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COMMISSION DE LA TRANSPARENCE 
 

Avis 
 

5 octobre 2011 
 

Examen du dossier des spécialités inscrites pour une durée de 5 ans par arrête du 4 mars 
2007 (JO du 22 avril 2008) 
 
KOREC 5 mg, comprimé pelliculé sécable  
Boite de 28, code CIP : 331 727-5  
 
KOREC 20 mg, comprimé enrobé sécable  
Boite de 28, code CIP : 331 729-8  
 
Laboratoires SANOFI-AVENTIS France 
 
 
Quinapril (Chlorhydrate de) 
Code ATC : C09AA06 (Inhibiteur de l’Enzyme de Conversion) 
Liste I 
 
Date de l'AMM : 15/04/1989 
 
 
 
Motif de la demande : renouvellement de l’inscription sur la liste des médicaments 
remboursables aux assurés sociaux 
 

Indications Thérapeutiques : 
« - Hypertension artérielle. 

- Insuffisance cardiaque congestive ». 
 
 

Posologie : cf RCP 
 
 
Données de prescription : 
Selon les données DOREMA (IMS-EPPM, cumul mobile annuel mai 2011), KOREC a fait 
l’objet de 23 000 prescriptions. Le faible nombre de prescriptions ne permet pas l’analyse 
qualitative des données. 



 2 

Analyse des données disponibles: 
Le laboratoire a fourni de nouvelles données cliniques dans l’indication « hypertension 
artérielle » (Aznaouridis KA 20071, Korkmaz 20092 et Kloner 20083) qui confirment l’efficacité 
du quinalapril en termes de réduction de la pression artérielle chez les patients hypertendus. 
Le laboratoire n’a fourni aucune nouvelle donnée clinique dans l’indication « insuffisance 
cardiaque congestive ». 
 
Dans les derniers rapports périodiques de pharmacovigilance (PSUR) couvrant la période du 
1er mai 2004 au 30 avril 2011, aucun nouveau signal n’a été détecté. 
Au cours de l’année 2007, le Pharmacovigilance Working party à l’EMA a revu et discuté 
l’effet tératogène des IEC. En conséquence, les rubriques « contre-indications », « Mises en 
garde et précautions d’emploi », « Interactions » et « Grossesse et allaitement » du RCP de 
KOREC ont été modifiées en intégrant ces données dans un rectificatif de juillet 2009  
 
Les données acquises de la science sur l’hypertension artérielle4,5 et l’insuffisance 
cardiaque6,7,8 et leurs modalités de prise en charge ont été prises en compte.  
L’ensemble de ces données ne donne pas lieu à modification de l'évaluation du service 
médical rendu par rapport à l’avis précédent de la Commission de la Transparence du 
18 octobre 2006. 
 
 
Réévaluation du Service Médical Rendu : 
Dans l’hypertension artérielle 
L’hypertension artérielle est susceptible d’engager le pronostic vital du patient 
immédiatement ou par suite de complications. 
Ces spécialités entrent dans le cadre d’un traitement préventif. 
Leur rapport efficacité/effets indésirables est important. 
Ces spécialités sont des médicaments de première intention. 
Les alternatives thérapeutiques sont très nombreuses. 
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Dans le traitement de l’insuffisance cardiaque congestive  
L’insuffisance cardiaque stable, légère à modérée, est une affection qui peut évoluer vers 
des stades plus avancés et graves. Elle peut, par ses complications, engager le pronostic 
vital. 
Ces spécialités entrent dans le cadre d’un traitement curatif. 
Leur rapport efficacité / effets indésirables est important 
Ces spécialités sont des médicaments de première intention. 
Les alternatives thérapeutiques sont très nombreuses. 
Le service médical rendu par ces spécialités reste important  dans les indications de l’AMM. 
 
Avis favorable au maintien de l'inscription sur la liste des spécialités remboursables aux 
assurés sociaux dans les indications et à la posologie de l’AMM. 
 
Conditionnements :  
B/28 : non adaptées aux conditions de prescription. La Commission rappelle que 
conformément à ses délibérations en date du 20 juillet 2005, elle recommande pour les 
traitements d’une durée d’un mois, une harmonisation de la taille des conditionnements à 30 
jours. 
 
Taux de remboursement : 65% 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Direction de l'évaluation médicale, économique et de santé publique 


