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COMMISSION DE LA TRANSPARENCE 
 

AVIS 
   

13 décembre 2006 
 
Examen du dossier des spécialités inscrites pour une durée de 5 ans à compter du 
28/08/2001 (JO du 02/02/2002). 
 
SANDOSTATINE 50 µg/ 1 ml solution injectable en amp oule  
Boîte de 6 (CIP : 342 441-0) 
 
SANDOSTATINE 100 µg/ 1 ml solution injectable en am poule  
Boîte de 6 (CIP : 342 442-7) 
 
SANDOSTATINE 500 µg/ 1 ml solution injectable en am poule  
Boîte de 6 (CIP : 342 443-3) 
 
Laboratoires NOVARTIS PHARMA 
 
octréotide 
 
Liste I 
 
Renouvellement conjoint : 
 
SANDOSTATINE LP 10 mg poudre et solvant en seringue  pré-remplie pour suspension 
injectable (IM)  
Boîte de 1 (CIP : 365 106-3) 
 
SANDOSTATINE LP 20 mg poudre et solvant en seringue  pré-remplie pour suspension 
injectable (IM)  
Boîte de 1 (CIP : 365 108-6) 
 
SANDOSTATINE LP 30 mg poudre et solvant en seringue  pré-remplie pour suspension 
injectable (IM)  
Boîte de 1 (CIP : 365 109-2) 
 
Date de l'A.M.M. :  
SANDOSTATINE 50 µg/ 1 ml, SANDOSTATINE 100 µg/ 1 ml : 30/03/1989 
SANDOSTATINE 500 µg/ 1 ml : 25/09/1990 
SANDOSTATINE LP 10 mg, 20 mg et 30 mg seringues préremplies : 02/09/2004. 
 
Motif de la demande : renouvellement de l'inscription sur la liste des spécialités 
remboursables aux assurés sociaux. 
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Indications Thérapeutiques : 
 

1. SANDOSTATINE LP 10 mg, 20 mg, 30 mg : 
Traitement de l’acromégalie, chez : 

- les patients déjà convenablement contrôlés par la Sandostatine ; 
- les patients chez qui la chirurgie, la radiothérapie ou le traitement par 

agonistes dopaminergiques sont inadaptés ou inefficaces, ou pendant la 
période transitoire précédant la réponse à la radiothérapie. 

Traitement des symptômes cliniques au cours des tumeurs endocrines digestives suivantes 
qui sont convenablement stabilisés par la Sandostatine : 

- tumeurs carcinoïdes ; 
- vipomes ; 
- glucagonomes ; 

Traitement des adénomes thyréotropes primitifs des patients déjà convenablement contrôlés 
par la Sandostatine : 

- lorsque la sécrétion n’est pas normalisée après chirurgie et/ou 
radiothérapie ; 

- chez les patients ne relevant pas d’un traitement chirurgical ou 
radiothérapique ; 

- chez les patients irradiés, en attente de l’efficacité de la radiothérapie. 
 

2. SANDOSTATINE 50 µg/ml, 100 µg/ml et 500 µg/ml 
Traitement des symptômes cliniques au cours des tumeurs endocrines digestives suivantes :  

- tumeurs carcinoïdes ;  
- vipomes ;  
- glucagonomes  

 
Traitement de l'acromégalie :  

- lorsque la sécrétion d'hormone de croissance n'est pas normalisée après 
chirurgie et (ou) radiothérapie ;  

- en cas de macroadénomes expansifs ou invasifs, non opérables.  
 

Traitement des adénomes thyréotropes primitifs :  
- lorsque la sécrétion n'est pas normalisée après chirurgie et/ou radiothérapie ;  
- chez les patients ne relevant pas d'un traitement chirurgical ou 

radiothérapique ;  
- chez les patients irradiés, en attente de l'efficacité de la radiothérapie. 

 
Traitement des adénomes non fonctionnels :  

- traitement symptomatique des troubles visuels liés à une compression des 
voies optiques : avant la chirurgie, avant ou après la radiothérapie ou 
lorsqu'aucun geste thérapeutique n'est possible ou efficace.  

 
Traitement des adénomes corticotropes au cours du syndrome de Nelson et des adénomes 
gonadotropes fonctionnels :  

- après échec des autres thérapeutiques ;  
- en attente de l'efficacité de la radiothérapie. 

 
Prévention des fistules pancréatiques après chirurgie d'exérèse (sauf pour le dosage à 
500 µg). Traitement d'urgence de la rupture de varice oesocardiale chez le cirrhotique, en 
attente du traitement endoscopique. 
 
Posologie : cf. R.C.P. 
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Réévaluation du Service Médical Rendu : 
Les données fournies par le laboratoire 1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14 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 été prises en compte. Elles ne sont pas susceptibles de modifier 
l'appréciation du service médical rendu par rapport à l'avis précédent de la Commission de la 
Transparence.  
Le service médical rendu par ces spécialités reste important dans les indications de l’A.M.M. 
 
Avis favorable au maintien de l'inscription sur la liste des spécialités remboursables aux 
assurés sociaux dans les indications et aux posologies de l’A.M.M. 
 
Conditionnement : Il est adapté aux conditions de prescription. 
 
Taux de remboursement : 65%  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Direction de l'évaluation des actes et produits de santé 
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