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Examen du dossier des spécialités inscrites pour une durée de 5 ans a compter du 9 janvier
2005 (JO du 28 avril 2006)

GONAL-f 75 Ul (5,5 microgrammes), poudre et solvant pour solution injectable
B/1 flacon (CIP : 357 792-9)
B/5 flacons (CIP : 357 793-5)

GONAL-f 300 UI/0,5 ml (22 microgrammes/0,5 ml), sol ution injectable en stylo

prérempli
B/1 cartouche (CIP : 363 479-7)

GONAL-f 450 UI/0,75 ml (33 microgrammes/0,75 ml), p oudre et solvant pour solution

injectable
B/1 flacon (CIP : 357 798-7)

GONAL-f 450 UI/0,75 ml (33 microgrammes/0,75 ml), s olution injectable en stylo

prérempli
B/1 cartouche (CIP : 363 480-5)

GONAL-f 900 Ul/1,5 ml (66 microgrammes/1,5 ml), sol _ution injectable en stylo prérempli
B/1 cartouche (CIP : 363 481-1)

GONAL-f 1050 UI/1,75 ml (77 microgrammes/1,75 ml), poudre et solvant pour solution

injectable
B/1 flacon (CIP : 357 801-8)

MERCK LIPHA SANTE

Follitropine alfa
Code ATC (2009) : GO3GA05

Liste |

Médicament nécessitant une surveillance particuliere pendant le traitement.

Prescription réservée aux spécialistes en gynécologie, en gynécologie-obstétrique, en
endocrinologie et métabolisme ou en urologie.

Date des A.M.M. :

GONAL-F 75 Ul : 20 octobre 1995 (procédure centralisée)

GONAL-F 300 Ul : 23 février 2004 (procédure centralisée)

GONAL-F 450 Ul, poudre et solvant pour solution injectable : 7 juin 2002 (procédure centralisée)
GONAL-F 450 Ul, solution injectable en stylo prérempli : 23 février 2004 (procédure centralisée)
GONAL-F 900 Ul : 23 février 2004 (procédure centralisée)

GONAL-F 1050 Ul : 29 janvier 2001 (procédure centralisée)

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




Indications Thérapeutiques :

«* Anovulation (y compris le syndrome des ovaires polykystiques, SOPK) chez les femmes
qui n'ont pas répondu au traitement par le citrate de clomiféne.

» Stimulation de la croissance folliculaire multiple, chez les femmes entreprenant une
superovulation dans le cadre des techniques d’'Assistance Médicale a la Procréation (AMP)
telles que la Fécondation In Vitro (FIV), le transfert intra tubaire de gametes (GIFT) et le
transfert intra tubaire de zygotes (ZIFT).

« GONAL-f, en association avec une préparation d’hormone lutéinisante (LH), est
recommandé pour stimuler le développement folliculaire chez les femmes qui présentent un
déficit sévere en LH et en FSH. Au cours des essais cliniques, ces patientes étaient définies
par un taux plasmatique de LH endogéne < 1,2 Ul/I.

* GONAL-f est indiqué pour stimuler la spermatogenése chez les hommes atteints
d’hypogonadisme hypogonadotrophique, congénital ou acquis, en association avec la
choriogonadotropine humaine (hCG). »

Posologie : cf. R.C.P.

Données de prescriptions : selon les données IMS (cumul mobile annuel aolt 2008), les
spécialités GONAL-f ont fait I'objet de 13 000 prescriptions. La spécialitt GONAL-f 75 Ul a
fait I'objet de 5000 prescriptions ; la spécialité GONAL-f 450 Ul stylo a fait I'objet de
2 000 prescriptions ; la spécialité GONAL-f 450 Ul poudre et solvant a fait I'objet de
1 000 prescriptions ; la spécialité GONAL-f 900 Ul a fait I'objet de 5000 prescriptions Les
spécialités GONAL-f 300 Ul et GONAL-f 1050 Ul sont trop peu prescrites pour figurer dans
les panels de prescription dont on dispose.

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 dessous™*3***>®78 Ces données ne sont
pas susceptibles de modifier les conclusions de l'avis précédent de la Commission de la
Transparence.
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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 l'inscription sur la liste des spécialités remboursables aux
assurés sociaux dans les indications et aux posologies de I'A.M.M.

Conditionnements : ils sont adaptés aux conditions de prescription.

Taux de remboursement : 100%
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