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miglitol

Code ATC : A10BF02 (inhibiteur de I'alpha glucosidase)
Liste |

Date de 'AMM (procédure de reconnaissance mutuelle) : 4 février 1997

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

Indication thérapeutique :

« DIASTABOL est indiqgué en complément du régime ou du régime associé aux sulfamides
dans le traitement du diabéte non insulino-dépendant (diabete de type 2), chez des patients
insuffisamment équilibrés par un régime seul ou par un régime associé a un sulfamide. »

Posologie (cf RCP)
Il est rappelé que ces médicaments doivent étre administrés au début des repas.

Données de prescription :

Selon les données IMS-EPPM (cumul mobile annuel février 2012), les spécialités
DIASTABOL ont fait I'objet de 36 000 prescriptions. Le faible nombre de prescriptions ne
permet pas l'analyse qualitative des données.




Analyse des données disponibles :
» Efficacité
Le laboratoire n’a fourni aucune donnée clinique.
Aucune donnée postérieure a la derniere évaluation par la Commission de la transparence
n'a été retrouvée dans la littérature.

» Tolérance
Le laboratoire a fourni des nouvelles données de tolérance (PSUR couvrant la période du 1*
février 2005 au 31 janvier 2009).
Depuis le précédent avis rendu par la Commission, aucune modification du RCP concernant
les rubriques mises en garde et précautions d’emploi ou contre-indications n'a été réalisée. A
la rubrique 4.8. Effets indésirables, le paragraphe suivant a été ajouté : « Troubles hépato-
biliaires : - fréquent : élévation des transaminases ; - peu fréquent : anomalie de la fonction
hépatique®. »
Le nombre important de troubles digestifs mineurs peut limiter I'observance et I'utilisation de
ces médicaments chez certains patients.

Les données acquises de la science sur la prise en charge du diabete de type 2 ont aussi
été prises en compte? > * 3,

Y

Au total, les données disponibles 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
(avis de renouvellement d'inscription du 20 juin 2007).

Réévaluation du Service Médical Rendu :

Le diabéte de type 2 est une maladie chronique aux complications potentiellement graves,
notamment cardiovasculaires.

Les spécialités DIASTABOL entrent dans le cadre du traitement de I'hyperglycémie.

Leur rapport efficacité/effets indésirables est moyen.

Ces spécialités sont des traitements a utiliser en monothérapie en cas de contre-indication
ou d'intolérance a la metformine ou aux sulfamides ou en bithérapie.

Il existe des alternatives médicamenteuses a ces spécialités.

Le service médical rendu par les spécialités DIASTABOL reste important dans I'indication de
leur AMM.

Avis favorable au maintien de l'inscription sur la liste des spécialités remboursables aux
assurés sociaux dans l'indication et a la posologie de 'AMM.

Conditionnements : adaptés aux conditions de prescription.

Taux de remboursement : 65%

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

! Cette modification fait suite a la revue de 64 cas, dont 63 survenus au Japon et 1 en France.
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