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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)

FLAGYL 250 mg, comprimé pelliculé
Boite de 20 (CIP : 304 000-0)

FLAGYL 500 mg, comprimé pelliculé
Boite de 4 (CIP : 331 155-1)
FLAGYL 500 mg, comprimé pelliculé
Boite de 14 (CIP : 331 156-8)
FLAGYL 4%, suspension buvable

1 flacon de 120 ml (CIP : 313 169-4)

FLAGYL 500 mgq, ovule
Boite de 10 ovules (CIP : 304 001-7)

Laboratoire Sanofi-aventis France
métronidazole

Code ATC : J01XDO01

Liste |

Date de I'AMM : FLAGYL 250 mg: 19/10/1983, FLAGYL 500 mg : 03/09/1988, FLAGYL 4
% : 10/08/1984, FLAGYL 500 mg ovule : 15/04/1996

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

Indications Thérapeutiques :

FLAGYL 250 mg et 500 mg, comprimé pelliculé

FLAGYL 4%, suspension buvable

« Elles procedent de l'activité antiparasitaire et antibactérienne du métronidazole et de ses
caractéristigues pharmacocinétiques. Elles tiennent compte a la fois des études cliniques
auxquelles a donné lieu ce médicament et de sa place dans |'éventail des produits anti-
infectieux actuellement disponibles.

Elles sont limitées aux infections dues aux germes définis comme sensibles :

- amibiases ;

- trichomonases urogénitales ;

- vaginites non spécifiques ;

- lambliases ;

- traitement curatif des infections médicochirurgicales a germes anaérobies sensibles ;

- relais des traitements curatifs par voie injectable des infections a germes anaérobies
sensibles ;

Il convient de tenir compte des recommandations officielles concernant I'utilisation appropriée
des antibactériens. »




FLAGYL 500 mg, ovule

« Traitement local des vaginites a trichomonas et des vaginites non spécifiques.

Il convient de tenir compte des recommandations officielles concernant I'utilisation appropriée
des antibactériens. »

Posologie : cf. R.C.P.

Données de prescriptions

Selon les données IMS (CMA ao(t 2008), FLAGYL a fait I'objet de 307 000 prescriptions (dont
230 000 concernent les formes comprimés a 250mg et 500 mg, 71 000 la forme ovule et 6
000 pour la suspension buvable). Les prescriptions ont été réalisées dans les indications de
FTAMM.

Réévaluation du Service Médical Rendu :

Le laboratoire a fourni de nouvelles données bibliographiques ’. 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 pathologies concernées et leurs 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.

1,2,3,456,

FLAGYL 250 mg et 500 mg, comprimé pelliculé
FLAGYL 4%, suspension buvable
Le service médical rendu par ces spécialités reste important dans les indications de 'A.M.M.

FLAGYL 500 mg, ovule
Le service médical rendu par cette spécialité reste modéré dans l'indication 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.

Conditionnements : lls sont adaptés aux conditions de prescription.

Taux de remboursement :

FLAGYL 250 mqg et 500 mg, comprimé pelliculé
FLAGYL 4%, suspension buvable

Taux de remboursement : 65%
FLAGYL 500 mq, ovule

Taux de remboursement : 35%
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