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COMMISSION DE LA TRANSPARENCE 
 

AVIS  
 

01/03/2006 
 

 
Examen du dossier de la spécialité inscrite pour une durée de 5 ans à compter du 
06/05/2001 (JO daté du 07/06/2001). 
 
BUSPAR 10 mg, comprimé sécable  
20 comprimés (CIP : 328 995-2) 
 
BRISTOL - MYERS SQUIBB 
 
buspirone (chlorhydrate de) 
 
Liste I 
 
Date de l'AMM : 07/08/1986 
Date de rectificatif d’AMM : 
06/01/2006 : modifications portant sur la grossesse et l’allaitement ; 
 
 
Motif de la demande : Renouvellement de l'inscription sur la liste des médicaments 
remboursables aux assurés sociaux 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Direction de l'évaluation des actes et produits de santé 
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1 CARACTERISTIQUES DU MEDICAMENT 

 
1.1. Principe actif 
 
buspirone (chlorhydrate de) 
 
1.2. Indications  
 

• Anxiété réactionnelle, notamment les troubles de l'adaptation avec humeur anxieuse 
et l'anxiété post-traumatique. 

• Traitement d'appoint de l'anxiété au cours des névroses, (notamment hystérie, 
hypocondrie, phobie). 

• Anxiété associée à une affection somatique sévère ou douloureuse. 
• Anxiété généralisée. 

 
1.3. Posologie 
 
Le traitement sera instauré sur la base de 1/2 comprimé 3 fois par jour.  
Par la suite, la posologie sera adaptée en fonction des besoins du malade et la dose 
quotidienne pourra être augmentée par paliers de 5 mg, tous les deux ou trois jours en 
fonction de la réponse thérapeutique. 
 
La dose quotidienne devrait habituellement se situer entre 15 et 20 mg également répartis 
dans la journée, en 2 ou 3 prises. 
 
La dose maximale de 60 mg par jour ne sera pas dépassée. 
 
Aucune adaptation de la dose n’est requise chez le sujet âgé. 
 
En cas de substitution à un traitement par les benzodiazépines 
 

• La buspirone devra être introduite 15 jours avant le début du sevrage en 
benzodiazépine. 

 
• Il conviendra de procéder à une diminution progressive de la posologie de la 

benzodiazépine en respectant strictement les règles habituelles de ce sevrage (la 
buspirone ne prévient ni ne traite le syndrome de sevrage aux benzodiazépines). 

 
Modalité d’arrêt du traitement  
 
L’arrêt du traitement par la buspirone peut être rapide. 
 
Durée du traitement 
 
Anxiété réactionnelle, traitement d’appoint de l’anxiété au cours des névroses, anxiété 
associée à une affection somatique sévère ou douloureuse : le traitement ne devrait pas 
dépasser 4 à 6 semaines. 
 
Anxiété généralisée : traitement au long cours après avis d’un spécialiste. 
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2 RAPPEL DES AVIS DE LA COMMISSION ET DES CONDITION S D'INSCRIPTION 

 
Avis de la Commission du 18 mars 1987 

Proposition d’inscription sur la liste des médicaments remboursables aux assurés sociaux et 
sur la liste des produits agréés aux collectivités et divers services publics. 
 

Avis de la Commission du 10 février 1993 
Avis favorable au maintien de l’inscription dans toutes les indications thérapeutiques de 
l’AMM. 

Avis de la Commission du 5 novembre 1997 
Avis favorable au maintien de l’inscription sur la liste des spécialités remboursables aux 
assurés sociaux dans les indications et les posologies de l’AMM. Taux de remboursement : 
65 % 
 

Avis de la Commission du 19 novembre 1999 – Réévaluation du SMR 
Le niveau de service médical rendu pour cette spécialité est important dans l’indication 
d’anxiété généralisée. Les autres indications n’ont pas été retenues par la Commission. 
 

Avis de la Commission du 20 décembre 2000 
Après avoir étudié l’ensemble des indications, la Commission a retenu lors de la réévaluation 
du service médical rendu de cette spécialité l’indication suivante : anxiété généralisée. 
Le niveau de service médical rendu pour cette spécialité est important. Avis favorable au 
maintien de l’inscription sur la liste des spécialités remboursables aux assurés sociaux dans 
les indications et les posologies de l’AMM. Taux de remboursement : 65 % 
 
 

3 MEDICAMENTS COMPARABLES 

 
 
3.1. Classement ATC (2005) 
 
N   : SYSTEME NERVEUX 
N05   : PSYCHOLEPTIQUES 
N05B   : ANXIOLYTIQUES 
N05BE   : DERIVES DE L'AZASPIRODECANEDIONE 
N05BE01  : Buspirone 
 
3.2. Médicaments de même classe pharmaco-thérapeuti que 
 

3.2.1. Médicaments de comparaison 
 
Les spécialités appartenant au groupe générique BUSPIRONE 10 mg. 
 
3.3. Médicaments à même visée thérapeutique 
 
Les autres classes d’anxiolytiques :  

- certaines benzodiazépines : LYSANXIA 40 mg et 10 mg comprimés, LYSANXIA 
solution buvable ; bromazépam (QUIETILINE Gé) ; diazépam (VALIUM) ; 

- la venlafaxine LP  (EFFEXOR LP); 
- la paroxétine (DEROXAT, DIVARIUS) ; 
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4 REACTUALISATION DES DONNEES DISPONIBLES DEPUIS LE  PRECEDENT 
AVIS 

 
 
• Depuis le dernier avis rendu par la Commission de Transparence, il n’y a eu aucun 
élément nouveau concernant l’efficacité de la buspirone et aucune nouvelle donnée 
d’efficacité n’a été fournie par la firme. 
 
• Suite aux derniers PSUR couvrant la période du 29 avril 1999 au 28 avril 2003, des 
modifications concernant les mises en garde et précautions particulières d’emploi (rubrique 
4.4 du RCP) ainsi que des modifications concernant les effets indésirables (rubrique 4.8 du 
RCP) ont été apportées : 

• La buspirone n’est pas recommandée chez les patients ayant des antécédents de 
convulsions ; 

• D’autres effets indésirables très rares ont été observés depuis la 
commercialisation (< 1/10.000) : 

- Réactions cutanées telles que rash et urticaire, 
- Troubles neurologiques tels que convulsions et syndrome 
sérotoninergique, 
- Priapisme. 

 
 

5 DONNEES SUR L'UTILISATION DU MEDICAMENT 

 
 
Selon les données du DOREMA (printemps 2005) fournies par la firme, BUSPAR 10 mg a 
fait l’objet de 181.000 prescriptions. 
Cette spécialité a été principalement prescrite dans les indications suivantes : 

• Troubles névrotiques/stress : 53,3 % ; 
• Troubles affectifs de l’humeur : 20,8 % ; 
• Autres affections dégénératives du système nerveux : 7,7 % ; 

 
La posologie moyenne a été de 1,8 comprimés/jour et la durée moyenne de prescription a 
été comprise entre 22 et 30 jours. 
 
 

6 CONCLUSIONS DE LA COMMISSION DE LA TRANSPARENCE 

 
 
6.1. Réévaluation du service médical rendu 
 
 
L’anxiété est une émotion normale en réponse au stress de la vie quotidienne. Elle devient 
pathologique quand elle est source de détresse pour l’individu qui ne la contrôle plus. Le 
trouble anxieux généralisé se définit comme une anxiété et des soucis excessifs, 
incontrôlables, chroniques, relatifs à des situations réalistes banales, à l’origine d’un état de 
souffrance qui altère le fonctionnement du patient dans sa vie courante, associés à des 
symptômes physiques traduisant la tension motrice et l’hypervigilance (DSM-IV).  
 
Les indications de BUSPAR 10 mg regroupent différentes formes d’anxiété.  
Aucune donnée spécifique à ces indications n’a été fournie par le laboratoire. 
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Pour l’ensemble des indications de l’AMM : 
BUSPAR 10 mg entre dans le cadre d’un traitement symptomatique. 
Le rapport efficacité/effets indésirables est moyen. 
Il existe des alternatives médicamenteuses et non médicamenteuses. 
Le service médical rendu par cette spécialité est important. 
 
Les manifestations psychiques, physiques et comportementales de l'anxiété deviennent 
pathologiques lorsqu'elles atteignent un caractère invalidant, elles justifient alors un 
traitement spécifique.  
La prise en charge globale est de 6 mois au moins. 
 
Parmi les traitements médicamenteux, plusieurs options sont possibles (Recommandations 
de l’ANAES 2001)1 : 

• Certaines benzodiazépines (grade B) ont un effet anxiolytique rapide sur les signes 
somatiques d’anxiété. Elles exposent cependant au risque de somnolence dès le 
début du traitement et de dépendance à l’arrêt (grade A). Leur prescription ne peut 
être envisagée que sur une courte période, 12 semaines au maximum, incluant la 
période de sevrage progressif. 

• La buspirone (grade A) a un effet anxiolytique qui concerne surtout les signes 
psychiques d’anxiété (grade A). Son délai d’action peut atteindre 3 semaines (grade 
A). Les effets indésirables de la buspirone sont les sensations vertigineuses et un 
effet sédatif inférieur à celui des benzodiazépines (grade A). L’arrêt de la buspirone 
n’entraîne pas de syndrome de sevrage ou de dépendance (grade A). 

• La venlafaxine LP (grade A). 
 
Depuis ces recommandations, la paroxétine a eu, en 2002, une extension d’indication dans 
l’anxiété généralisée évoluant depuis au moins 6 mois. 
 
Les thérapies cognitivo-comportementales représentent une alternative aux traitements 
médicamenteux en particulier aux benzodiazépines dont elles pourraient faciliter le sevrage. 
 
Hormis les cas d'urgence, les posologies les plus faibles doivent systématiquement être 
utilisées en première intention. Les posologies sont progressivement augmentées en cas de 
nécessité. 
 
6.2. Recommandations de la commission de la transpa rence 
 
Avis favorable au maintien de l'inscription sur la liste des spécialités remboursables aux 
assurés sociaux dans les conditions de prescription de l’AMM. 

 
6.2.1. Conditionnement 
 
Adapté aux conditions de prescription. 
 
6.2.2. Taux de remboursement : 65 % 

 

                                            
1 Recommandation pour la pratique clinique, ANAES mars 2001. Diagnostic et prise en charge en ambulatoire du trouble 

anxieux généralisé de l’adulte. 


