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sildénafil (citrate)

XYBILUN 50 mgq, film orodispersible
B/8 films orodispersibles sous sachet (PET/aluminiu m) (CIP : 34009 301 178 2 8)
B/12 films orodispersibles sous sachet (PET/alumini um) (CIP : 34009 301 178 4 2)

XYBILUN 75 maq, film orodispersible

B/8 films orodispersibles sous sachet (PET/aluminiu m) (CIP : 34009 301 178 7 3)
B/12 films orodispersibles sous sachet (PET/alumini um) (CIP : 34009 301 178 8 0)
XYBILUN 100 mgq, film orodispersible

B/8 films orodispersibles sous sachet (PET/aluminiu m) (CIP : 34009 301 1791 0)
B/12 films orodispersibles sous sachet (PET/alumini um) (CIP : 34009 3011792 7)

Laboratoire GENEVRIER SA
Code ATC GO04BEO03 (Médicament utilisé dans les troubles de I'  érection)

Motif de I'examen Inscription

Sécurité Sociale (CSS L.162-17)

Listes concernées Collectivités (CSP L.5123-2)

« XYBILUN est indiqué chez les hommes adultes prése  ntant des troubles
Indications de I'érection, ce qui correspond a l'incapacité d'o btenir une érection du
concernées pénis suffisante pour une activité sexuelle satisfa isante.

Une stimulation sexuelle est requise pour que XYBIL  UN soit efficace. »
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01 INFORMATIONS ADMINISTRATIVES ET REGLEMENTAIRES

AMM Date initiale (procédure décentralisée) : 25/09/2017

Conditions de
prescription et de
délivrance / statut
particulier

Liste |

02 conTEXTE

Il s’agit de la mise a disposition des spécialités XYBILUN, film orodispersibel (dosage a 50 mg,
75 mg et 100 mg) a base de sildénafil indiquées dans le traitement des troubles de I'érection de
’lhomme adulte.

XYBILUN est générique de VIAGRA aux dosages de 50 et 100 mg mais pas au dosage a 75 mg.
De plus, VIAGRA n’est pas pris en charge a ce jour ce qui justifie 'examen par la Commission.

La sexualité, y compris I'érection, est un processus bio-psycho-social complexe. L'épidémiologie et
les étiologies des troubles de la sexualité restent mal connues. Il n’existe pas de critere validé (et a
fortiori de seuil) pour affirmer que le trouble décrit par le patient est pathologique. Il en est de
méme en ce qui concerne le niveau de gravité. Cependant un déficit net, voire une impossibilité
d’érection peuvent altérer de facon marquée la qualité de vie.

XYBILUN est un traitement de 1ere intention dans le groupe de patients pour lesquels les troubles
de I'érection sont trés probablement liés de maniere causale a une atteinte organique définie et
grave, chez les patients ayant un trouble de I'érection provoqué par un traitement au long cours
par antipsychotique et par le fait de sa commodité d’emploi (voie orale)®.

03 CcoNcLUSIONS DE LA COMMISSION

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

03.1 Service Médical Rendu

La Commission considére que le service médical rend u par XYBILUN est :
- important uniquement chez les hommes adultes ayan t des troubles de I'érection liés
a I'une des pathologies suivantes :
o Neuropathie diabétique,
o Para ou tétraplégie,
0 Seéquelles d’'acte chirurgical (prostatectomie, cyste ctomie totale et exérése
colorectale) ou de la radiothérapie abdomino-pelvie nne,

0 Sclérose en plaques,

0 Seéquelles de priapisme,

0 Seéquelles de la chirurgie vasculaire (anévrisme de l'aorte),
0 Traumatismes du bassin compliqués de troubles urina ires.
o]

et chez ceux ayant un trouble de I'érection dd a un traitement au long cours
par un antipsychotique.

! Cf avis d’inscription de CETINOR (générique de VIAGRA) du 08/02/2017.
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- insuffisant pour une prise en charge par la solid arité nationale dans les autres
situations 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 speécialités agréées a l'usage des
collectivités uniquement chez les hommes adultes ay  ant des troubles de I'érection liée a
'une des pathologies suivantes : neuropathie diabé tiqgue, para ou tétraplégie, séquelles
d’acte chirurgical (anévrisme de l'aorte, prostatec  tomie, cystectomie totale et exérese
colorectale) ou de la radiothérapie abdomino-pelvie  nne, sclérose en plagues, séquelles de
priapisme), traumatismes du bassin compliqués de tr oubles urinaires, et chez les hommes
adultes ayant un trouble de I'érection dd a untrai  tement au long cours par antipsychotique.

D Taux de remboursement proposeé : 65%

La Commission donne un avis défavorable a linscrip tion de XYBILUN dans les autres
situations de 'AMM.

03.2 Amélioration du Service Médical Rendu

XYBILUN 50 mg, film orodispersible et XYBILUN 100 m g film orodispersible sont
génériques respectivement de VIAGRA 50 mg, comprimé pelliculé et de VIAGRA 100 mg,
comprimé pelliculé. XYBILUN 75 mg, film orodispersi ble est un complément de gamme.

Ces trois spécialités n'apportent donc pas d’amélio ration du service médical rendu (ASMR
V) par rapport aux autres génériques de VIAGRA déja  inscrits.

04 RECOMMANDATIONS DE LA COMMISSION

D Conditionnements

lls sont adaptés aux conditions de prescription selon lindication, la posologie et la durée de
traitement.

Néanmoins, la Commission note que le RCP prévoit une posologie de 25 mg/j chez certains
patients. Or, XYBILUN n’est pas disponible per os en film orodispersible dosé a 25 mg.

D Demandes particuliéres inhérentes a la prise en cha  rge
Médicament d’exception
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