HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE
COMMISSION DE LA TRANSPARENCE
AVIS
18 février 2009
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).

THIOPHENICOL 250 md, comprimé enrobé
Boite de 16 (CIP : 310 592-3)

THIOPHENICOL 750 mg, préparation injectable pour us _age parentéral
1 flacon + 1 ampoule de 5 ml de solvant (CIP : 310 594-6)

Laboratoire SANOFI AVENTIS FRANCE
Thiamphénicol

Code ATC : J0O1BAO2
Liste |

Date de 'AMM : 21/03/1983

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

Indications Thérapeutiques :

« Elles procédent de I'activité antibactérienne et des caractéristiques pharmacocinétiques du
thiamphénicol et tiennent compte de la situation de cet antibiotique dans I'‘éventail des
produits antibactériens actuellement disponibles.

Elles sont limitées a :

- certaines infections aigués des voies respiratoires a germes résistants aux autres
antibiotiques,

- certaines infections digestives telles que typhoide et autres salmonelloses,
« certaines infections hépatobiliaires telles que cholécystites aigués,

- urétrites gonococciques,

- urétrites non gonococciques a germes résistants aux autres antibiotiques,
« méningites a haemophilus,

- infections a germes anaérobies résistants aux autres antibiotiques.

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



Posologie : cf. R.C.P.
Données de prescriptions :

Ces spécialités ne sont pas suffisamment prescrites pour figurer dans les panels dont on
dispose.

Réévaluation du Service Médical Rendu :

Le laboratoire n'a fourni aucune nouvelle donnée clinique.

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.

Le service médical rendu par ces spécialités reste important dans les indications de 'A.M.M.

Avis favorable au maintien de linscription 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 : 65%

Direction de I'Evaluation Médicale, Economique et de Santé Publique.



