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Examen du dossier des spécialités inscrites pour une durée de 5 ans a compter du 19 mars
2006 (JO du 9 juillet 2008)

IOMERON 150 (150 mg d’iode/ml), solution injectable
Flacon de 50 ml (CIP : 337 911-2)

IOMERON 200 (200 mg d’iode/ml), solution injectable
Flacon de 100 ml (CIP : 337 919-3)

IOMERON 250 (250 mqg d’iode/ml), solution injectable
Flacon de 50 ml (CIP :337 924-7)

Flacon de 100 ml (CIP : 337 927-6)

Flacon de 200 ml (CIP : 337 929-9)

IOMERON 300 (300 mg d’iode/ml), solution injectable
Flacon de 20 ml (CIP : 354 692-3)

Flacon de 50 ml (CIP : 337 935-9)

Flacon de 75 ml (CIP : 337 936-5)

Flacon de 100 ml (CIP : 337 937-1)

Flacon de 200 ml (CIP : 337 939-4)

Flacon de 50 ml, trousse (CIP : 339 913-2)

Flacon de 150 ml AN, trousse scanner (CIP : 354 694-6)
Flacon de 150 ml ME, trousse scanner (CIP : 355 111-4)

IOMERON 350 (350 mg d’iode/ml), solution injectable
Flacon de 20 ml (CIP : 354 695-2)

Flacon de 50 ml (CIP : 337 943-1)

Flacon de 75 ml (CIP : 337 944-8)

Flacon de 100 ml (CIP : 337 945-4)

Flacon de 150 ml (CIP : 337 946-0)

Flacon de 200 ml (CIP : 337 947-7)

Flacon de 50 ml, trousse (CIP : 339 912-6)

Flacon de 150 ml AN, trousse scanner (CIP : 354 696-9)
Flacon de 150 ml ME, trousse scanner (CIP : 355 112-0)

IOMERON 400 (400 mg d’iode/ml), solution injectable
Flacon de 50 ml (CIP : 337 951-4)

Flacon de 75 ml (CIP : 337 952-0)

Flacon de 100 ml (CIP : 337 953-7)

Flacon de 150 ml (CIP : 337 954-3)

Flacon de 200 ml (CIP : 337 956-6)

Flacon de 50 ml, trousse (CIP : 339 910-3)

Flacon de 150 ml AN, trousse scanner (CIP : 361 617-3)
Flacon de 150 ml ME, trousse scanner (CIP : 361 619-6)
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Liste |
Code ATC : VO8AB10 (produit de contraste iodé)
Date de 'AMM (procédure nationale) : 14/11/1994

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

Indications thérapeutiques :

IOMERON 150
« Ce médicament est a usage diagnostique uniqguement.

Urographie intraveineuse, phlébographie périphérique, scanographie du cerveau et du corps,
cavernographie, angiographie numérisée par voie intra-artérielle, cholangiographie par voie
endoscopique, urétro-cystographie. »

IOMERON 200
« Ce médicament est & usage diagnostique uniqguement.

Phlébographie périphérique, scanographie du cerveau et du corps, cavernographie,
angiographie numérisée par voie intra-artérielle, cholangiographie par voie endoscopique,
arthrographie, hystérosalpingographie, cholangiographie rétrograde, urétérographie
rétrograde, pyélo-urétérographie, myélographie. »

IOMERON 250
« Ce médicament est & usage diagnostique uniqguement.

Urographie intraveineuse, phlébographie périphérique, scanographie du cerveau et du corps,
angiographie numérisée par voie intraveineuse, angiographie numérisée par voie intra-
artérielle, myélographie. »

IOMERON 300
« Ce médicament est a usage diagnostique uniqguement.

Urographie intraveineuse, phlébographie périphérique, scanographie du cerveau et du corps,
cavernographie, angiographie numérisée par voie intraveineuse, angiographie
conventionnelle, angiographie numérisée par voie intra-artérielle, angiocardiographie,
artériographie coronaire sélective conventionnelle, cholangiographie par voie endoscopique,
arthrographie,  hystérosalpingographie, fistulographie, discographie, galactographie,
dacryocystographie, sialographie, cholangiographie rétrograde, urétérographie rétrograde,
pyélo-urétérographie, myélographie. »

IOMERON 350
« Ce médicament est & usage diagnostique uniqguement.

Urographie intraveineuse, scanographie du corps, angiographie numérisée par voie
intraveineuse, angiographie conventionnelle, angiographie numérisée par voie intra-
artérielle,  artériographie  coronaire  sélective  conventionnelle,  coronarographie
interventionnelle, arthrographie, hystéro-salpingographie, fistulographie, galactographie
dacryocystographie, sialographie, cholangiographie rétrograde. »

IOMERON 400
« Ce médicament est & usage diagnostique uniqguement.

Urographie intraveineuse, scanographie du corps, angiographie numérisée par voie
intraveineuse, angiographie conventionnelle, angiocardiographie, artériographie coronaire



sélective conventionnelle, coronarographie interventionnelle, fistulographie, galactographie,
dacryocystographie, sialographie. »

Posologie : cf. RCP

Données de prescription :

Selon les données IMS-EPPM (cumul mobile annuel mai 2011) ces spécialités ont fait I'objet
de 6 000 prescriptions. Le faible nombre de prescription ne permet pas I'analyse qualitative
des données.

Réévaluation du Service Médical Rendu :

Le laboratoire a fourni des nouvelles données de pharmacovigilance'. Ces données ne
viennent pas modifier I'état des connaissances sur la sécurité d’'emploi de ces spécialités et
ne sont pas susceptibles de modifier les conclusions de l'avis précédent de la Commission
de la transparence.

Les données acquises de la science et fournies par le laboratoire sur les pathologies
concernées et leurs modalités de diagnostic ont également été prises en compte*®*>®, Elles
ne donnent pas lieu a modification de I'évaluation du service médical rendu par rapport a
l'avis précédent de la Commission de la transparence du 25 avril 2007.

Le caractere de gravité de I'affection est défini en fonction des résultats de I'exploration.

Ces spécialités entrent dans le cadre des produits & visée diagnostique de premiére intention
et peuvent étre utilisées pour guider un geste interventionnel.

Le rapport efficacité / effets indésirables est important.

Il existe des alternatives diagnostiques.

Le service médical rendu par ces spécialités reste important.

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 : ils sont adaptés aux conditions de prescription.

Taux de remboursement : 65%.

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