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Examen du dossier des spécialités inscrites pour une durée de 5 ans par arrété du 30 avril
2002 (JO du 5 mai 2002)

AERIUS 5 mqg, comprimé pelliculé
Boite de 15 (CIP : 356 557-6)

AERIUS 5 mqg, comprimé pelliculé
Boite de 30 (CIP : 356 560-7)

Renouvellement conjoint :

AERIUS 0,5 mg/ml, sirop
Flacon de 150 ml avec cuillere-mesure (CIP : 359 53 8-2)

Laboratoire SCHERING-PLOUGH FRANCE
Desloratadine
Liste Il

Date de 'AMM :
AERIUS 5 mg, comprimé pelliculé :15 janvier 2001

AERIUS 0,5 mg/ml, sirop : 16 avril 2002

Principales modifications dAMM

AERIUS 5 mg, comprimé pelliculé (boites de 15 et 30)

Indications thérapeutigues

6 aolt 2001 - Nouvelle indication : « urticaire chronique idiopathique ».

17 mai 2002 - Extension d’indication : « rhinite allergique ».

1°" septembre 2006 - Précision du libellé d’AMM selon la classification ARIA : « rhinite allergique
intermittente / rhinite allergique persistante ».

Effets indésirables : 18 juillet 2002, 30 juillet 2003, 12 février 2004, 10 janvier 2005, 9 janvier 2006
et 9 février 2006.

AERIUS 0,5 mg/ml, sirop

Indications thérapeutigues

30 septembre 2002 - Extension d’indication : « rhinite allergique »

20 septembre 2004 - Extension des indications a I'enfant de 1 a 2 ans.




1°" septembre 2006 - Précision du libellé d’AMM selon la classification ARIA : « rhinite allergique
intermittente / rhinite allergique persistante ».

Effets indésirables : 18 juillet 2002, 30 juillet 2003, 12 février 2004, 10 janvier 2005, 9 janvier 2006
et 9 février 2006.

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

Indications Thérapeutiques :

AERIUS est indiqué dans le traitement symptomatique de :
- larhinite allergique
- l'urticaire chronique idiopathique

Posologie : cf RCP

Réévaluation du Service Médical Rendu :

Les données fournies par le laboratoire (notamment les données d’efficacité et de tolérance
dont les références sont citées en annexes) 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 par ces spécialités reste modéré dans les indications de 'AMM.

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 : 35%
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