HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

COMMISSION DE LA TRANSPARENCE

AVIS

29 février 2012

Examen du dossier des spécialités inscrites pour une durée de 5 ans a compter du 14 juin
2006 (JO du 14 juin 2006).

ATIMOS 12 microgrammes, solution pour inhalation en flacon pressurisé
Flacon de 100 doses (CIP : 369 514-9)

FORMOAIR 12 microgrammes, solution pour inhalation en flacon pressurisé
Flacon de 100 doses (CIP : 369 512-6)

Laboratoire CHIESI SA
fumarate de formotérol

Code ATC : RO3AC13 (ANTIASTHMATIQUE AGONISTES SELECTIFS BETA 2 ADRENERGIQUES)
Liste |

Date de 'AMM : 26/08/2005

Date des rectificatifs d'AMM: 01/10/2007 (extension d'indication au traitement
symptomatique de I'obstruction bronchique au cours de la bronchopneumopathie chronique
obstructive)

Motif de la demande : Renouvellement d'inscription sur la liste des spécialités
remboursables aux assurés sociaux

Indications thérapeutiques

« Traitement symptomatique continu de l'asthme persistant, modéré a sévere, chez les
patients nécessitant la prise quotidienne de bronchodilatateurs ; en association avec un
traitement anti-inflammatoire continu (glucocorticoide inhalés et/ou oraux). La corticothérapie
associée devra étre maintenue en prises réguliéres.

Traitement symptomatique de l'obstruction bronchique au cours de la bronchopneumopathie
chronique obstructive. »

Posologie : cf RCP
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Données d'utilisation :

Selon les données IMS (cumul mobile annuel novembre 2011) :

FORMOAIR 12 pg/dose a fait I'objet de 43.000 prescriptions. Cette spécialité est trop peu
prescrite pour faire I'analyse qualitative des données.

ATIMOS 12 pg/dose est commercialisé depuis le 9 mai 2011.

Analyse des données disponibles :

Dans I'asthme, de nouvelles données cliniques d'efficacité’® et de tolérance®™ issues de la

littérature sont disponibles. Ces données confirment I'efficacité du formotérol et son intérét
dans le traitement de fond de I'asthme persistant modéré a sévere en association avec les
corticoides inhalés par rapport aux corticoides inhalés seuls. Elles ont montré que
l'association aux corticoides inhalés permettait de réduire le risque de mortalité observé avec
les béta-2 agonistes de longue durée d’action utilisés en monothérapie.

Dans la BPCO, de nouvelles données d'efficacité’®™® et de tolérance’ issues de la littérature
sont disponibles. Ces données ne modifient pas le profil d’efficacité et de tolérance connu du
formotérol dans cette indication, notamment pour ce qui est de la tolérance cardiovasculaire,
similaire a celle des autres bronchodilatateurs de longue durée d’action.

Des données de pharmacovigilance ont été fournies (PSUR couvrant la période du 25
novembre 2009 au 15 octobre 2010).

Les données acquises de la science sur I'asthme et la BPCO et leurs modalités de prise en
charge ont également été prises en compte® %,

Au total, ces données ne donnent pas lieu a modification de I'évaluation du service médical
rendu par rapport a l'avis précédent de la Commission de la transparence.

Réévaluation du service médical rendu :

= ASTHME

L’asthme se caractérise par une évolution vers un handicap et une dégradation de la qualité
de vie. Il peut exceptionnellement engager le pronostic vital.

Ces spécialités entrent dans le cadre du traitement symptomatique de ['obstruction
bronchique chez les patients asthmatiques.

Le rapport efficacité/effets indésirables du formotérol en association avec un corticoide
inhalé, dans cette indication, est important.

Le formotérol est un traitement bronchodilatateur continu des patients atteints d’asthme
modéré a sévere lorsque la corticothérapie inhalée a dose optimale ne permet pas d’obtenir
un contrdle acceptable de I'asthme et ce malgré la prise répétée de béta-2 agonistes de
courte durée d’action. Le formotérol est un traitement de seconde intention qui doit toujours
étre utilisé en association a un corticoide inhalé.

Il existe des alternatives médicamenteuses.

Le service médical rendu par ATIMOS 12 pg/dose et FORMOAIR 12 pg/dose, solutions pour
inhalation en flacon pressurisé, reste important dans cette indication

= BPCO

La BPCO entraine un handicap, une dégradation marquée de la qualité de vie et peut
engager le pronostic vital.

Le rapport efficacité/effets indésirables du formotérol est moyen.

Ces spécialités entrent dans le cadre d'un traitement symptomatique continu de la BPCO et
n'ont pas d'impact sur le déclin a long terme de la fonction pulmonaire.
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Ces spécialités sont des traitements de premiére intention chez les patients dont la géne
respiratoire est devenue permanente.

Le traitement par ces spécialités doit étre poursuivi uniquement si le patient en ressent un
bénéfice.

Il existe des alternatives médicamenteuses.

Le service médical rendu par ATIMOS 12 pg/dose et FORMOAIR 12 pg/dose, solutions pour
inhalation en flacon pressurisé, reste important dans cette indication

Recommandations de la Commission de la transparence

Avis favorable au maintien de linscription 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 %

Direction de I'Evaluation Médicale, Economique et de Santé Publique
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