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COMMISSION DE LA TRANSPARENCE 

 
 

AVIS  
 

10 décembre 2008 
 
 
Examen du dossier de la spécialité inscrite pour une durée limitée conformément au décret 
du 27 octobre 1999 (JO du 30 octobre 1999) et à l'arrêté du 6 novembre 2007 (JO du 13 
novembre 2007) 
 
 
PERGOTIME 50 mg, comprimé sécable  
Boîte de 5 comprimés sécables (CIP : 328 009-8)  
 
 
MERCK LIPHA SANTE 
 
Citrate de clomifène 
 
Code ATC : G03GB02 
 
Liste I 
 
Date de l'AMM : 22 juillet 1985 
 
Motif de la demande : Renouvellement de l'inscription sur la liste des médicaments 
remboursables aux assurés sociaux. 
 
 
Indications : 

« -Traitement de la stérilité par anovulation et dysovulation normoprolactinémiques 
d’origine haute fonctionnelle : 

- stérilité par anovulation ; 
- stérilité par dysovulation : 

- « corps jaune inadéquat », 
- phase lutéale courte, 
- syndrome des ovaires polykystiques après mise au repos de l’ovaire 

pendant 2 cycles. 
 

 -Test au clomifène à pratiquer une fois, à visée à la fois diagnostique et thérapeutique 
dans certaines aménorrhées d'origine hypothalamo-hypophysaire et dans les 
aménorrhées durables consécutives à la contraception orale après avoir vérifié que le 
taux de prolactine plasmatique est normal. 
Il permet, en fonction de 3 critères (décalage thermique, taux d’estradiol plasmatique E2 et 
menstruation) de déterminer 3 types de réponses différentes : 
 - insuffisance hypothalamo-hypophysaire profonde : les 3 critères sont négatifs ; 
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 - insuffisance modérée avec possibilité d’une réponse de type III lors de la répétition 
 du test : élévation du taux E2 et menstruation (si cette élévation est importante) mais 
 pas de décalage thermique ; 
 - réponse optimale au niveau hypophysaire et ovarien : les 3 critères sont alors 
 positifs. » 

 
Posologie : Cf. R.C.P. 
 
 
Données de prescription : 
Selon les données IMS (cumul mobile annuel à août 2008), il a été observé 30.000 
prescriptions de PERGOTIME. La posologie et les indications sont conformes au R.C.P. 
 
 
Réévaluation du service médical rendu : 
Les données fournies par le laboratoire et les données acquises de la science sur les 
pathologies concernées ainsi que leurs modalités de prise en charge ont été prises en 
compte1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13  

Elles ne sont pas susceptibles de modifier l’évaluation du service médical rendu par rapport 
à l’avis précédent de la Commission de la Transparence. 
Le service médical rendu par cette spécialité 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. 
 
 
Conditionnement : Il est adapté aux conditions de prescription. 
 
 
Taux de remboursement : 65 % 
 
Direction de l’Evaluation Médicale, Economique et de Santé Publique 
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