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Examen du dossier des spécialités inscrites pour une durée de 5 ans a compter du 29
septembre 2002 (JO du 01/06/2003)

PROZAC 20 mg, gélule
boite de 14 gélules (CIP : 331 009-5)

PROZAC 20 mg, comprimé dispersible sécable
Boite de 28 comprimés dispersibles sécables (CIP : 345 053-1)

PROZAC 20 mg/5 ml, solution buvable
boite de 1 flacon de 70 ml avec pipette doseuse (CI P : 336 042-0)

Laboratoires LILLY France

Fluoxétine

Code ATC : NO6ABO3

Liste |

Date de I'A.M.M. : 16 juin 1988

Extension d’indication dans le « traitement des troubles obsessionnels compulsifs » : 13
février 1993

Harmonisation européenne avec ajout de I'indication « Boulimie » : 25 aolt 2003.

Motif _de la demande : renouvellement de linscription sur la liste des spécialités
remboursables aux assurés sociaux.

Indications Thérapeutiques :
- épisodes dépressifs majeurs (c’'est-a-dire caractérisés)
- troubles obsessionnels compulsifs

Indication non remboursable (non concernée par le renouvellement d’inscription) :
- boulimie: en complément d'une psychothérapie, indiqué dans la diminution de la
fréquence des crises de boulimie et des vomissements ou prise de laxatifs

Posologie : cf. R.C.P.



Données de prescriptions : selon les données IMS (cumul mobile annuel mai 2007), il a été
observé 1 504 000 prescriptions de PROZAC (61 % de PROZAC gélules, 36 % de PROZAC
comprimés dispersibles, et 2,5% de PROZAC solution buvable). Les posologies moyennes
observées, 1,2 comprimé ou gélule/jour pour PROZAC 20 mg, et 1 goutte/jour pour
PROZAC solution buvable sont conformes au R.C.P.

Les principales indications ont été les suivantes :

- PROZAC, gélules : 60 % dans les épisodes dépressifs, 7 % dans les troubles anxieux
et dépressifs mixtes, 2,5 % dans les troubles obsessionnels compulsifs et moins de 1 %
dans la boulimie ;

- PROZAC, comprimés dispersibles : 52 % dans les épisodes dépressifs, 12,5 % dans
les troubles anxieux et dépressifs mixtes et 2,7 % dans les troubles obsessionnels
compulsifs ;

- PROZAC solution buvable : 50 % dans les épisodes dépressifs, 5 % dans les
troubles obsessionnels compulsifs, 2,6 % dans la boulimie.

Réévaluation du Service Médical Rendu :

Le laboratoire a fourni des nouvelles données. Seules ont été prises en compte les données
en rapport avec les indications, et référencées ci dessous>***>%"- Ces données ne sont pas
susceptibles de modifier les conclusions de l'avis précédent de la Commission de la
Transparence.

Les données acquises de la science sur les pathologies concernées 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 ces spécialités reste important dans les « épisodes dépressifs
majeurs » et les « troubles obsessionnels compulsifs ».

La Commission attire l'attention sur le trés important mésusage des antidépresseurs
inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine et inhibiteur de la recapture de la
sérotonine et de la noradrénaline.

Il s'agit d’'un probléme de santé publique trés préoccupant :

-prescription de psychotropes a des sujets n’en ayant pas besain,

-prescription inadaptée a des sujets présentant un épisode dépressif majeur (c'est-a-dire
caracterise).
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Avis favorable au maintien de linscription sur la liste des spécialités remboursables aux
assurés sociaux dans le strict respect des indications, des posologies et des durées de
traitement et uniqguement dans les indications « épisodes dépressifs majeurs » et « troubles
obsessionnels compulsifs ».

Conditionnements : lls sont adaptés aux conditions de prescription.

Taux de remboursement : 65%

Direction de I'évaluation des actes et produits de santé



