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— """ PROPIONATE DE
FLUTICASONE CIPLA
125 ug/dose et 250 pg/dose,

suspension pour inhalation en flacon pressurisé
Inscription : Primo-inscription
Hybride

Adopté par la Commission de la transparence le 20 septembre 2023

Asthme
Adulte / Adolescent (2 12 ans)
Secteurs : Ville et Hopital

Synthése de I'avis

Avis favorable au remboursement dans le traitement continu de I'asthme persistant chez les adultes
et adolescents de plus de 12 ans

Pas de progrés thérapeutigue de PROPIONATE DE FLUTICASONE CIPLA 125 pg/dose et 250

pg/dose (propionate de fluticasone) par rapport aux spécialités de référence FLIXOTIDE (propionate
de fluticasone) 125 pg/dose et 250 pg/dose.
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1. Contexte
Résumé du motif
d’évaluation

Précisions

DCI (code ATC)

Présentations
concernées

Listes concer-
nées

Laboratoire

Indication con-
cernée par I’éva-
luation

AMM (Autorisa-
tion de mise sur
le marché)

Conditions et
statuts

Evaluation par la
Commission

Inscription

Il s’agit d’'une demande d’inscription sur la liste des spécialités remboursables
aux assurés sociaux et sur la liste des spécialités agréées a l'usage des
collectivités des spécialités PROPIONATE DE FLUTICASONE CIPLA
125 pg/dose et 250 pg/dose (propionate de fluticasone), suspension pour in-
halation en flacon pressurisé. Ces spécialités sont des hybrides des spécialités
de référence FLIXOTIDE (propionate de fluticasone) 125 pg/dose et
250 pg/dose (propionate de fluticasone), suspension pour inhalation en flacon
pressurisé.

Les indications des deux spécialités sont similaires.

Pour rappel, dans son avis du 16 mai 2018, la Commission a octroyé a
FLIXOTIDE (propionate de fluticasone) un service médical rendu (SMR) im-
portant dans le traitement continu anti-inflammatoire de I'asthme persistant.

propionate de fluticasone (RO3BAO5)

PROPIONATE DE FLUTICASONE CIPLA 125 ug/dose, suspension pour
inhalation en flacon pressurisé

1 flacon pressurisé aluminium avec valve doseuse avec embout buccal de
120 doses (CIP : 34009 301 631 0 8)

PROPIONATE DE FLUTICASONE CIPLA 250 ug/dose, suspension pour
inhalation en flacon pressurisé

1 flacon pressurisé aluminium avec valve doseuse avec embout buccal de
120 doses (CIP : 34009 301 631 4 6)

Sécurité Sociale (article L.162-17 du CSS)
Collectivités (article L.5123-2 du CSP)

CIPLA EUROPE NV

Indication de ’TAMM :

« Traitement continu de I'asthme persistant chez les adultes et adolescents de
plus de 12 ans »

Date initiale (procédure d’octroi) : 17/10/2018 (procédure décentralisée)

Liste |

Calendrier d’évaluation
Date d’examen et d’adoption : 20 septembre 2023

2. Complément d’informations

Deux études pharmacocinétiques randomisées, ouvertes, croisées, avec ou sans chambre d’inhalation
selon chaque étude, chez des hommes en bonne santé ont montré la bioéquivalence de
PROPIONATE DE FLUTICASONE CIPLA 250 pg/dose (propionate de fluticasone) avec la spécialité
de référence FLIXOTIDE 250 pg/dose (propionate de fluticasone) , sur 'ASCo., et sur la Cmax.
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Le dispositif d'inhalation de PROPIONATE DE FLUTICASONE CIPLA est similaire a celui de la spé-
cialité de réference FLIXOTIDE.

Il N’y a pas eu d’étude avec le dosage 125 pg/dose.

3. Conclusions de la Commission de la Transparence

Considérant 'ensemble de ces informations, la Commission estime :

3.1 Comparateurs cliniguement pertinents

Les comparateurs cliniguement pertinents des spécialitts PROPIONATE DE FLUTICASONE CIPLA
125 pg/dose et 250 pg/dose (propionate de fluticasone) sont nombreux et comprennent des spécialités
princeps, génériques et hybrides comportant un corticoide inhalé (CSI) utilisé dans le traitement de
'asthme.

3.2 Service Médical Rendu

L’asthme se caractérise par une évolution vers un handicap et une dégradation de la qualité de
vie. Il peut exceptionnellement engager le pronostic vital.

Ces spécialités sont utilisées dans le cadre d’un traitement symptomatique.
Le rapport efficacité/effets indésirables est important.

Il existe des alternatives thérapeutiques dans le traitement de I'asthme (CSI).
Il s’agit de médicaments de premiére intention.

Intérét de santé publique

PROPIONATE DE FLUTICASONE/SALMETEROL CIPLA 125 pg/dose et 250 pg/dose (propionate de
fluticasone) ne sont pas susceptibles d’avoir un impact supplémentaire sur la santé publique par rap-
port aux spécialités de référence FLIXOTIDE (propionate de fluticasone) 125 pg/dose et 250 ug/dose.

La Commission considere que le service médical rendu par PROPIONATE DE FLUTICASONE
CIPLA 125 pg/dose et 250 ug/dose (propionate de fluticasone) est important dans l'indication
de ’TAMM.

La Commission donne un avis favorable a I'inscription sur la liste des spécialités rembour-
sables aux assurés sociaux et sur la liste des spécialités agréées a I'usage des collectivités
dans l'indication et aux posologies de ’TAMM.

Taux de remboursement proposé pour l'inscription sur la liste des spécialités rembour-
sables aux assurés sociaux : 65 %
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3.3 Amélioration du Service Médical Rendu

Ces spécialités sont des hybrides qui n’apportent pas d’amélioration du service médical
rendu (ASMR V) par rapport aux spécialités de référence FLIXOTIDE (propionate de flutica-
sone) 125 pg/dose et 250 pg/dose.

3.4 Population cible

L’introduction de PROPIONATE DE FLUTICASONE/SALMETEROL CIPLA 125 pg/dose et
250 ug/dose (propionate de fluticasone) dans la stratégie thérapeutique de I'asthme n’est pas de na-
ture a modifier la population cible déja estimée par la Commission dans le traitement anti-inflammatoire
de I'asthme persistant.

3.5 Autres recommandations de la Commission
Conditionnements

lls sont adaptés aux conditions de prescription selon l'indication, la posologie et la durée de traitement.

PROPIONATE DE FLUTICASONE CIPLA 125 pg/dose et 250 pg/dose, 20 septembre 2023
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