HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

COMMISSION DE LA TRANSPARENCE

AVIS

10 mars 2010

Examen du dossier de la spécialité inscrite pour une durée de 5 ans par arrété du 09/02/05
(JO du 20/05/05)

MEBEVERINE BIOGARAN 200 mg, gélule
Boite de 60 (CIP : 352 215.3)

Laboratoires BIOGARAN
mébévérine

Liste Il

Date de 'AMM: 20 septembre 1999
Code ATC : AO3AAD4

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

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



Indications :
« Traitement symptomatique des douleurs et de linconfort intestinal liés aux troubles
fonctionnels du tube digestif et des voies biliaires. »

Données de prescriptions : Selon les données IMS (CMA Ao(t 2008), MEBEVERINE
BIOGARAN a fait I'objet de 26 000 prescriptions.

Réévaluation du Service Médical Rendu :

Le laboratoire n’a déposé aucune nouvelle étude clinique concernant cette spécialité qui est
un génériqgue de DUSPATALIN. Une recherche bibliographique complémentaire a été
effectuée™”.

Les données acquises de la science sur les pathologies concernées et leurs modalités de
prise en charge ont été prises en compte®.
Le service médical rendu par cette spécialité est

- faible dans les troubles fonctionnels intestinaux,

- insuffisant dans les troubles fonctionnels des voies biliaires.

Avis favorable au maintien de l'inscription sur la liste des spécialités remboursables aux
assurés sociaux dans les indications thérapeutiques de 'AMM et aux posologies de 'AMM
excepté pour le traitement symptomatique des douleurs liées aux troubles fonctionnels des
voies biliaires.

Conditionnement : adapté aux conditions de prescription.

Taux de remboursement : 15 %.
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