HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

COMMISSION DE LA TRANSPARENCE

AVIS

15 octobre 2008

Examen du dossier des spécialités inscrites pour une durée limitée conformément au décret
du 27 octobre 1999 (JO du 30 octobre 1999) et a l'arrété du 6 novembre 2007 (JO du 13
novembre 2007)

GYNOPEVARYL 150 mg, ovule
B/3 (CIP : 320 227- 6)

GYNOPEVARYL LP 150 mq, ovule a libération prolongée
B/1 (CIP : 330 241- 1)

Laboratoires JANSSEN-CILAG
Nitrate d’éconazole
Code ATC (2008) :GO1AF05

Date de TA.M.M. :
GYNOPEVARYL 150 mg, ovule : 4 ao(t 1976 (procédure nationale)
GYNOPEVARYL LP 150 mg : 31 décembre 1987 (procédure nationale)

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

Indication Thérapeutique :
Traitement local des mycoses vulvo-vaginales surinfectées ou non par des bactéries Gram +

Posologie : cf. R.C.P.

Données de prescriptions : selon les données IMS (cumul mobile annuel février 2008), il a
été observé 473 000 prescriptions de GYNOPEVARYL (dont 82,8 % de GYNOPEVARYL LP
150 mg et 17,2 % de GYNOPEVARYL 150 mg). La posologie moyenne observée est
conforme au R.C.P. GYNOPEVARYL LP a été majoritairement prescrit dans les candidoses
(48,2 %) et les mycoses (15,8 %). GYNOPEVARYL a été majoritairement prescrit dans les
candidoses (63,4 %) et les mycoses (9 %).




Réévaluation du Service Médical Rendu :

Le laboratoire n'a fourni aucune nouvelle donnée.

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'évaluation du service médical rendu par rapport a l'avis précédent de la Commission de la
Transparence.

Le service médical rendu par ces spécialités reste modéré dans l'indication de '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 : lls sont adaptés aux conditions de prescription.

Taux de remboursement : 35%
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