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PUREGON 50 Ul/0,5 ml, solution injectable
B/5 flacons en verre de 0,5 ml (CIP : 351 400-1)

PUREGON 75 Ul/0,5 ml, solution injectable
B/5 flacons en verre de 0,5 ml (CIP : 351 403-0)

PUREGON 150 UI/0,5 ml, solution injectable
B/5 flacons en verre de 0,5 ml (CIP: 351 410-7)

PUREGON 300 UI/0,36 ml, solution injectable
B/1 cartouche en verre de 0,48 ml avec 6 aiguilles (CIP: 353 097-4)

PUREGON 600 UI/0,72 ml, solution injectable
B/1 cartouche en verre de 0,84 ml avec 6 aiguilles (CIP: 353 098-0)

PUREGON 900 Ul/1,08 ml, solution injectable
B/1 cartouche en verre de 1,23 ml avec 9 aiguilles (CIP: 365 141-3)

Laboratoire SCHERING PLOUGH

Follitropine beta
Code ATC (2010) : GO3GA06

Liste |

Médicament nécessitant une surveillance particuliere pendant le traitement.

Prescription réservée aux spécialistes en gynécologie, en gynécologie-obstétrique, en
endocrinologie et métabolisme ou en urologie.

Date des A.M.M. :

PUREGON 50 UI/0,5 ml, 75 UI/0,5 ml, 150 UI/0,5 ml, solution injectable 26 avril 1999
(procédure centralisée)

PUREGON 300 UI1/0,36 ml, 600 UI/0,72 ml solution injectable : 10 février 2000 (procédure
centralisée)

PUREGON 900 UI/1,08 ml, solution injectable : 2 ao(t 2004 (procédure centralisée)

Motif de la demande: Renouvellement de [inscription sur la liste des spécialités
remboursables aux assurés sociaux.

Indications Thérapeutiques :

« Chez la femme :
Puregon est indiqué pour le traitement de linfertilité féminine dans les situations cliniques
suivantes :
- Anovulation (y compris la dystrophie ovarienne polykystique - SOPK) chez les
femmes ne répondant pas au traitement par le citrate de clomiféne.
- Hyperstimulation ovarienne contrélée pour induire le développement de follicules
multiples dans le cadre des programmes de procréation médicalement assistée [par
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exemple, fécondation in vitro avec transfert d'embryon (FIVETE), transfert de
gametes dans les trompes (GIFT), injection intracytoplasmique de spermatozoide
(csni.
Chez I'homme :
- Déficience de la spermatogenése due a un hypogonadisme hypogonadotrope. ».

Posologie : cf. R.C.P.

Données de prescriptions : selon les données IMS (cumul mobile annuel novembre 2009), la
spécialité PUREGON 300 UI/0,36 ml a fait I'objet de 16 000 prescriptions ; la spécialité
PUREGON 600 U1/0,72 ml a fait I'objet de 4 000 prescriptions ; la spécialitt PUREGON 100
UI/0,5 ml a fait I'objet de 1 000 prescriptions ; la spécialit¢ PUREGON 50 UI/0,5 ml a fait
I'objet de 1 000 prescriptions. Le faible nombre de prescriptions ne permet pas l'analyse
qualitative des données. Les spécialitts PUREGON 75 UI/0,5 ml et PUREGON 150 UI/0,5
ml sont trop peu prescrites pour figurer dans les panels de prescription dont on dispose.

Réévaluation du 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
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
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 important dans les indications de 'A.M.M.

Avis favorable au maintien de l'inscription sur la liste des spécialités remboursables aux
assurés sociaux dans les indications et aux posologies de I'A.M.M.

Conditionnements : ils sont adaptés aux conditions de prescription.

Taux de remboursement : 100%
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