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LABORATOIRES AVENTIS

Pristinamycine
Code ATC : JO1FGO1

Liste |
Date de I'AMM initiale : 21/08/1995 (rectificatif : 29/07/2003, 29 novembre 2004, 12/12/2005)

Motif de la demande : Renouvellement de [linscription sur la liste des spécialités
remboursables aux assurés sociaux.

Renouvellement conjoint

PYOSTACINE 500mg, comprimé pelliculé sécable

AMM du 21/03/1972 validé le 17/01/1983 (rectificatifs du 29/07/2003, 29 novembre 2004,
12/12/2005)

Inscrit par arrété publié au JO du 27/10/1972

Indications thérapeutigues

Elles procedent de I'activité antibactérienne et des caractéristigues pharmacocinétiques de la
pristinamycine. Elles tiennent compte a la fois des études cliniques auxquelles a donné lieu
le médicament et de sa place dans I'éventail des produits antibactériens actuellement
disponibles. Elles sont limitées aux infections dues aux germes définis comme sensibles,
principalement dans leurs manifestations :

e ORL, dont les sinusites aigués

* Bronchopulmonaires, dont les exacerbations aigués de bronchites chroniques,
« Stomatologiques,
» Génitales (en particulier prostatiques),

+ Cutanées,

*« (Osseuses et articulaires,
Lorsque ces infections requiérent une antibiothérapie orale, a I'exclusion des localisations
méningées.
En cas d'allergie aux bétalactamines, la pristinamycine est indiquée en prophylaxie de
I'endocardite infectieuse lors des soins dentaires et d'actes portant sur les voies aériennes
supérieures effectués en ambulatoire.



I convient de tenir compte des recommandations officielles concernant [utilisation
appropriée des antibactériens.

Réévaluation du service médical rendu

Les indications de ces spécialités a base de pristinamycine recouvrent des pathologies
infectieuses variées.

Le laboratoire a fourni de nouvelles données cliniques***. Ces données 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 également été prises en compte>®’#%1° Elles ne donnent pas lieu a
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 les indications de 'AMM.

Avis favorable au maintien de linscription sur la liste des spécialités remboursables aux
assurés sociaux dans les indications et aux posologies de I'A.M.M.

Conditionnement : Il est adapté aux conditions de prescription.

Taux de remboursement : 65 %

Direction de I'évaluation des actes et produits de santé.
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