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AVIS

10 octobre 2007

Examen du dossier de la spécialité inscrite pour une durée de 5 ans a compter du 9
septembre 2001 (JO du 1° juin 2003)

ZYRTEC 10 mag/ml, solution buvable en goutte
Flacon de 15 ml (CIP : 341 770-0)

Laboratoire UCB PHARMA SA
cétirizine

Liste Il
Code ATC : ROGAEOQ7

AMM du 14 novembre 1996, modifiée le 18 octobre 2006

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

Indications Thérapeutiques :

= Chez l'adulte et I'enfant de plus de 12 ans :
Traitement symptomatique :

- des rhinites allergiques saisonniéres et perannuelles,

- del'urticaire,

- des conjonctivites allergiques.

= Chezl'enfant dés I'age de 2 ans :

Traitement symptomatique :
- des rhinites allergiques saisonniéres et perannuelles,
- de l'urticaire.

Posologie : cf. R.C.P.
Données de prescriptions :

Selon les données IMS (CMA mai 2007), il a été observé 134 000 prescriptions. La
posologie moyenne a été de 13 gouttes/jour et la durée moyenne de traitement a été de 39
jours. Ce produit a été principalement prescrit dans la rhinite allergique (22%), dans I'asthme
(20%) et l'urticaire (11%).

Réévaluation du Service Médical Rendu :

Le laboratoire a fourni des nouvelles données'. Ces données ne sont pas susceptibles de
modifier les conclusions de I'avis précédent de la Commission de la Transparence.

! PSUR du 6 novembre 2001 au 5 novembre 2006



Les données acquises de la science sur les pathologies concernées et leurs modalités de
prise en charge ont également été prises en compte?? 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 cette spécialités reste modéré dans les indications de I'A.M.M.

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 : 35%

Direction de I'évaluation des actes et produits de santé
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