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Code ATC : DO1BA02

Liste Il

Date de I'AMM : 31 mars 1992

Motif de la demande : Renouvellement d’inscription sur la liste des médicaments
remboursables aux assurés sociaux.

Indications thérapeutiques :

- Onychomycoses,

- Dermatophyties cutanées (notamment dermatophytie de la peau glabre, kératodermie
palmo-plantaire, intertrigo interdigito-plantaire)

- Candidoses cutanées

Lorsque ces 2 dernieres infections ne peuvent étre traitées localement du fait de I'étendue des
lésions ou de la résistance aux traitements antifongiques habituels.

La terbinafine administrée per os est inefficace dans le pityriasis versicolor et les candidoses
vaginales

Posologie : cf RCP

Données de prescriptions :

Selon les données de prescriptions IMS-EPPM DOREMA (cumul mobile annuel février
2007) :

Il a été observé 595.000 prescriptions. La posologie moyenne journaliere observée de 1
comprimé par jour est conforme au RCP. La spécialité a été majoritairement prescrite dans
les dermatophyties (71%) et les mycoses « sans précision » (18%).




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-apres (cf annexe). Ces données ne sont
pas susceptibles de modifier les conclusions de l'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 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.

Le service médical rendu par ces spécialités reste important.

La commission rappelle que tout intertrigo inter orteils n’est pas nécessairement fongique. Le
diagnostic d'une localisation plantaire et/ou d’'une onychomycose nécessite la positivité du
prélévement mycologique. Un simple intertrigo inter orteils répond en général a un traitement
antifongique local. La récidive doit faire rechercher une source de contamination (autre
localisation, environnement ...).

Recommandations de la commission de la Transparence :

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

Conditionnements : lls sont adaptés aux conditions de prescription.

Taux de remboursement : 65%

Direction de I'évaluation des actes et produits de santé
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