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HAUTE AUTORITE DE SANTE
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18 octobre 2006

Examen du dossier des spécialités inscrites pour une durée de 5 ans par arrété du 9 janvier

2002 (JO du 11 janvier 2002)

AREDIA 15 mg/5 ml, poudre et solvant pour solution pour perfusion
B/4 flacons de 15 mg et 4 ampoules de 5 ml (CIP : 3 49 418-4)
AREDIA 60 mg/10 ml, poudre et solvant pour solution pour perfusion
B/1 flacon de 60 mg et 1 ampoule de 10 ml (CIP : 34 9 419-0)
AREDIA 90 mg/10 ml, poudre et solvant pour solution pour perfusion
B/1 flacon de 90 mg et 1 ampoule de 10 ml (CIP : 34 9 420-9)

Laboratoire NOVARTIS PHARMA SAS
pamidronate de sodium

Liste |
Médicament nécessitant une surveillance particuliere pendant le traitement

Date des AMM :
AREDIA 15 mg/5 ml : 17 septembre 1990
AREDIA 60 mg/10 ml, 90 mg/10 ml : 29 novembre 1995

Motif de la demande : renouvellement d’inscription sur la liste des
remboursables aux assurés sociaux

Direction de I'évaluation des actes et produits de santé

médicaments



Indications thérapeutigues:

- Traitement des hypercalcémies sévéres d’origine maligne ;

- Traitement du myélome stade IIl avec au moins une Iésion osseuse ;

- Traitement palliatif des ostéolyses d’origine maligne avec ou sans hypercalcémie en
complément du traitement spécifique de la tumeur

- Traitement de la maladie de Paget

Posologie : cf RCP

Réévaluation du Service Médical Rendu :

Les données fournies par le laboratoire’  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
I'appréciation du service médical rendu par rapport a I'avis précédent de la Commission de la
Transparence.

Le service médical rendu de ces spécialités reste important dans les indications de 'AMM.
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Avis favorable au maintien de linscription sur la liste des spécialités remboursables aux
assurés sociaux dans le traitement du myélome stade Il avec au moins une lésion osseuse ;
le traitement palliatif des ostéolyses d'origine maligne avec ou sans hypercalcémie en
complément du traitement spécifique de la tumeur, le traitement de la maladie de Paget, aux
posologies de I'AMM.

Avis favorable a l'inscription sur la liste des spécialités remboursables aux assurés sociaux
dans l'indication « traitement des hypercalcémies séveres d'origine maligne », a la posologie
de TAMM.

Conditionnements _: adaptés aux conditions de prescription
Taux de remboursement : 65%
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