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COMMISSION DE LA TRANSPARENCE 
 

AVIS  
 

18 octobre 2006 
 
Examen du dossier de la spécialité inscrite pour une durée de 5 ans à compter du 23 janvier 
2001 (JO du 7 juin 2001) 
 
NISISCO 80 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé  
B/28 (CIP : 345 414-4) 
 
Laboratoires BEAUFOUR IPSEN Pharma 
 
Valsartan/hydrochlorothiazide 
 
Liste I 
 
Date de l’AMM. :  
NISISCO 80 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé : 02/12/1997 
 
Motif de la demande : renouvellement de l'inscription sur la liste des spécialités 
remboursables aux assurés sociaux. 
 
Renouvellement conjoint des spécialités : 
NISISCO 160 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé  
B/28 (CIP : 363 108-9) 
 
NISISCO 160 mg/25 mg, comprimé pelliculé  
B/28 (CIP : 359 237-2) 
 
Date de l’AMM. :  
NISISCO 160 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé : 16/12/2003 
NISISCO 160 mg/25 mg, comprimé pelliculé : 28/06/2002 
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Indications Thérapeutiques  : 
NISISCO 80 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé :  
Hypertension artérielle essentielle, lorsqu’une monothérapie avec un antagoniste des 
récepteurs de l’angiotensine II ou avec l’hydrochlorothiazide est insuffisante. 
 
NISISCO 160 mg/12,5 mg et NISISCO 160 mg/25 mg, comprimé pelliculé :  
Hypertension artérielle essentielle, lorsqu’une monothérapie par le valsartan à la dose de 
160 mg/jour ou lorsque l’association valsartan (80 mg)/hydrochlorothiazide (12,5 mg) est 
insuffisante. 
 
Réévaluation du Service Médical Rendu  : 
Les données fournies par le laboratoire 1, 2, 3, 4 ne sont pas susceptibles de modifier les 
conclusions de l’avis précédent de la Commission de la Transparence. 
Les données acquises de la science sur la pathologie concernée et leurs modalités de prise 
en charge ont été prises en compte. Elles ne sont pas susceptibles de modifier l’appréciation 
du service médical rendu par rapport à l’avis précédent de la Commission de la 
Transparence. 
Le service médical rendu par ces spécialités reste important dans les indications de l’AMM. 
 
Avis favorable au maintien de l'inscription sur la liste des spécialités remboursables aux 
assurés sociaux dans les indications et aux posologies de l’AMM. 
 
Conditionnements : Ils sont adaptés aux conditions de prescription 
 
Taux de remboursement : 65% 
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