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HAUTE AUTORITE DE SANTE
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Avis
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bromure de tiotropium monohydraté

SRIVASSO 18 pg, poudre pour inhalation en gélule
B/3 plaquettes thermoformées aluminium PVC-Aluminiu m de 10 gélules avec dispositif
Handihaler (CIP : 34009 300 412 9 1)

Laboratoire BOEHRINGER INGELHEIM FRANCE

R0O3B B04 (Autres médicaments pour les syndromes obs  tructifs des

Code ATC . L . . : ; .
voies aériennes par inhalation, anticholinergiques)

Motif de 'examen Inscription

Sécurité Sociale (CSS L.162-17)

Listes concernées Collectivités (CSP L.5123-2)

L « Le tiotropium est indiqué en traitement bronchodi latateur continu
Indications AN N . .
CONCErnées destiné a soulager les symptdmes des patients prése ntant une
bronchopneumopathie chronique obstructive (BPCO).
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01 INFORMATIONS ADMINISTRATIVES ET REGLEMENTAIRES

AMM Date initiale (procédure décentralisée) : 19/01/2016

Conditions de
prescription et de
délivrance / statut
particulier

Liste |

02 conTEXTE

Il s’agit de la demande d'inscription de la spécialité SRIVASSO 18 ug, poudre pour inhalation en
gélule, sur la liste des spécialités remboursables aux assurés sociaux et sur la liste des
médicaments agréés a l'usage des collectivités.

SRIVASSO 18 ug, poudre pour inhalation en gélule, est une spécialité similaire & SPIRIVA 18 ug,
poudre pour inhalation en gélule.

03 CoNCLUSIONS DE LA COMMISSION

Considérant I'ensemble de ces données et informatio ns et apres débat et vote, la
Commission estime :

03.1 Service Médical Rendu

La Commission considéere que le service médical rend u par SRIVASSO 18 g, poudre pour
inhalation en gélule est important dans l'indicatio n de 'AMM.

La Commission donne un avis favorable a linscripti on sur la liste des spécialités
remboursables aux assurés sociaux et sur la liste d es spécialités agréées a l'usage des
collectivités dans les indications et aux posologie s de TAMM.

D Taux de remboursement proposé : 65%
03.2 Amélioration du Service Médical Rendu

Cette spécialité n'apporte pas d’amélioration du se  rvice médical rendu (ASMR V) par
rapport a SPIRIVA 18 ug, poudre pour inhalation en  gélule.

04 RECOMMANDATIONS DE LA COMMISSION

D Conditionnements :
Il est adapté aux conditions de prescription selon lindication, la posologie et la durée de
traitement.
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