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HAUTE AUTORITE DE SANTE

COMMISSION DE LA TRANSPARENCE
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10 février 2010

Examen du dossier des spécialités inscrites pour une durée de 5 ans par arrété du 25 mai
2005 (JO du 1ler juin 2005)

PARACETAMOL WINTHROP 1 g, comprimé effervescent séc __able
B/8 (CIP : 364 851.7)

Renouvellement conjoint des spécialités :

DOLIPRANE 100 mg, poudre pour solution buvable en s achet-dose
B/12 (CIP : 349 983.3)

DOLIPRANE 100 mg, suppositoire sécable
B/10 (CIP : 348 091.1)

DOLIPRANE 150 mg, poudre pour solution buvable ens  achet-dose
B/12 (CIP : 349 987.9)

DOLIPRANE 150 mg, suppositoire
B/10 (CIP : 348 094.0)

DOLIPRANE 200 mq, poudre pour solution buvable ens  achet-dose
B/12 (CIP : 349 991.6)

DOLIPRANE 200 mg, suppositoire
B/10 (CIP : 348 098.6)

DOLIPRANE 300 mq, poudre pour solution buvable ens  achet-dose
B/12 (CIP : 349 994.5)

DOLIPRANE 300 mg, suppositoire
B/10 (CIP : 348 101.7)

DOLIPRANE 500 mg, comprimé
B/16 (CIP : 323 201.8)

DOLIPRANE 500 mg, comprimé effervescent
B/16 (CIP : 330 719.9)

DOLIPRANE 500 mg, gélule
B/16 (CIP : 345 077.8)

DOLIPRANE 500 mg, poudre pour solution buvable en s _achet-dose
B/12 (CIP : 323 315.3)

DOLIPRANE 1000 mg, comprimé
B/8 (CIP : 359 558.3)




DOLIPRANE 1000 mg, comprimé effervescent sécable
B/8 (CIP : 352 942.2)

DOLIPRANE ADULTES 1000 mg, suppositoire
B/8 (CIP : 330 474.6)

DOLIPRANE 1000 mgq, poudre pour solution buvable en sachet-dose
B/8 (CIP : 362 469.8)

DOLIPRANE 2.4 POUR CENT SANS SUCRE, suspension buva ble édulcorée au maltitol
liguide et au sorbitol
B/1 flacon de 100 ml (CIP : 346 154.6)

GELUPRANE 500 mg, gélule
B/16 (CIP : 325 861.5)

PARACETAMOL WINTHROP 500 mg, comprimé
B/16 (CIP : 367 375.1)

PARACETAMOL WINTHROP 1 g, comprimé
B/8 (CIP : 367 104.8)

Laboratoire SANOF| — AVENTIS FRANCE
Paracétamol

Code ATC : NO2BEO1

Date des AMM :

DOLIPRANE 100, 150, 200 et 300 mg, poudre pour solution buvable en sachet-dose :
09/02/1999

DOLIPRANE 100 mg, suppositoire sécable, DOLIPRANE 150, 200 et 300 mg, suppositoire :
17/08/1998

DOLIPRANE 500 mg, comprimé : 26/04/1996

DOLIPRANE 500 mg, comprimé effervescent : 01/12/1986

DOLIPRANE 500 mg, gélule : 14/11/1997

DOLIPRANE 500 mg, poudre pour solution buvable en sachet-dose : 04/02/1980
DOLIPRANE 1000 mg, comprimé : 09/07/2002

DOLIPRANE 1000 mg, comprimé effervescent sécable : 16/12/1999

DOLIPRANE ADULTES 1000 mg, suppositoire : 19/02/1988

DOLIPRANE 1000 mg, poudre pour solution buvable en sachet-dose : 26/08/2003
DOLIPRANE 2,4 POUR CENT SANS SUCRE, suspension buvable édulcorée au maltitol
liquide et au sorbitol : 24/02/1998

GELUPRANE 500 mg, gélule : 03/07/1981

PARACETAMOL WINTHROP 500 mg, comprimé : 05/08/1996

PARACETAMOL WINTHROP 1 g, comprimé effervescent sécable : 06/10/2004
PARACETAMOL WINTHROP 1 g, comprimé : 12/04/2005

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

Indications thérapeutiques :

« Traitement symptomatique des douleurs d'intensité Iégere a modérée et/ou des états
fébriles. »

Pour PARACETAMOL WINTHROP 1 g, comprimé effervescent sécable et DOLIPRANE
1000 mg, comprimé, comprimé effervescent sécable et poudre pour solution buvable en
sachet-dose :
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« Traitement symptomatique des douleurs d'intensité Iégére a modérée et/ou des états
fébriles.
Traitement symptomatique des douleurs de l'arthrose. »

Posologie : cf. R.C.P.

Données de prescriptions :

Selon les données de prescriptions issues de la base de données IMS, ces spécialités sont
prescrites conformément a leurs AMM.

Réévaluation du Service Médical Rendu :

Le laboratoire a fourni des nouvelles données.

Seules ont été prises en compte les données en rapport avec l'indication, et référencées ci-
dessousl,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13'

Ces données ne sont pas susceptibles de modifier les conclusions de I'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.

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

Avis favorable au maintien de l'inscription sur la liste des spécialités remboursables aux
assurés sociaux dans les indications et aux posologies de I'AMM.

Conditionnements : lls sont adaptés aux conditions de prescription.

Taux de remboursement : 65%

Direction de I'évaluation médicale, économique et de santé publique
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