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Examen du dossier des spécialités inscrites pour une durée limitée conformément au décret
du 27 octobre 1999 (JO du 30 octobre 1999) et a l'arrété du ler décembre 2006 (JO du 21
décembre 2006)

DUPHALAC 66,5 POUR CENT, solution buvable
Flacon de 200 ml (CIP : 352 351-4)

DUPHALAC 10 g/15 ml, solution buvable en sachetdos e
Boite de 20 (CIP : 329 244-0)

Laboratoire SOLVAY PHARMA
lactulose
Code ATC : AOGAD11

Date des AMM :

DUPHALAC 66,5 POUR CENT : 22/03/1974, rectificatif du 28/04/2005
DUPHALAC 10 g/15 ml : 22/12/1986, rectificatif du 21/12/2001

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

Indications Thérapeutiques :
- Traitement symptomatique de la constipation
- Encéphalopathie hépatique

Posologie : cf. R.C.P.

Données de prescriptions :

Selon les données IMS (cumul mobile annuel mai 2007), il a été observé 427 000
prescriptions de DUPHALAC : 63.3% (270 000 prescriptions) pour DUPHALAC sachet et
36.7 % (156 000 prescriptions) pour DUPHALAC 66.5% .

Les spécialités DUPHALAC ont été principalement prescrites dans les troubles fonctionnels
intestinaux (70.1 %). Les posologies moyennes observées, sachet 2/j et buvable 1.7/],
correspondent a celles de I'AMM.




Réévaluation du Service Médical Rendu :

Le laboratoire a fourni des nouvelles données. Seules ont été prises en compte les données
en rapport avec les indications, et référencées ci dessous %4>

Les données acquises de la science sur les pathologies concernées et leurs modalités de
prise en charge ont également été prises en compte ®’.

En I'état actuel des connaissances, le service médical rendu par ces spécialités :

- reste modéré dans le traitement symptomatique de la constipation

-est modéré dans [lindication « encéphalopathie hépatique ». La Commission de la
Transparence a tenu compte du caractére limité des données cliniques disponibles relatives
a DUPHALAC dans la prise en charge de I'encéphalopathie hépatique.

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.

Conditionnements : lls sont adaptés aux conditions de prescription
Taux de remboursement : 35%

Direction de I'évaluation des actes et produits de santé
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