HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

COMMISSION DE LA TRANSPARENCE
AVIS

31 mai 2006

Suite a la demande du ministre chargé de la Santé et de la Sécurité Sociale, la commission
réexamine les spécialités suivantes :

TRIMETAZIDINE RATIOPHARM 20 mg, comprimé enrobé
Boite de 60 comprimés (CIP : 354 402-5)

TRIMETAZIDINE RATIOPHARM 20 mg/ml, solution buvable en gouttes
1 flacon de 60 ml + seringue pour administration or  ale (CIP : 355 052-8)

Laboratoires RATIOPHARM
TRIMETAZIDINE (DICHLORHYDRATE DE)
Date de I'AMM :

TRIMETAZIDINE RATIOPHARM 20 mg, comprimé enrobé - 21/04/2000
TRIMETAZIDINE RATIOPHARM 20 mg/ml, solution buvable en gouttes - 07/09/2000

Motif de la demande :Réévaluation du service médical rendu par les spécialités.

Direction de I'évaluation des actes et produits de santé



1 CARACTERISTIQUES DU MEDICAMENT

1.1.  Principe actif
trimetazidine (dichlorhydrate de)
1.2. Indications remboursables
e Traitement prophylactique de la crise d’angine de poitrine.
» Traitement symptomatique d’appoint des vertiges et des acouphénes.
» Traitement d’appoint des baisses d’acuité et des troubles du champ visuel présumés
d’origine vasculaire.

1.3. Posologie

40 a 60 mg par 24 heures, soit 1 comprimé ou 20 gouttes 2 a 3 fois par jour au moment des
repas.

2 ANALYSE DES DONNEES DISPONIBLES

2.1.  Efficacité
Aucune donnée clinique n’a été fournie par le laboratoire.

Des données cliniques ont été fournies pour la spécialité Vastarel. Se reporter a I'avis relatif
a la réévaluation du service médical rendu de cette spécialité (2006).

2.2.  Effets indésirables
Rares troubles gastro-intestinaux (nausées et vomissements).

Forme comprimé : en raison de la présence de rouge cochenille A (E 124), risque de
réactions allergiques.



3 SERVICE MEDICAL RENDU

Traitement d'appoint des baisses d'acuité et des tr oubles du champ visuel présumés
d'origine vasculaire.

3.1. Caractére habituel de gravité des affectionst raitées

Les baisses d'acuité et les troubles du champ visuel présumés d'origine vasculaire peuvent
entrainer un handicap important. lls peuvent parfois conduire a une dégradation marquée de
la qualité de vie.

3.2. Rapport efficacité/effets indésirables
Ces spécialités entrent dans le cadre d’un traitement symptomatique.

Compte-tenu des insuffisances méthodologiques des études fournies par le laboratoire, une
éventuelle quantité d’effet ne peut étre précisée dans cette indication.

Pour les effets indésirables : cf 2.2.
Le rapport efficacité/effets indésirables de la trimétazidine est mal établi.
3.3.  Stratégie thérapeutique

Ces symptdmes sont rencontrés a I'occasion d’affections variées.

Les stratégies thérapeutiques de prise en charge de la DMLA (dégénérescence maculaire
liee a I'age) et du glaucome a pression normale ne sont pas abordées dans cet avis, dans la
mesure ou ces spécialités ne posseédent pas ces indications.

Il n’existe pas de recommandation qui préconise I'emploi de la trimétazidine dans les baisses
d'acuité et troubles du champ visuel présumés d'origine vasculaire.

Compte tenu des données disponibles et de I'absence de recommandation préconisant
I'emploi de la trimétazidine dans I'ensemble de ces affections, la place de la trimétazidine
dans la stratégie thérapeutique ne peut étre précisée.

3.4. Intérét en termes de santé publique

Compte tenu :
- d'une efficacité mal établie ;
- de l'incapacité de la trimétazidine a apporter une réponse au besoin thérapeutique
des baisses d'acuité et troubles du champ visuel;
- d'une place mal établie dans la stratégie thérapeutique,
cette spécialité ne présente pas d'intérét en termes de santé publique.

3.5. Recommandations de la commission de la transpa  rence

Le service médical rendu de ces spécialités est insuffisant dans les baisses d'acuité et les
troubles du champ visuel présumés d’origine vasculaire.



