HA;

HAUTE AUTORITE DE SANTE

COMMISSION DE LA TRANSPARENCE

AVIS

9 septembre 2009

Examen du dossier de la spécialité inscrite pour une durée de 5 ans a compter du 8 février 2000 (JO

du 21 mai 2000)

CROMABAK 20 mg/ml, collyre en solution
Flacon de 10 ml (CIP : 340 530-6)

Laboratoires THEA
Cromoglicate de sodium
Code ATC : S01GX01

Date de I'A.M.M. : 09/02/1996

Motif de la demande : renouvellement de l'inscription sur la liste des spécialités remboursables aux
assurés sociaux.

Indication thérapeutique :
« Traitement symptomatique de la conjonctivite allergique. »

Posologie : cf. R.C.P.

Données de prescriptions :

Selon les données IMS-EPPM (cumul mobil annuel mai 2009), cette spécialité a fait I'objet de 185.000
prescriptions. Elle a été majoritairement prescrite dans les conjonctivites (38%), dans d'autres
affections de I'ceil et ses annexes (10%), les rhinites allergiques et vasomotrices (8%), et pour traiter
des symptémes liés a des effets indésirables (27%).

Réévaluation du Service Médical Rendu :

Le laboratoire a fourni des nouvelles données. Seules ont été prises en compte les données en
rapport avec I'indication’. Ces données ne sont pas susceptibles de modifier les conclusions de I'avis
précédent de la Commission de la Transparence.

Les données acquises de la science sur la pathologie concernée et leurs modalités de prise en charge
ont également été prises en compte. Elles ne donnent pas lieu a modification de I'évaluation du
service médical rendu par rapport a l'avis précédent de la Commission de la Transparence.

Le service médical rendu par cette spécialité reste modéré dans les indications de 'A.M.M.

Avis favorable au maintien de linscription sur la liste des spécialités remboursables aux assurés
sociaux dans l'indication et a la posologie de 'A.M.M.

Conditionnement : Il est adapté aux conditions de prescription.
Taux de remboursement : 35%

Direction de I'évaluation médicale, économique et de santé publique

! Le dernier PSUR concernant la spécialitt CROMABAK couvre la période du 01/02/2001 au
30/09/2005



