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PROZAC 20 ma/5 mi, solution buvable, flacon 70 mi avec seringue doseuse

Lab. LILLY

fluoxetine

Liste |

Nouvelle forme galénique

Classe : Antidepresseurs

Demande d'inscription sur les listes Securité Sociale et Collectivites
Extension d'indication

AVIS DE LA COMMISSION du 7 avril 1953

Il g'agit d'une nouvelle forme galénique de la fluoxetine sous forme de solution
buvable en flacon avec seringue dossuse.

La fluoxetine est un antidépresseur inhibiteur spécifiqgue de Ia recapture de la
serotoning utiliseé déjg sous forme de gelules a 20 mo & la posologie guotidrenne
recommandée de 20 mpg mais pouvant atteindre 40 & 60 mag.

La nouvelle présen:a!inh an sclution buvable titre 20 mg/S ml, correspondant & 1
pélule de PROZAC et la contenance du fiacon (70 mi) est équivalente & [z boite de 14
gélules de PROZAC. ! n

La forme buvable & faft la preuve de sa biceguvalence avec la forme gelule. -

La Commission releve toutefois que ce fype de présentation peut entrainer un
risgue d'erreur lié au maniement de la seringue doseuse notamment chez le sujet age.

Complement de gamme.
Proposition d'inscription sur Iz liste des medicaments remboursables aux assures

sociaux et sur la liste des produits agrees aux collectivités et divers sérvices publics dans
toutes les indications thérapeutiques de IAMM,




AVIS DE LA COMMISSION du 27 avril et des 11 el 25 mai 1954

La firme a déposé réecemment un dossier d'extension des indications de la
fluoxétine dans les troubles obsessionnels compulsifs pour les formes gelules et
solution buvable, !

Cette extension d'indication & fait I'objet d'un rectificatif d AMM respectivement :

- le 16 favrier 1823, pour la forme gélules
= e 7 juin 1983, pour la forme solution buvable

La Commission rappelle que, conformément & l'article R.163-7-4 du Code de la
Sécurité Sociale, le titulaire dAMM est tenu d'informer le Ministre de toute modification
des données sur lesquelles a ete fondee ['inscription.

L'indication dans les troubles obsessionnels compulsifs concerne les formes
définies par le DSMINR, troubles necessitant au-mpins 1 heure de handicap par jour
pour établir le diagnostic. Le degré de sévérité rejoint donc l'ancienne formulation
"névrose obsessionnelie”.

L'intérét de disposer de plusieurs traltements meédicamenteux dans cette affection
invalidante est imporiant. Toutefois |e risque de dérive de prescriptions dans des formes
legéres merite d’étre signalé, compte tenu de |a difficulte du diagnestic clinique pour |es
prescripteurs. A ce propos, le Commission est amenée a souligner gue PROZAC n'a pas
obtenu lindication dans le traitement de & boulimie.

Les &tudes fournies conduites contre placebo on! démontré lefficaciteé de la
fluoxétine & une posoclogie de 20 & 60 mg. Les plus fortes doses ont surtout influe sur la
rapidité d'action du produit.

Une étude a eté effectuee contre produit de référence, fa cliomipramine, seul
entidépresseur & avoir obtenu jusgu'alors lndication ; cette étude a porte sur un total de
55 patients. Elle & montré une efficacité de la fluoxetine en deca de celie de la
clomipramine, mais avec une tolérance globalement meilieure. Cependant la Lommission
tient & faire remarquer que, pour étre efficace, la clomipramine est adminisirée & des
posclogies élevees, 75 & 150 mg, voire plus. A forte dose, la tolérance des
imipraminigues est necessairement moins bonne.

En ce qui concerne |z fluoxétine, la posclogie & 'AMM est de 20 a 60 mg dans les
deux indications (troubles obsessionnels compulsiis et dépression). Dans la dépression,
la posologie de 20 mg est habituellement prescrite et la forme goutte permet d'adapter
au mieux les dosas. Dans les troubles obsessionnels compulsifs, la sevérite des
symptémes risque de rendre fréquent le recours aux posologies les plus glevées, avec
les problémes de tolérance lies & I'utilisation de fortes doses.



=

Il est donc important de tenir compte du profil de tolérance avant de recourir
d'emblee & des posologies élevées de l'ordre de 60 mag.

La fluoxétine est, aprés la clomipramine, le 2éme antidépresseur & avoir démoniré
son efficacité dans le traitement des troubles cbsessionnels compulsifs .

Il est difficile de se prononcer sur le nombre de patients susceptibles d'étre traités
car il est impossible d'évaluer la population qui correspond & une indication dont les
limites sont difficiles a cerner.

Conclusion :

Face & son patient, le psychiatre dispose actuellement de deux medicaments
efficaces dans les troubles obsessionnels compulsifs : la clomipramine et la fluoxetine,

Etant donneé le rapport bénéfice/risque comparable de ces médicaments prenant
en compte les caractenstiques suivantes .

. efficacité légérement inférieure de la fluoxétine dans 'essal clinique comparatif
. mauvaise tolérance de la clomipramine liéa & la nécessifé d'utiliser de fortes
posologies pour étre efficace

la fluoxétine représente une alternative thérapeutique intéressante.

Par contre, dans le cas ou la clomipramine, traitement de reference actuel, est

contre indiguée ou mal tolérée, la fluoxétine constitue un appor thérapeutigue important
compte tenu de la gravité de |a pathologie.

Avis favorable a l'extension d'indication.

Taux de remboursement : 5 %



