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21 février 2018

sildénafil

SILDENAFIL EG 20 mqg, comprimé pelliculé
B/ 90 (CIP : 34009 301 146 1 2)

Laboratoire EUROGENERICS

Code ATC GO04BEO03

Motif de I'examen Inscription

Liste concernée Collectivités (CSP L.5123-2)
« Adultes
Traitement de I'hypertension artérielle pulmonaire chez les patients
adultes en classe fonctionnelle 1l et Il selon la classification de I'OMS,
afin d'améliorer la capacité d'effort. L'efficacité a été démontrée dans

I'nypertension artérielle pulmonaire idiopathique e t dans I'hypertension

o artérielle pulmonaire associée a une maladie du tis  su conjonctif.
Indications

concernées Population pédiatrique B _

Traitement de I'hypertension artérielle pulmonaire chez les enfants et
adolescents dgés de 1 an a 17 ans.

L'efficacité en termes d'amélioration de la capacit € d'effort ou de
I'hémodynamique pulmonaire a été montrée dans I'hyp ertension
artérielle pulmonaire idiopathique et dans [I'hypert ension artérielle
pulmonaire associée a une cardiopathie congénitale. »
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01 INFORMATIONS ADMINISTRATIVES ET REGLEMENTAIRES

AMM Date initiale (procédure centralisée) : 18 décembre 2017

Conditions de Liste |

prescription et de Médicament soumis & prescription hospitaliére

délivrance / statut Prescription réservée aux spécialistes en pneumologie, en cardiologie ou
particulier en médecine interne

02 conTEXTE

Il s'agit de la demande d'inscription sur la seule liste des spécialités agréées a l'usage des
collectivités d’'un générique de REVATIO 20 mg, comprimé pelliculé.

03 CoNCLUSIONS DE LA COMMISSION

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

03.1 Service Médical Rendu

La Commission considére que le service médical rend u par SILDENAFIL EG 20 mg est
modéré dans les indications de 'AMM.

03.2 Amélioration du Service Médical Rendu

Cette spécialité est un générique qui n’apporte pas d’amélioration du service médical rendu
(ASMR V) par rapport a REVATIO 20 mg, comprimé pell iculé.

04 RECOMMANDATIONS DE LA COMMISSION

La Commission donne un avis favorable a l'inscripti on sur la liste des spécialités agréées a
'usage des collectivités dans les indications et a ux posologies de TAMM.
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