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Examen du dossier des spécialités inscrites pour une durée de 5 ans a compter du
30 juin 2007 (JO du 04/11/208)

TELFAST 120 mg, comprimé pelliculé sous plaguette t _hermoformée
B/15 (CIP : 345 449-2)

TELFAST 180 mg, comprimé pelliculé sous plaguettet hermoformée
B/15 (CIP : 345 454-6)

Laboratoires SANOFI AVENTIS FRANCE
fexofénadine chlorhydrate

Code ATC : RO6AX26 (autres antihistaminiques a usage systémique)
Liste Il

Date de 'AMM (procédure nationale) : 05/11/1997

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

Indications thérapeutiques

TELFAST 120 mq :
« Traitement symptomatique de la rhinite allergique saisonniére chez I'adulte et I'enfant de
plus de 12 ans. »

TELFAST 180 mg :
« Traitement symptomatique du prurit au cours de l'urticaire chronique chez l'adulte et
'enfant de plus de 12 ans. »

Posologie_: cf. R.C.P.

Données de prescriptions

Selon les données IMS-EPPM (cumul mobile annuel novembre 2011) ces spécialités ont fait
'objet de 219.000 prescriptions (47.000 pour TELFAST 120 mg et 172.000 pour TELFAST
180 mg).

TELFAST 120 mg été majoritairement prescrit dans le traitement d'effets indésirables
(29 %), le traitement de la toxicité lié au contact avec un animal venimeux (7 %), les rhinites
allergiques et vasomotrices (30 %).

TELFAST 180 mg a été majoritairement prescrit dans les manifestations d’allergie cutanée
(urticaire, prurit, allergie de contact: 29 %), le traitement d'effets indésirables (16 %),
d’autres dermites (13,4 %) et la rhinite allergique et vasomotrice (11 %).



Actualisation des données disponibles depuis le pré cédent avis :
él,2,3,4,5,6

Le laboratoire a fourni des nouvelles données d'efficacit et de tolérance’. Les
données acquises de la science sur la rhinite allergique et Il'urticaire chronique et leurs
modalités de prise en charge ont également été prises en compte.

Au total, ces données ne sont pas susceptibles de modifier I'évaluation du service médical
rendu par rapport a I'avis précédent de la Commission de la transparence du 28 février 2007.

Réévaluation du Service Médical Rendu

Rhinite allergique : TELFAST 120 mg

La rhinite allergique n’est pas une maladie grave mais elle peut évoluer vers une dégradation
de la qualité de vie.

Cette spécialité entre dans le cadre d’un traitement symptomatique.

Le rapport efficacité/effets indésirables est moyen.

Cette spécialité est un traitement de premiére intention.

Il existe de nombreuses alternatives médicamenteuses.

Le service médical rendu par TELFAST 120 mg, comprimé pelliculé, reste modéré dans
cette indication.

Urticaire chronique idiopathique : TELFAST 180 mg

L'urticaire aigué n’est pas une maladie grave ; elle peut évoluer, dans sa forme chronique,
vers une dégradation de la qualité vie.

Cette spécialité entre dans le cadre d’un traitement symptomatique.

Le rapport efficacité/effet indésirables est moyen.

Cette spécialité est un traitement de premiére intention.

Il existe de nombreuses alternatives médicamenteuses.

Le service médical rendu par TELFAST 180 mg, comprimé pelliculé, reste modéré dans
cette indication.

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'Evaluation Médicale, Economique et de Santé Publique
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