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ORGALUTRAN 0,25 mg/0,5 ml, solution injectable
Boite de 1 seringue pré-remplie (CIP : 355 301.8)
Boite de 5 seringues pré-remplies (CIP : 355 302.4)

Laboratoires ORGANON

Ganirelix

Code ATC : HO1CCO1

Liste |

Médicament de prescription réservée a certains spécialistes en gynécologie et/ou en
gynécologie-obstétrique et/ou en endocrinologie et métabolisme.

Médicament nécessitant une surveillance particuliere pendant le traitement

Date de 'AMM : 17 mai 2000 , dernier rectificatif 25 octobre 2005

Motif _de la demande : renouvellement de linscription sur la liste des spécialités
remboursables aux assurés sociaux.

Indication thérapeutique :

Prévention des pics prématurés d’hormone lutéinisante (LH) chez les femmes en cours
d’hyperstimulation ovarienne contrélée (HOC) dans le cadre des techniques d’assistance
médicale a la procréation (AMP).

Dans les études cliniqgues, ORGALUTRAN a été utilisé en association avec une hormone
folliculo-stimulante humaine recombinante (FSH).

Posologie : cf. R.C.P.

Réévaluation du Service Médical Rendu :

Le laboratoire a fourni de nouvelles données. Seules ont été prises en compte les données
en rapport avec I'indication, et référencées ci-dessous *?. Ces données ne sont pas

1 Wilcox J, Potter D, Moore M, Ferrande L, Kelly E; CAP IV Investigator Group. Prospective, randomized trial
comparing cetrorelix acetate and ganirelix acetate in a programmed, flexible protocol for premature luteinizing
hormone surge prevention in assisted reproductive technologies. Fertil Steril. 2005 Jul;84(1):108-17



susceptibles de modifier les conclusions de I'avis précédent de la Commission de la
Transparence.

Les données acquises de la science sur la pathologie concernée et ses modalités de prise
en charge ont également été prises en compte ©¥. Elles ne donnent pas lieu & 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 dans I'indication de I’A.M.M.

Avis favorable au maintien de l'inscription sur la liste des spécialités remboursables aux
assurés sociaux dans I' indication et aux posologies de I'A.M.M.

Conditionnement : Il est adapté aux conditions de prescription

Taux de remboursement : 100%

Direction de I'évaluation des actes et produits de santé
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