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Examen du dossier de la spécialité inscrite 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)

HYDROCORTISONE ROUSSEL 10 mqg, comprimé
Boite de 25 (CIP : 305 141-7)

Laboratoire Aventis
hydrocortisone

Liste |

Code ATC : HO2AB09

Date de I'AMM : 21/10/1974, validée le 27/04/1995

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

Indications Thérapeutiques :

« Traitement glucocorticoide de substitution au cours de l'insuffisance surrénale :
« insuffisance surrénale primitive : maladie d'Addison, surrénalectomie ;
- insuffisance surrénale d'origine hypophysaire : syndrome de Sheehan, insuffisances
hypophysaires de causes diverses ;
« hyperplasie congénitale des surrénales avec ou sans syndrome de perte de sel
(syndrome de Debré-Fibiger). »

Posologie : cf. R.C.P.

Données de prescriptions :

Selon les données IMS (CMA aolt 2008), cette spécialité a fait I'objet de 76 000
prescriptions. Le faible nombre de prescriptions ne permet pas l'analyse qualitative des
données.

En 2007, 1 445 801 unités ont été vendues en officine (source GERS), soit environ 34 000
patients traités, si on considére la posologie habituelle de 3 comprimés par jour.




Réévaluation du Service Médical Rendu :

Le laboratoire a fourni des nouvelles données. Seules ont été prises en compte les données
en rapport avec lindication, et référencées ci dessous’®. Ces données 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 les pathologie concernées et leurs modalités de
prise en charge ont également été prises en compte’. Elles 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.

Le service médical rendu par cette spécialité reste important dans les indications de I'A.M.M.

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

Conditionnement : Il est adapté aux conditions de prescription.

Taux de remboursement : 65%
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