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AVIS SURLES chlorhydrate d'azelastine, propionate de
MEDICAMENTS fluticasone

AZELASTINE
CHLORHYDRATE /
FLUTICASONE
PROPIONATE VIATRIS
137 pg/50 ug,

suspension pour pulvérisation nasale
Inscription : Primo-inscription
Hybride

Adopté par la Commission de la transparence le 28 février 2024

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

Synthése de I'avis

Avis favorable au remboursement dans le traitement symptomatique de la rhinite allergique saison-

niére et perannuelle modérée a sévere lorsqu'une monothérapie par anti-histaminique ou glucocor-
ticoide intranasal n'est pas considérée comme suffisante.

Pas de progres de AZELASTINE CHLORHYDRATE / FLUTICASONE PROPIONATE VIATRIS

(azelastine/fluticasone), 137 ug/50 pg par rapport a la spécialité de référence DYMISTA (azelas-
tine/fluticasone) 137 ug/50 pg, suspension pour pulvérisation nasale.
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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 col-
lectivités de la spécialité AZELASTINE CHLORHYDRATE / FLUTICASONE
PROPIONATE VIATRIS (azelastine/fluticasone) 137 ug/50 pg, suspension
pour pulvérisation nasale.

Cette spécialité est un hybride de la spécialité de référence DYMISTA (azelas-
tine/fluticasone) 137 ug/50 ug, suspension pour pulvérisation nasale.

Les indications des deux spécialités sont identiques.

Pour rappel, dans son avis du 5 février 2014%, la Commission a octroyé a
DYMISTA (azelastine/fluticasone) 137 ug/50 ug, suspension pour pulvérisation
nasale, un SMR modéreé et une ASMR V dans l'indication de TAMM.
Indication de P’AMM :

« Traitement symptomatique de la rhinite allergique saisonniére et perannuelle
modérée a séveére lorsqu'une monothérapie par anti-histaminique ou glucocor-
ticoide intranasal n'est pas considérée comme suffisante. »

chlorhydrate d’azelastine, propionate de fluticasone (R0O1AD58)

AZELASTINE CHLORHYDRATE / FLUTICASONE PROPIONATE VIATRIS
137 pg/50 g, suspension pour pulvérisation nasale

1 flacon (verre brun) de 23 g avec pompe doseuse avec applicateur nasal
polypropyléne (CIP : 34009 302 713 8 4)

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

Date initiale (procédure décentralisée) : 22/03/2023

Conditions de prescription et de délivrance
Liste |

Calendrier d’évaluation :
Date d’examen et d’adoption : 28 février 2024.

Ce document ainsi que sa référence bibliographique sont téléchargeables sur www.has-sante.fr @9

Le présent avis est publié sous réserve des droits de propriété intellectuelle
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1 Avis de la Commission de la Transparence de DYMISTA (azelastine/fluticasone) du 05/02/2014. Disponible sur :
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-13336_DYMISTA PIC INS Avis2 CT13336.pdf (Consulté le 08/02/2024)
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2. Complément d’informations

AZELASTINE CHLORHYDRATE / FLUTICASONE PROPIONATE VIATRIS (azelastine/fluticasone)
137 ug/50 ug, suspension pour pulvérisation nasale, est un médicament hybride de DYMISTA (azelas-
tine/fluticasone) 137 pg/50 pg, suspension pour pulvérisation nasale, dont le titulaire de TAMM est
également VIATRIS SANTE. Ces deux spécialités ont la méme composition, la méme voie d’adminis-
tration, la méme indication et le méme dispositif d’administration. Les sites de fabrication sont les
mémes pour ces deux spécialités.

Le statut d’hybride a été accordé a la spécialité AZELASTINE CHLORHYDRATE / FLUTICASONE
PROPIONATE VIATRIS (azelastine/fluticasone) 137 ug/50 ug, suspension pour pulvérisation nasale,
de la spécialité de référence DYMISTA (azelastine/fluticasone) 137 ug/50 ug, suspension pour pulve-
risation nasale, en application de la décision du 11 novembre 20212 du Coordination Group for Mutual
Recognition and Decentralised Procedures (CMDh) de 'EMA. Celui-ci accorde le statut d’hybride aux
produits d’application locale dont le laboratoire titulaire est le méme que celui de la spécialité de réfeé-
rence lorsque le procédé de fabrication est identique.

Par conséquent, il n’a pas été demandé au laboratoire exploitant de verser de données cliniques lors
de la demande dAMM d’AZELASTINE CHLORHYDRATE / FLUTICASONE PROPIONATE VIATRIS
(azelastine/fluticasone) 137 pug/50 ug, suspension pour pulvérisation nasale.

3. Conclusions de la Commission de la Transparence

Considérant 'ensemble de ces informations, la Commission estime :

3.1 Comparateurs cliniguement pertinents

Les comparateurs cliniquement pertinents de la spécialité AZELASTINE CHLORHYDRATE /
FLUTICASONE PROPIONATE VIATRIS (azelastine/fluticasone) 137 ug/50 pg, suspension pour pul-
vérisation nasale, sont DYMISTA (azelastine/fluticasone) 137 ug/50 pg, suspension pour pulvérisation
nasale, et les associations d’un antihistaminique intranasal a un corticoide intranasal administrées de
facon concomitante.

3.2 Service Médical Rendu

Les rhinites allergiques sont des affections bénignes mais elles peuvent évoluer vers une dé-
gradation de la qualité de vie.

Il s’agit d’'un médicament a visée symptomatique.
Le rapport efficacité/effets indésirables est modéré.
Il existe des alternatives thérapeutiques.

Cette spécialité est un traitement de seconde intention dans les rhinites allergiques saison-
nieres et perannuelles modérées a sévéres lorsqu’une monothérapie par anti-histaminique (oral
ou intranasal) ou corticoide intranasal n’est pas considérée comme suffisante pour contréler les
symptémes.

Intérét de santé publique

2 Décision du CMDh du 11 novembre 2021 : https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medi-
cines/CMD _h /Agendas_and Minutes/Minutes/2021 11 CMDh_Minutes.pdf (Consulté le 08/02/2024)

HAS « AZELASTINE CHLORHYDRATE / FLUTICASONE PROPIONATE VIATRIS 137 pg/50 ug, suspension pour pulvérisation nasale ¢
février 2024 3


https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Agendas_and_Minutes/Minutes/2021_11_CMDh_Minutes.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Agendas_and_Minutes/Minutes/2021_11_CMDh_Minutes.pdf

AZELASTINE CHLORHYDRATE / FLUTICASONE PROPIONATE VIATRIS (azelastine/fluticasone)
137 pg/50 pg, suspension pour pulvérisation nasale, n’est pas susceptible d’avoir un impact supplé-
mentaire sur la santé publique par rapport a la spécialité de référence DYMISTA (azelastine/flutica-
sone) 137 ug/50 ug, suspension pour pulvérisation nasale.

La Commission considére que le service médical rendu par AZELASTINE CHLORHYDRATE /
FLUTICASONE PROPIONATE VIATRIS (azelastine/fluticasone) 137 ug/50 pg, suspension pour
pulvérisation nasale, est modéré dans I'indication de ’AMM.

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

Taux de remboursement proposé pour l'inscription sur la liste des spécialités rembour-
sables aux assurés sociaux : 30 %

3.3 Amélioration du Service Médical Rendu

Cette spécialité est un hybride qui n’apporte pas d’amélioration du service médical rendu
(ASMR V) par rapport a la présentation de référence DYMISTA (azelastine/fluticasone)
137 ug/50 ug, suspension pour pulvérisation nasale, déja inscrite.

3.4 Population cible

La spécialité AZELASTINE CHLORHYDRATE / FLUTICASONE PROPIONATE VIATRIS (azelas-
tine/fluticasone) 137 pg/50 pg, suspension pour pulvérisation nasale, a une indication correspondant
au champ de remboursement, en France, de la spécialité RYALTRIS (olopatadine/mométasone) 600
Mg/25 ug/dose, suspension pour pulvérisation nasale a savoir chez les adultes et les adolescents agés
de 12 ans et plus, pour le traitement des symptémes nasaux modérés a séveres de la rhinite allergique,
en deuxiéme intention, lorsqu’'une monothérapie par anti-histaminique ou par corticoide intranasal
n’est pas considérée comme suffisante.

L’introduction de AZELASTINE CHLORHYDRATE / FLUTICASONE PROPIONATE VIATRIS (azelas-
tine/fluticasone) 137 pg/50 pg, suspension pour pulvérisation nasale, dans la stratégie thérapeutique
de la rhinite allergique n’est pas de nature a modifier la population cible déja estimée par la Commis-
sion (cf. avis de la Commission de la Transparence du 31/08/20222 de la spécialité RYALTRIS (olopa-
tadine/mométasone) 600 ug/25 ug/dose, suspension pour pulvérisation nasale).

3 Avis de la Commission de la Transparence de RYALTRIS (olopatadine/mométasone) du 31/08/2022. Disponible sur :
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19715 RYALTRIS INS PIS AvisDef CT19715.pdf (Consulté le 08/02/2024)
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3.5 Autre recommandation de la Commission
=» Conditionnement

Il est adapté aux conditions de prescription selon l'indication, la posologie et la durée de traitement.
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