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AVIS SUR LES chlorure de sodium

MEDICAVENTS - sHLORURE DE SODIUM
0.9 % AGUETTANT.

solution pour perfusion
Inscription : Primo-inscription

Adopté par la Commission de la transparence le 12 février 2025

= Soluté
=» Adulte / Adolescent / Enfant / Nourrisson / Nouveau-né
=» Secteurs : Ville et Hopital

Synthése de l'avis

Avis favorable au remboursement « dans les cas suivants :

— rééquilibration ionique par apport de chlorure et de sodium,

— déshydratations extra-cellulaires,

— véhicule pour apport thérapeutique,

— hypovolémie ».
Pas de progrés dans le cadre de I'ajout de nouveaux codes CIP a des présentations de la spécialité
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

Listes concer-
nées

Laboratoire

AMM (Autorisa-
tion de mise sur
le marché)

Conditions et
statuts

Evaluation par la
Commission

Inscription

Il s’agit d’'une demande d'’inscription de nouveaux codes CIP (dédoublement
de codes) pour les poches de 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml et 2000
ml de la spécialitt CHLORURE DE SODIUM 0,9% AGUETTANT, solution pour
perfusion. Ces présentations sont déja inscrites sur les listes des spécialités
remboursables aux assurés sociaux (a I'exception de la présentation de 2000
ml) et des spécialités agréées a l'usage des collectivités et divers services
publics.

Les spécialités a base de CHLORURE DE SODIUM 0,9%, solution pour per-
fusion ont un SMR important dans les indications de TAMM (cf. pour exemple
I'avis de la Commission du 19 septembre 2018?).

Indication de ’AMM : « Ce médicament est préconisé dans les cas suivants :

rééquilibration ionique par apport de chlorure et de sodium,
déshydratations extra-cellulaires,

véhicule pour apport thérapeutique,

hypovolémie ».

chlorure de sodium (BO5XA03)

CHLORURE DE SODIUM 0,9 % AGUETTANT, solution pour perfusion
50 ml en poche COSINUS EMBASE (polyoléfine) suremballée (CIP : 34009
303 088 6 8)

100 ml en poche COSINUS EMBASE (polyoléfine) suremballée (CIP :
34009 303 088 7 5)

250 ml en poche COSINUS EMBASE (polyoléfine) suremballée (CIP :
34009 303 088 8 2)

500 ml en poche COSINUS EMBASE (polyoléfine) suremballée (CIP :
34009 303 088 9 9)

1000 ml en poche COSINUS EMBASE (polyoléfine) suremballée (CIP :
34009 303 089 0 5)

2000 ml en poche COSINUS EMBASE (polyoléfine) suremballée (CIP :
34009 3030891 2)

Sécurité Sociale (articleL.162-17 du CSS) a I'exception de la présentation de
2000 ml

Collectivités (article L.5123-2 du CSP) pour 'ensemble des présentations
AGUETTANT (Exploitant)

Date initiale (procédure de reconnaissance mutuelle) : 14/09/2004

Date du dernier rectificatif d’AMM : 19/12/2024 portant modifications des codes
CIP

Conditions de prescription et de délivrance
Liste |

Calendrier d’évaluation :
Date d’examen et d’adoption : 12 février 2025.

1 Haute Autorité de Santé - CHLORURE DE SODIUM 0,9 % B. BRAUN (chlorure de sodium).
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2. Conclusions de la Commission de la Transparence

Considérant 'ensemble de ces informations, la Commission estime :

2.1 Service Médical Rendu

Les situations cliniques concernées (déshydrations extracellulaires, troubles électrolytiques)
engagent le pronostic vital du patient immédiatement ou par suite de complications.

Ces spécialités entrent dans le cadre d’un traitement a visée préventive et/ou curative.

Le rapport efficacité/effets indésirables de ces spécialités reste important dans les indications
de TAMM.

Il s’agit d’'un traitement de premiére intention dans ces indications.
Il existe des alternatives médicamenteuses.

Compte tenu de ces éléments, la Commission considére que le service médical rendu par
CHLORURE DE SODIUM 0,9% AGUETTANT, solution pour perfusion, reste important dans les
indications de ’TAMM.

La Commission donne un avis favorable a I'inscription sur la liste des spécialités rembour-
sables aux assurés sociaux (a I’exception de la présentation de 2000 ml) et sur la liste des

spécialités agréées a l'usage des collectivités dans les indications et aux posologies de
FAMM.

Taux de remboursement proposé pour l'inscription sur la liste des spécialités rembour-
sables aux assurés sociaux : 65 %

2.2 Autres recommandations de la Commission
Conditionnements

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

CHLORURE DE SODIUM 0,9 % AGUETTANT, 12 février 2025
Toutes nos publications sont téléchargeables sur www.has-sante.fr

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Développer la qualité dans le champ
sanitaire, social et médico-social

© Haute Autorité de santé — février 2025


https://www.has-sante.fr/

