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L’essentiel

Avis favorable a l'arrét du remboursement en vue d’une commercialisation en non remboursable
de la spécialité TEDRALAN 200 mg (théophylline), gélules a libération prolongée, indiquée dans
le traitement symptomatique continu de 'asthme persistant et des autres bronchopneumopathies
chroniques obstructives.




1. Contexte

Il s’agit d’'une demande de radiation de la spécialitt TEDRALAN 200 mg (théophylline), gélules a libé-
ration prolongée, de la liste des spécialités remboursables aux assurés sociaux ainsi que de la liste
des spécialités agréées a l'usage des collectivités pour commercialisation en non remboursable. Cette
spécialité est indiquée dans le traitement symptomatique continu de I'asthme persistant et des autres
bronchopneumopathies chronigues obstructives.

Selon les recommandations actualisées en 2021 de la Société de pneumologie de langue francaise
(SPLF) sur I'optimisation du traitement médicamenteux des patients atteints de BPCO en état stable!
et sur la prise en charge et le suivi des patients asthmatiques adultes?? en collaboration avec la Société
pédiatrique de pneumologie et allergologie (SP2A) :
Dans la prise en charge de la BPCO, la théophylline n’a pas d’intérét dans la prévention des
exacerbations ; par ailleurs, du fait de son rapport bénéfice-risque faible et d’'un index thérapeu-
tique faible, la théophylline n’est pas recommandée en présence d’alternatives thérapeutiques
disponibles par voie inhalée ;
Dans la prise en charge de 'asthme, selon la SPLF, l'utilisation de la théophylline ‘représente
une alternative théorique d'utilisation anecdotique™. La théophylline n’est pas recommandée
pour la prise en charge des exacerbations.

2. Alternatives restant disponibles et prises en charge

Il n’existe pas d’autres spécialités disponibles remboursables a base de théophylline.

Les autres alternatives remboursables utilisés dans la prise en charge de I'asthme ou de la BPCO sont
nombreuses, en particulier :

- Les antagonistes muscariniques de longue durée d’action ;

- Les associations, libres ou fixes, de corticoides inhalés et de béta-2-agonistes de longue durée d’ac-
tion ;

- Les associations, libres ou fixes, de corticoides inhalés, de béta-2-agonistes de longue durée d’action
et d’antagonistes muscariniques de longue durée d’action.
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3. Conclusions de la Commission

Considérant I’ensemble de ces informations, la Commission rend un avis favorable a la ra-
diation de la liste des médicaments remboursables aux assurés sociaux et de la liste des
spécialités agréées a I'usage des collectivités et divers services publics.
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TEDRALAN 200 mg, gélule alibération prolongée
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