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Examen du dossier de la spécialité inscrite pour une durée de 5 ans a compter du
05 mai 2007 (JO du 4 avril 2008).

AERIUS 5 mqg, comprimé pelliculé
B/15 (CIP: 356 557-6)
B/30 (CIP: 356 560-7)

Laboratoire MSD France
desloratadine

Code ATC : RO6AX27 (antihistaminiques anti-H1)
Liste Il

Date de 'AMM : 15 janvier 2001 (procédure centralisée)
Dernier rectificatif : 31 mars 2008 (modification des rubriques « indication » et « posologie et
mode d’administration»).

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

Renouvellement conjoint :

AERIUS 0,5 mag/ml, solution buvable
Flacon de 150 ml + serinque graduée (CIP: 380 984-8 )

Date de 'AMM : 23 avril 2007 (procédure centralisée)

Indications thérapeutiques :

« AERIUS est indiqué pour le traitement symptomatique de :
- larhinite allergique
- lurticaire. »

Posologie : cf. R.C.P.

Données de prescriptions : selon les données IMS-EPPM (CMA novembre 2011), il a été
observé 4 335000 prescriptions d’AERIUS (76,9% d'AERIUS comprimés et 18,8%
d’AERIUS solution buvable). La posologie majoritairement observée de 1 prise/jour pour
AERIUS comprimé est conforme au RCP. AERIUS a été majoritairement prescrit dans la
prise en charge d'effets indésirables (25,7%), des rhinites allergiques et vasomotrices
(17,8%) et de I'asthme (7,9%).
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Actualisation des données disponibles depuis les précédents avis du 29 novembre 2006 et
du 5 décembre 2007.

= Efficacité
Le laboratoire a fourni de nouvelles données d’efficacité dans la prise en charge de la rhinite
allergique'?**>® et de [lurticaire’®***12  Seules ont été prises en compte celles
pertinentes, en rapport avec les indications et réalisées aux posologies recommandées. Ces
données ne sont pas susceptibles de modifier les conclusions des avis précédents de la
Commission de la transparence.

= Tolérance
Le laboratoire a fourni des données de tolérance résultant d'études spécifiques et les
PSUR couvrant la période du 16 juillet 2009 au 15 juillet 2011. Aucune modification du RCP
concernant les rubriques effets indésirables, mises et garde et précautions d’emploi ou
contre-indications n'a été réalisée.

13,14

Les données acquises de la science sur la rhinite allergique et l'urticaire et leurs modalités
de prise en charge ont également été prises en compte!>%17:18.19

Au total, ces données ne sont pas susceptibles de modifier I'évaluation du service médical
rendu par rapport aux avis précédents de la Commission de la transparence.
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La rhinite allergique est une maladie fréquente et bénigne qui peut cependant évoluer,
dans sa forme chronique, vers une dégradation de la qualité de vie.

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

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

Ces spécialités sont des traitements de premiére intention.

Il existe de nombreuses alternatives médicamenteuses.

Le service médical rendu par ces spécialités dans la rhinite allergique reste modéré.

= Traitement symptomatique de l'urticaire

L'urticaire aigué est une maladie fréquente et bénigne qui peut cependant évoluer, dans
sa forme chronique, vers une dégradation de la qualité de vie.

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

Le rapport efficacité/effet indésirables de ces spécialités est moyen.

Ces spécialités sont des traitements de premiére intention.

Il existe de nombreuses alternatives médicamenteuses.

Le service médical rendu par ces spécialités dans l'urticaire reste modéré.

Recommandations de la Commission de la Transparence :

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

Conditionnements : lls sont adaptés aux conditions de prescription.

Taux de remboursement : 30%

Direction de I'évaluation médicale, économique et de santé publique
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