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Examen du dossier des spécialités inscrites pour une durée de 5 ans a compter du 28 mai
2007 (JO du 28 octobre 2008)

MOVICOL, poudre pour solution buvable en sachet
Boite de 20 (CIP : 340 010-2)

MOVICOL ENFANTS, poudre pour solution buvable en sa __ chet-dose
Boite de 20 (CIP : 364 097-0)

MOVICOL CHOCOLAT, poudre pour solution buvable ens _ achet
B/20 (CIP : 494 768-2)

MOVICOL SANS AROME, poudre pour solution buvable en sachet
B/20 (CIP : 494 765-3)

Laboratoire NORGINE PHARMA

macrogol
Code ATC : AO6ADG5 (laxatif osmotique)

Date des AMM (nationales) :

MOVICOL : 22/12/1995,

MOVICOL Enfants : 31/03/2004,

MOVICOL Chocolat et Sans arbme : 21/09/2010

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

Indications thérapeutigues :
MOVICOL, MOVICOL Chocolat et MOVICOL sans ardbme
-« Traitement symptomatique de la constipation chez I'adulte.

- Traitement de I'impaction fécale chez I'adulte. L'impaction fécale est définie comme
une accumulation de matiéres fécales dans le rectum avec absence d’évacuation
depuis plusieurs jours. »

MOVICOL enfants

« Traitement de I'impaction fécale chez I'enfant a partir de 2 ans. L'impaction fécale est
définie comme une accumulation de matiéres fécales dans le rectum avec absence
d’évacuation depuis plusieurs jours. »

Posologie : Cf RCP

Données de prescription :




Selon les données IMS-EPPM (cumul mobile annuel aout 2011) les spécialitéts MOVICOL
ont fait 'objet de 666 000 prescriptions (628 000 prescriptions de MOVICOL, 11 000 de
MOVICOL Chocolat, 16 000 de MOVICOL enfants et 11 000 de MOVICOL sans aréme).

MOVICOL a été majoritairement prescrit dans les troubles fonctionnels intestinaux (75,7 %
des prescriptions).

Le faible nombre de prescriptions de MOVICOL Chocolat, MOVICOL enfants et MOVICOL
sans ardbme, ne permet pas 'analyse qualitative des données.

Analyse des données disponibles :
Le laboratoire a fourni de nouvelles données cliniques :
- chez l'adulte : 2 méta-analyses (Lee-Robichaud 2010" et Belsey 2010?),
- chez I'enfant : une étude (Bekkali 2009%) et une méta-analyse (Candy 2008%).
Ces nouvelles données confirment l'efficacité et la tolérance du PEG (macrogol) dans le
traitement de la constipation et de I'impaction fécale.

L'analyse des derniers rapports périodiques de pharmacovigilance (PSUR) couvrant la
période du 1°* janvier 2005 au 31 décembre 2009 permet d’estimer que 61 millions d’adultes
et 1,5 millions d’enfants ont recu du MOVICOL. Au cours de cette période, 741 cas de
pharmacovigilance ont été notifiés dont 467 graves non listés.

Les principaux effets indésirables observés ont été des effets gastro-intestinaux (diarrhées,
douleurs et inconfort abdominal, nausées et vomissements).

Une modification du paragraphe « effets indésirables », consistant en I'ajout des réactions
d’hypersensibilité, prurits, réactions anaphylactiques, des douleurs abdominales, nausées,
vomissements, ballonnements, diarrhées, a été validée par I'Afssaps le 17/03/2011.

Une nouvelle demande de variation du RCP a été déposée en décembre 2010 par le

laboratoire et est actuellement en cours de validation. Elle porte sur la mise en conformité du

RCP francgais par rapport au CDS (Core data sheet) et concerne notamment les rubriques :

- « contre-indications » : ajout des maladies inflammatoires séveres de [lintestin
(rectocolite ulcéreuse, maladie de Crohn...), mégacblon toxique, perforation digestive
ou risque de perforation digestive, iléus et antécédent d’hypersensibilité,

- «mises en garde et précautions d'emploi »: ajout des patients présentant des
symptémes évoquant des troubles hydroélectrolytiques,

- « effets indésirables » : ajout des angioedeme, érytheme, perturbations
électrolytiques, en particulier hyperkaliémie et hypokaliémie, céphalées, dyspepsie et
cedéme périphérique.

Les données acquises de la science sur la constipation et ses modalités de prise en

charge ont également été prises en compte. Elles ne donnent pas lieu a modification de
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I'évaluation du service médical rendu par rapport aux avis précédents de la Commission de
la Transparence (24/10/2007 et 3/11/2010).

Réévaluation du service médical rendu :

La constipation et I'impaction fécale chez l'adulte ne présentent pas habituellement de
caractére de gravité.

Ces spécialités entrent dans le cadre d’'un traitement a visée symptomatique.

Le rapport efficacité/effets indésirables de ces spécialités dans leurs indications est moyen.
Ces spécialités sont des médicaments de deuxiéeme intention, aprés la mise en place des
mesures hygiéno-diététiques et en complément de celles-ci.

Il existe des alternatives médicamenteuses ou non médicamenteuses.

Le service médical rendu par les spécialités MOVICOL reste modéré dans les indications de
FAMM.

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

Conditionnements : adaptés aux conditions de prescription.

Taux de remboursement : 30 %
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