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sécurité sociale.

Motif de d’examen
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01 contexte

La Commission de la transparence a été saisie par la Direction de la Sécurité Sociale pour
rendre un nouvel avis sur le Service Médical Rendu (SMR) par les spécialités dont le taux de
participation de l'assuré a été modifié sur la base d'un SMR faible apprécié par la
Commission de la transparence avant le 5 janvier 2010 (décret n2010-6 du 5 janvier 2010 Y).

DIACEREINE TEVA 50 mg est un médicament génériqgue des spécialités ART 50 mg et

ZONDAR 50 mg. En conséquence, les avis relatifs a ces spécialités s’appliquent a
DIACEREINE TEVA 50 mg.

02 Indications thérapeutiques  (RCP)

« Traitement symptomatique a effet différé de I'arthrose de la hanche et du genou. »

03 Posologie

Cf. RCP

04 Rréévaluation du Service Médical Rendu

Conformément aux avis relatifs & ART 50 mg et ZONDAR 50 mg rendus par la Commission
de la transparence le 21 septembre 2011, le service médical rendu par DIACEREINE TEVA
50mg est:

L'arthrose symptomatique de la hanche et du genou se caractérise par des douleurs et
une incapacité fonctionnelle qui sont susceptibles d'évoluer vers la chronicité. Elle peut
nécessiter a terme une intervention chirurgicale avec mise en place d’'une prothése.

Cette spécialité est un traitement symptomatique a effet différé.

Intérét de santé publique :
La gonarthrose et la coxarthrose représentent un fardeau de santé publique
important.

La réduction des limitations fonctionnelles et des incapacités induites par I'arthrose,
ainsi que I'amélioration de la qualité de vie des personnes qui en sont atteintes
représentent un besoin de santé publique. La réponse a ce besoin n'est pas
seulement médicamenteuse.

Les données disponibles sur la douleur et les indices algofonctionnels ne permettent
pas de conclure a I'existence d’'un impact de la diacerhéine sur 'amélioration de la
gualité de vie et sur la réduction des limitations fonctionnelles : absence de données
de qualité de vie, effet faible sur les symptémes.

L’intérét théorique, en termes de santé publique, des anti-arthrosiques d’action lente
réside dans la réduction de la consommation d’AINS, qui peut permettre de réduire
la fréquence des effets indésirables digestifs particulierement délétéres chez le sujet
agé. Pour la diacerhéine, cet intérét n'est pas démontré par des données probantes.
En outre, la tolérance digestive de la diacerhéine peut compromettre I'observance et
le maintien du traitement.
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En conséquence, DIACEREINE TEVA 50 mg ne présente pas d'intérét de santé
publique.

Cette spécialité est peu efficace pour améliorer les symptdmes de l'arthrose. La survenue
de diarrhée est fréquente chez les patients traités par diacerhéine (jusqu'a 42% des
patients dans les études). Le rapport efficacité/effets indésirables est modeste.

La prise en charge de l'arthrose repose avant tout sur des mesures hygiéno-diététiques
(perte de poids, exercice physique régulier) et non pharmacologiques (kinésithérapie, port
d’'orthéses, cannes...). Le traitement symptomatique fait appel principalement aux
antalgiques et aux AINS oraux. Cette spécialité a une place limitée dans la stratégie
thérapeutique.

En raison d’'un niveau d’efficacité modeste et d’'une place limitée dans la stratégie, le

service médical rendu par DIACEREINE TEVA 50 mg res te faible dans les indications
de 'AMM.

05 rRecommandations de la Commission

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

D Conditionnement : il est adapté aux conditions de prescription

D Taux de remboursement : 15%

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