COMMISSION DE LA TRANSPARENCE REPUBLIQUE FRANCAISE

AVIS DE LA COMMISSION

30 juin 2004

Suite a la demande du ministre chargé de la santé et de la sécurité sociale, la
Commission réexamine la spécialité :

MANGANESE OLIGOSOL, solution buvable en ampoule
BOITE 14
(Code CIP : 307 517-4)

gluconate de manganése

Laboratoire LABCATAL

Conditions actuelles de prise en charge : Sécurité sociale, 35%

Motif de la demande : réévaluation du service médical rendu



1. CARACTERISTIQUES DU MEDICAMENT

1.1. Principe actif

glreonate ge manganese

1.2. Indication remboursable

Liilise comme modiffcatetir 0 femrait £17 partictlfer atf CoUrs a'efarls allergigues.

2. DONNEES DISPONIBLES

FLCLE SILde oliigue n1a 616 fourrie par fe laboratoire.

le mangancese est un olgoclement ndispensable pour leguel fes apports
LTTONNels conselies ne somt pas delis avec precision. s seraent compiis entre
2 ef 3 mgf avec ure nvte de sécurite estimée 4 10 mgf (CSHFPF, 1996} La
speoialité MANGANESE Ol/GOSOY apporfe de 728 \gf 4 1456 \gf de
manganese e fovction de /a posologie. Cecr corespond a emiaron 4 a4 8% de
fapport focrmalier abitiel ef 19 de /a fimite de secnite.

La consufiation des bases de donnees Micromedex (1974 a 2004} Coclirarne ef
Medline na pas pems doblerni de donrées pertnentes et rolamment Jdétdes
chirgues concemant I'elficactte de ceffe specialite et précisant 1a quaniite o effer

L effficacie de cetfe spécialité nest pas glablie.

3. SERVICE MEDICAL RENDU

la definition de «modificateur de ferraim » nest pas consensiefe. De nosologie
Hotre, ©& Corncept recownTe Jes SIatons clitigues Irés Referogenes ef nor valdées
paria pratgue medicale.

3.1. Caractere habituel de gravité de I'affection traitée

Lles allergies regrotpert des affections vamées, fées d une ypersensioiiteé du
Systeme e 4 des allergenes.

On distingire classiguement 2 fpes dallergie . la réaction alergigue immodiate
{aores exposiion 4 f aflergencl et la réaction relardee.

Les etats aflergigues ne sont pas des maladies fabivelement severes mars, s
PeLvertt evoltier vers e degradalion de ia gualite de vie.




3.2. Rapport efficacité/effets indésirables

Celfe specialite entre dans fe cadre d'tn atement 4 visee Syrmplomabiaqie.

Les données dispornbles dans ceffe maicalion Sont MSLIfSantes poLr apprecier sorn
effficaclte.

L administration de ce prncipe achf ne semble pas exposer 4 des effels mndesirables
SEveres et requents.

Le rapport efffcacite /effet indésirable de MANGANESE OL/IGOSOL 7'est pas etabii

3.3. Place dans la stratégie thérapeutique

Les rrafements de ces alfechions reposentt prcipalemertt sur fevichion de falergerne
EF Le pIise 11 CRarge Syrmplomalique.

H nexiste pas de recommandation gu precorise Femplor de celfe specialite dans
Findication préciee.

MANGANESE Ol /GOSOL 12 pas de place dans 1a straltégie herapeuiique.

3.4. Intérét en termes de santé publique

Compie feny -

de fabsence de caractére majedr de gravité des alfections visees par it brafement
par MANGANESE Ol /IGOSOY,

dune efffcacite non siablie de fa specialite,

dune absernce de place darns /a siratégie Rerapetiique,

fa spécialiteé MANGANESE OLIGOSOL ne présente pas a'iieref en fenmes de sante

bligere.

3.5. Recommandations de la Commission de la Transparence

Le nivear de senice medical rendi de fa spéoialiteé MANGANESE OL/IGOSOL est
mscirsant



