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COMMISSION DE LA TRANSPARENCE 
 

 
AVIS 

 
18 octobre 2006 

 
 
Examen du dossier des spécialités inscrites pour une durée de 5 ans à compter du 7 octobre 
2001 par arrêté du 28 mars 2002 
 
FORADIL 12 microgrammes, poudre pour inhalation en gélule avec inhalateur   
Boite de 30  gélules (CIP : 337 733-7)  
 
FORADIL 12 microgrammes, poudre pour inhalation en gélule avec inhalateur  
Boite de 60  gélules (CIP : 337 734-3)  
 
NOVARTIS PHARMA SAS 
 
fumarate de formotérol dihydraté 
 
liste I 
 
Date de l'AMM : 22/07/1994 
Pas de rectificatif des données cliniques de l’AMM depuis 5 ans  
 
Motif de la demande : renouvellement de l'inscription sur la liste des médicaments 
remboursables aux assurés sociaux 
 
Indications : 
- Traitement symptomatique continu de l’asthme et des autres broncho-pneumopathies 

obstructives réversibles : 
- chez des patients nécessitant des prises quotidiennes de bêta-2 agonistes à action 

rapide et de courte durée, 
- et/ou en cas de symptômes nocturnes, 

en association avec un traitement anti-inflammatoire continu comme les corticoïdes 
inhalés. 

 
- Traitement préventif de l’asthme induit par l’effort. 
 
Posologie : cf. R.C.P. 
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Réévaluation du Service Médical Rendu : 
Les données fournies par le laboratoire dans l’asthme et les autres broncho-pneumopathies 
obstructives réversibles1,2,3,4,5,6,7,8 ne sont pas susceptibles de modifier le service médical 
rendu par rapport à celui mentionné dans le précédent avis de la Commission de la 
Transparence. Les données d’efficacité fournies dans la BPCO non réversible9,10,11 n’entrent 
pas dans l’indication de l’AMM et ne peuvent être prises en compte.  
Les données acquises de la science sur l’asthme et la broncho-pneumopathie chronique 
obstructive réversible 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 cette spécialité 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 : ils sont adaptés aux conditions de prescription et de délivrance de l’AMM. 
 
Taux de remboursement : 65%  
 
 
Direction de l'évaluation des actes et produits de santé 
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