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Examen du dossier de la spécialité inscrite pour une durée de 5 ans a compter du 31 ao(t
2002 par arrété du 9 aolt 2002 (JO du 31 aodt 2002)

XALACOM, collyre en solution
Flacon compte-goutte de 5 ml contenant 2,5 ml de solution (CIP : 357 602-5)

Laboratoire PFIZER
Latanoprost, timolol

Code ATC : SO1ED51
Liste |

Date de I'A.M.M. : 11 septembre 2001
Modifications récentes :

- 26 septembre 2005 : ajout d'effets indésirables propres au latanoprost (cardiaque :
aggravation de l'angine de poitrine chez des patients présentant une pathologie
angineuse pré-existante ; général : douleurs thoraciques)

- 16 janvier 2006 : modification du schéma posologique (administration une fois par
jour au lieu de une fois par jour, le matin)

- 13 juillet 2007 : ajout d’interactions médicamenteuses et rubrique effets indésirables
(nouveau libellé intégrant la fréquence des effets indésirables).

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

Indications :

« Réduction de la pression intraoculaire (PIO) chez les patients atteints de glaucome a angle
ouvert ou d’hypertonie intraoculaire et qui présentent une réponse insuffisante aux béta-
bloquants administrés localement. »

Posologie : cf. R.C.P.

Données de prescriptions :

Selon les données IMS (cumul mobile annuel aolt 2007), il a été observé 145.000
prescriptions de XALACOM. La posologie moyenne observée, 2 gouttes/jour (1 goutte dans
chaque ceil) est conforme au RCP. XALACOM a été majoritairement prescrit dans le
glaucome (93%).

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-aprés (réf. 1*°). 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 cette spécialité reste important dans les indications de I'A.M.M.

Recommandations de la Commission de la Transparence :
Avis favorable au maintien de linscription sur la liste des spécialités remboursables aux
assurés sociaux dans les indications et aux posologies de I'A.M.M.

Conditionnement : Il est adapté aux conditions de prescription.

Taux de remboursement : 65%
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