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01 contexte

La Commission de la transparence a été saisie par la Direction Générale de la Santé et la
Direction de la Sécurité Sociale en vertu des articles R.163-7 et R.163-19/6°du code de la
sécurité sociale pour rendre un nouvel avis sur le Service Médical Rendu (SMR) par les
spécialités s’étant vu reconnaitre un SMR insuffisant lors de leur derniére évaluation ainsi
que sur l'opportunité de leur radiation de la liste des spécialités remboursables aux assurés
sociaux et/ou de la liste des spécialités agréées a l'usage des collectivités et divers services
publics.

Ce médicament n'est plus commercialisé.

02 Indications thérapeutiques (RCP)

« Traitement chez le sujet agé :
. Des troubles de la vigilance et de I'attention ;
. Du ralentissement idéomoteur»

03 Posologie

Cf. RCP

04 Rappel des évaluations précédentes par la Commissio n de la
transparence

D Avis du 13 décembre 2006 (renouvellement de l'inscr  iption sur la liste des
spécialités remboursables aux assurés sociaux.)

« Le laboratoire n'a fourni aucune nouvelle donnée depuis le précédent avis de la
Commission de la Transparence (avis de réévaluation du 31 mai 2006).

Le SMR de cette spécialité reste insuffisant.»

05 Analyse des données disponibles

05.1 Nouvelles données cliniques disponibles

Le laboratoire n’a fourni aucune nouvelle donnée clinique depuis la derniere réévaluation en
2006.

Par ailleurs, les données acquises de la science sur les pathologies concernées et leurs
modalités de prise en charge ont été prises en compte.

05.2 Nouvelles données de tolérance disponibles

Le laboratoire a fourni les 2 derniers PSUR couvrant la période du 1° février 2006 au 10
novembre 2010. Les effets indésirables sur le systéme nerveux étaient déja décrits ainsi que
les troubles psychiatriques (agression, état confusionnel et insomnie). Cependant des cas de
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Stevens Johnson et de nécrose toxi-épidermique ont été décrits. lls ont conduit le laboratoire
a demander une modification de 'AMM (évaluation en cours).

Ces effets indésirables récemment notifiés modifient donc I'appréciation de la tolérance de
cette spécialité.

Au total, ces données ne sont pas susceptibles de m odifier les conclusions de l'avis
précédent de la Commission de la Transparence du 13  décembre 2006.

06 Réévaluation du Service Médical Rendu

Caractere habituel de gravité de I'affection traité e

Le ralentissement moteur se manifeste dans la lenteur d'exécution des mouvements, la
rareté des changements de posture ou d'expression du visage, la pauvreté des gestes et de
la mimique.

Le ralentissement idéique se manifeste par la lenteur et la pauvreté des associations.

Ce comportement d'inhibition s'integre dans un comportement global de retrait et
d'immobilisation.

Chez le sujet agé, les troubles de la vigilance, de l'attention, et le ralentissement idéomoteur
peuvent s'inscrire dans le cadre de pathologies d'étiologies diverses, voire annoncer la
survenue d’'une démence.

lIs recouvrent donc des troubles cliniques trés hétérogénes du sujet agé.

Les troubles de la vigilance et de I'attention peuvent entrainer des complications graves. Une
dégradation de la qualité de vie, parfois marquée, peut étre observée pour 'ensemble de ces
symptémes.

Rapport efficacité/effets indésirables
Cette spécialité entre dans le cadre d'un traitement symptomatique.

Il N’y a pas de nouvelle donnée qui permet d’évaluer la quantité d’effet attendue.

Les effets indésirables sont les suivants : épisodes transitoires d’agitation, de confusion,
d’'agressivité ou d’excitation psychique, insomnie. Ces manifestations ont régressé
spontanément a l'arrét du traitement et parfois malgré la poursuite du traitement ou en
diminuant la dose quotidienne.

Exceptionnellement, mouvements involontaires ou anormaux, a type de dyskinésies
buccofaciales ou de tremblements des extrémités, dhumeur chez les malades
maniacodépressifs.

Des céphalées, des gastralgies, des éruptions cutanées ont été rapportées au cours des
essais cliniques.

Le rapport efficacité/effets indésirables d’Olmifon dans cette indication est mal établi.
Place dans la stratégie thérapeutique

Une pathologie sous-jacente pouvant expliquer ces symptdémes doit étre recherchée et
traitée (épisodes dépressifs majeurs, troubles anxieux ou pathologie neurologique
démentielle, par exemple). Une cause iatrogene (prise d’'un ou de plusieurs psychotropes
notamment) doit aussi étre envisagée.

Aucune recommandation actuelle ne préconise I'emploi de I'adrafinil (OLMIFON) chez le
sujet agé pour la prise en charge des symptdomes liés au vieillissement, tels que troubles de
I'attention, de la vigilance ou ralentissement idéomoteur.
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Intérét en termes de santé publique

Compte tenu d'une efficacité symptomatique mal établie, de I'absence de preuve d’efficacité
en termes de réduction de la morbidité et de I'absence d'impact en termes de gain
d’autonomie pour la personne agée, l'adrafinil (OLMIFON) ne présente pas d'intérét en
termes de santé publique.

Conclusion

Le service médical rendu par OLMIFON reste insuffis ant dans les indications de
'AMM.

08 rRecommandations de la Commission

Avis défavorable au maintien de [linscription sur | es listes des spécialités
remboursables aux assurés sociaux et des médicament s agréés aux collectivités dans
les indications de 'AMM.

Avis favorable a la radiation des listes des spécia  lités remboursables aux assurés
sociaux et des médicaments agréés aux collectivités dans les indications de I'AMM.

Cet avis est disponible sur le site de la Haute Aut  orité de santé : http://www.has- sante.fr
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