi été prises en compte®
3, Elles ne sont pas susceptibles de modifier I'évaluation du service médical rendu par
rapport a l'avis précédent de la Commission de la Transparence.

Le service médical rendu par ces spécialités reste modéré dans l'indication de I'AMM.

Avis favorable au maintien de l'inscription sur la liste des spécialités remboursables aux
assurés sociaux dans l'indication et a la posologie de 'AMM.

Conditionnements : lls sont adaptés aux conditions de prescription.
Taux de remboursement : 35%
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