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COMMISSION DE LA TRANSPARENCE 
 
 
 

AVIS 
 

21 janvier 2009 
 
 
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) 
 
DUPHASTON 10mg, comprimé pelliculé  
B/10, code CIP : 321 929-4  
 
SOLVAY PHARMA 
 
Dydrogestérone 
 
Liste I 
 
Code ATC (2008) : G03DB01 
 
Date de l’AMM : 6 août 1979 (procédure nationale) 
 
Motif de la demande : renouvellement de l'inscription sur la liste des spécialités 
remboursables aux assurés sociaux. 
 
Indications Thérapeutiques :  
- « Troubles des règles : 

o irrégularités menstruelles postpubertaires ou préménopausiques, 
o aménorrhées secondaires en dehors de la grossesse et après bilan, 
o ménométrorragies 

- douleurs génitales : syndrome prémenstruel, dysménorrhée. 
- Endométriose. 
- Stérilité par insuffisance lutéale. 
- Ménopause confirmée (cycle artificiel en association avec un estrogène) 
- Mastopathies bénignes. » 
 
Posologie : cf. R.C.P. 

Données de prescriptions : selon les données IMS (cumul mobile annuel août 2008), cette 
spécialité a fait l’objet de 418 000 prescriptions. La posologie moyenne observée est 
conforme au R.C.P. DUPHASTON 10mg a été principalement prescrit dans les 
aménorrhées, oligoménorrhées et aménorrhées (25,2%), dans les troubles ménopausiques 
et peri-ménopausiques (17,6%) dans les ménorragies, polyménorrhées et métrorragies 
(12,9%) et la stérilité féminine (10,7%). 
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Réévaluation du Service Médical Rendu : 
Le laboratoire a fourni des nouvelles données. Seules ont été prises en compte les données 
en rapport avec les indications, et référencées ci-dessous1,2,3,4. Ces données ne sont pas 
susceptibles de modifier les conclusions de l'avis précédent de la Commission de la 
Transparence. 
 
Les publications récentes relatives aux traitements hormonaux de la ménopause (THM) ont 
été prises en compte (WHI5, MWS6, E3N7). 
Les données acquises de la science sur les pathologies concernées et leurs modalités de 
prise en charge ont également été prises en compte8,9,10,11,12,13. Une étude épidémiologique 
suggère que l’augmentation du risque de cancer du sein sous THM estroprogestatif 
dépendrait de la nature du progestatif associé à l’estrogène et serait notamment plus faible 
avec la progestérone micronisée ou la dydrogestérone7,11. Une autre étude épidémiologique 
suggère que le risque thrombo-embolique veineux ne serait pas augmenté chez les femmes 
recevant un estrogène par voie transdermique en association avec la progestérone 
micronisée ou avec un dérivé prégnane10. Ces données ne donnent pas lieu à modification 
de l'évaluation du service médical rendu par rapport à l'avis précédent de la Commission de 
la Transparence.  
 
Le rapport efficacité/effets indésirables est important dans l’ensemble des indications, 
excepté dans le cadre de la ménopause où le rapport efficacité/effets indésirables est 
moyen. 
Le service médical rendu par cette spécialité reste important dans les indications de l’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 l’A.M.M. 
 
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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