HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

COMMISSION DE LA TRANSPARENCE
AVIS

18 octobre 2006

Examen du dossier de la spécialité inscrite pour une durée de 5 ans a compter du 15 mai
2001 (JO du 25/11/2001)

RIFINAH 300 mg/150 mg, comprimé enrobé
B/30 (CIP : 329 540-9)

Laboratoire AVENTIS
Rifampicine ; Isoniazide
Liste |

Date de I'A.M.M. et du dernier rectificatif : 22 avril 1987, 28 octobre 2002

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

Indications Thérapeutiques

Elles procedent de I'activité antibactérienne et des caractéristiques pharmacocinétiques de la
rifampicine.

Elles tiennent compte a la fois des études cliniqgues auxquelles a donné lieu ce médicament
et de sa place dans I'éventail des produits antibactériens actuellement disponibles.

Elles sont limitées au traitement de la TUBERCULOSE sous toutes ses formes notamment
la tuberculose pulmonaire.

I convient de tenir compte des recommandations officielles concernant ['utilisation
appropriée des antibactériens.

Posologie : cf. R.C.P

2 comprimés par jour en une seule prise :
- dose usuelle de rifampicine : 8 a 12 mg/kg/jour
- dose usuelle d'isoniazide : 5 mg/kg/jour



Réévaluation du service médical rendu

Le laboratoire n'a fourni aucune donnée susceptible de modifier le service médical rendu par
rapport a celui mentionné dans le précédent avis de la Commission de la Transparence.

Les données acquises de la science sur la pathologie concernée et ses modalités de prise
en charge ont été prises en compte. Elles ne sont pas susceptibles de modifier I'appréciation
du service médical rendu par rapport a l'avis précédent de la Commission de la
Transparence.

Le service médical rendu de cette spécialité reste important dans I'indication de I'A.M.M.

Avis favorable au maintien de linscription sur la liste des spécialités remboursables aux
assurés sociaux dans l'indication et aux posologies de I'A.M.M.

Conditionnement : adapté aux conditions de prescription

Taux de remboursement : 65%

Direction de I'évaluation des actes et produits de santé.



