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AVIS SURLES amikacine

=" AMIKACINE PANPHARMA
250 mg/mL,

solution injectable
Inscription : Primo-inscription
Euro-générique

Adopté par la Commission de la transparence le 15 janvier 2025

= Antibactérien aminoside

= Adulte / Adolescent / Enfant / Nourrissons / Nouveau-nés
=» Secteur : Hbpital

Synthése de l'avis

Avis favorable au remboursement dans le traitement des infections bactériennes séveres (pour plus
de précisions cf. AMM).

Pas de progrés pour cette spécialité euro-générique par rapport aux présentations déja disponibles.

Ce document ainsi que sa référence bibliographique sont téléchargeables sur www.has-sante.fr
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1. Contexte
Résumé du motif
d’évaluation

Précisions

Indication con-
cernée par I’éva-
luation

DCI (code ATC)

Présentations
concernées*

Liste concernée
Laboratoire

AMM (Autorisa-
tion de mise sur
le marché)

Conditions et
statuts

Inscription d’un euro-générique

Il s’agit de la demande de d’inscription sur la liste médicaments agrées a
l'usage des collectivités de la spécialite AMIKACINE PANPHARMA
250 mg/mL (amikacine), solution injectable, qui a obtenu une AMM en proceé-
dure nationale le 30 juillet 2024.

Cette spécialité, conformément a la procédure prévue a larticle R.5121-29-1
du code de la santé publique, est un euro-générique de la spécialité de réfe-
rence BRIKLIN (sulfate d’amikacine) autorisée en Gréece et non en France.

Le libellé de l'indication dAMIKACINE PANPHARMA 250 mg/mL, solution in-
jectable, est superposable a celui de BRIKLIN (amikacine) et des spécialités a
base d’amikacine injectable disponibles en France (voir § 2.1).

Indication de ’TAMM :

« AMIKACINE PANPHARMA 250 mg/mL (amikacine), solution injectable est
indiguée dans le traitement des infections séveres suivantes chez les patients
adultes et pédiatriques (y compris les nouveau-nés) :
Infections respiratoires basses nosocomiales, y compris les pneumonies
nosocomiales (PN) dont les pneumonies acquises sous ventilation méca-
nique (PAVM).
Infections intra-abdominales compliquées.
Infections urinaires compliquées, y compris les pyélonéphrites.
Infections bactériennes aigués de la peau et des tissus mous, y compris les
infections des brdlures.
Endocardite bactérienne (uniquement en association avec d’autres antibio-
tiques).
AMIKACINE PANPHARMA 250 mg/mL (amikacine), solution injectable peut
également étre utilisée dans le traitement des patients présentant une bacté-
riémie associée, ou suspectée d'étre associée, a l'une des infections précitées.

AMIKACINE PANPHARMA 250 mg/mL (amikacine), solution injectable est gé-
néralement utilisée en association avec d'autres antibiotiques appropriés, en
particulier avec des béta-lactamines.

Il convient de tenir compte des recommandations officielles concernant ['utili-
sation appropriée des antibactériens. »

amikacine (code ATC : JO1GBO06)

AMIKACINE PANPHARMA 250 mg/mL, solution injectable

10 flacons en verre de 2 mL (CIP : 34009 303 005 8 9)
10 flacons en verre de 4 mL (CIP : 34009 303 006 4 0)

Collectivités (article L.5123-2 du CSP)
PANPHARMA
30/07/2024 (procédure nationale)

Conditions de prescription et de délivrance

Liste |
Médicament a prescription hospitaliere (PH)
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Evaluation par la Calendrier d’évaluation :
Commission Date d’examen et d’adoption : 15 janvier 2025.

2. Conclusions de la Commission de la Transparence

Considérant ’ensemble de ces informations, la Commission estime que dans le périmétre de
I’évaluation :

2.1 Comparateurs cliniguement pertinents

Les autres spécialités injectables a base d’amikacine :
AMIKACINE VIATRIS 50 MG/1 ML, solution injectable en ampoule,
AMIKACINE VIATRIS 250 mg, poudre pour solution injectable en flacon,
AMIKACINE VIATRIS 500 mg, poudre pour solution injectable en flacon,
AMIKACINE VIATRIS 1 G, poudre pour solution injectable en flacon,

AMIKACINE B. BRAUN 2,5 mg/ml, 5 mg/ml et 10 mg/ml, solution pour perfusion (spécialités
inscrites mais non commercialisées).

2.2 Service Médical Rendu

Les affections concernées par cette spécialité engagent le pronostic vital des patients immédia-
tement ou par suite de complications.

AMIKACINE PANPHARMA 250 mg/mL (amikacine), solution injectable, est un médicament a
visée curative.

Le rapport efficacité/effets indésirables est important.

Cette spécialité est un traitement de 1™ intention.

Intérét de santé publique

AMIKACINE PANPHARMA 250 mg/mL (amikacine) n’est pas susceptible d’avoir un impact supplé-
mentaire sur la santé publique par rapport aux autres spécialités injectables a base d’amikacine.

La Commission considere que le service médical rendu par AMIKACINE PANPHARMA
250 mg/mL (amikacine), solution injectable, est important dans les indications de FAMM.

La Commission donne un avis favorable a l'inscription sur la liste des spécialités agréées a
I'usage des collectivités dans les indications et aux posologies de ’TAMM.

2.3 Amélioration du Service Médical Rendu

Cette spécialité est un euro-générique qui n’apporte pas d’amélioration du service médical
rendu (ASMR V) par rapport aux autres spécialités injectables a base d’amikacine.
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2.4 Population cible

L’introduction de AMIKACINE PANPHARMA 250 mg/mL (amikacine), solution injectable, dans la stra-
tégie thérapeutique n’est pas de nature a modifier la population cible des patients atteints d’infections
séveres relevant d’'un traitement par aminosides.

2.5 Autres recommandations de la Commission
Conditionnements

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

AMIKACINE PANPHARMA 250 mg/mL, 15 janvier 2025
Toutes nos publications sont téléchargeables sur www.has-sante.fr
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