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ZENTEL 400 mg, comprimé
Boite de 1 (CIP : 368 482-6)

ZENTEL 0,4 g/10 ml, solution buvable
Flacon (CIP : 329 704-1)

Laboratoires GLAXOSMITHKLINE

albendazole
Liste Il

Code ATC : P02CAO03 (Anthelminthiques)
Dates des AMM (procédure nationale) :
ZENTEL solution buvable : 01/07/1987
ZENTEL comprimé : 24/05/2005*

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

Indications Thérapeutiques :

- « oxyurose (Enterobius vermicularis) ;

- ascaridiose (Ascaris lumbricoides);

- ankylostomose (Ankylostoma duodenale, Necator americanus);

- trichocéphalose (Trichuris trichiura);

- anguillulose (Srongyloides stercoralis)

- taeniasis (Taenia saginata, Taenia solium), le traitement par I'albendazole ne doit étre
envisagé qu’en cas de parasitoses associées sensibles a l'albendazole;

- giardioses (Giardia intestinalis ou duodenalis) de I'enfant;

- trichinellose (Trichinella spiralis). »

Posologie : cf. R.C.P

! ZENTEL comprimé remplace la spécialité ZENTEL comprimé pelliculé dont TAMM datait du 01/07/1987



Données de prescription :

Selon les données EPPM-IMS Health (cumul mobile annuel novembre 2011), ces spécialités
ont fait I'objet de 13 000 prescriptions. Le faible nombre de prescriptions ne permet pas
'analyse qualitative des données.

Actualisation des données cliniques :
Le laboratoire a fourni de nouvelles données d'efficacité de I'albendazole utilisé a des
posologies ou dans des indications qui ne correspondent pas & TAMM?34,

Les données de tolérance (PSUR) fournies par le laboratoire couvrent la période du 11 juillet
2007 au 10 juillet 2010. Elles n'ont pas donné lieu a des modifications du RCP.

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'appréciation du service médical rendu par rapport a I'avis précédent de la Commission de la
transparence (8 novembre 2006).

Réévaluation du Service Médical Rendu :

Les maladies parasitaires concernées par ces spécialités sont le plus souvent
asymptomatiques ou responsables de symptdmes bénins, mais dans de rares cas peuvent
causer des complications séveres. L'anguillulose maligne survient sur un terrain immuno-
déprimé. La gravité de la trichinellose est fonction de l'importance de la contamination
larvaire.

Ces spécialités entrent dans le cadre d’'un traitement curatif.

Le rapport efficacité/effets indésirables de ces spécialités est important.

Il existe des alternatives thérapeutiques a ces spécialités, excepté dans le traitement de la
trichinellose ou ZENTEL est le seul traitement bénéficiant d’'une AMM.

Le service médical rendu par ces spécialités reste important dans les indications de 'AMM.

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 : ils sont adaptés aux conditions de prescription.

Taux de remboursement : 65%
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