AVIS DE LA COMMISSION DE LA TRANSPARENCE (19/07/06, 11/07/01 (boite de 30) et 15/03/06 (boite de 90)

CHRONADALATE ® L.P. 30 mg, comprimé osmotique pelliculé & libéradn prolongée, boite de 30, CIP : 357 804.7 ; bottie 90, CIP : 371 968.3
Nifédipine, Liste |

Date de 'AMM : 07/06/93

Motif de la demande : renouvellement de l'inscripion sur la liste des spécialités remboursables aassurés sociaux

* AVIS DE LA COMMISSION DE LA TRANSPARENCE DU 19/07/06

Examen du dossier des spécialités inscrites poaidurée de 5 ans a compter du 13 juillet 2001 (JO7d10/01)

CHRONADALATE L.P. 30 mg, comprimé osmotique pelliéa libération prolongée, boite de 30

- Hypertension artérielle

- Traitement préventif de I'angor stable, en assomi avec un traitement béta-bloquant

Réévaluation du Service Médical Rendu

Le laboratoire n’a fourni aucune donnée susceptiblenodifier le SMR par rapport a celui mentionaésiles précédents avis de la
Commission de la Transparence. Les données acquiéda science sur les pathologies concernées etadalités de prise en charge ont
été prises en compte. Elles ne sont pas susceptiblenodifier le SMR par rapport a celui mentiodags les précédents avis de la
Commission de la Transparence. Le SMR de ces $ipésig@ste important dans toutes les indicatianBAMM.

Avis favorable au maintien de l'inscription sutliste des spécialités remboursables aux assuré&sigatans les indications et posologies de
FAMM.

Conditionnement adapté aux conditions de prescription

Taux de remboursemen65 %

* AVIS DE LA COMMISSION DE LA TRANSPARENCE DU 11/07/01
Examen du dossier de la spécialité inscrite poardurée de trois ans par arrété du 4 aolt 1998 - @i 18 aolt 1998)
CHRONADALATE L.P. 30 mg, comprimé osmotique pellie@ libération prolongée, boite de 30

I - CARACTERISTIQUES DU MEDICAMENT SELON LA COMMISS ION DE LA
TRANSPARENCE A PARTIR DE L'AUTORISATION DE MISE S UR LE MARCHE

Principe actif : Nifédipine
Indications: -  Hypertension artérielle.
- Traitement préventif de I'angor stable, en asgmn avec un traitement béta-bloquant.
Posologie: Réservé a 'adulte
- Hypertension artérielle : 1 comprimé par jou0an3y
- Traitement préventif de I'angor : la posologiéiale est de 1 comprimé par jour a 30 mg ; cetisofpgie peut étre
portée a 60 mg par jour en une seule prise.
Il est nécessaire d'ajuster la posologie chezjkt sigé.

Il - RAPPEL DES CONDITIONS D’INSCRIPTION ET DES
RECOMMANDATIONS DE LA COMMISSION DE LA TRANSPARENCE

Avis de la commission du 8 septembre 1993

CHRONADALATE constitue donc une amélioration duvsee médical rendu modeste (type Ill) en terme alérance et de commodité
d’emploi par rapport a ADALATE LP 20 mg. Cette nelle forme pharmaceutique permet a la nifédipineetelre un service médical
rendu comparable a celui des derniers inhibitewlsiques administrables en une prise unique qustitd (isradipine, felodipine,
amlodipine).

Proposition d'inscription sur la liste des médicatsaemboursables aux assurés sociaux et sutdalbs produits agréés aux collectivités et
divers services publics dans toutes les indicatibésapeutiques de TAMM.

Avis de la commission des 18 décembre 1996 et 18 897

Extension d'indication : Traitement préventif darlgor instable en association avec un traitemeatiiéquant.

CHRONADALATE LP 30 mg ne présente pas d’améliomatu service médical rendu par rapport aux autreibiteurs calciques de la
famille des dihydropyridines dans la préventior’aegor stable

Avis favorable a linscription sur la liste des n@aments remboursables aux assurés sociaux etdlistd des produits agréés aux
collectivités et divers services publics dans telgs indications thérapeutiques de I'AMM.

Il - MEDICAMENTS COMPARABLES SELON LA COMMISSION ||

Classement dans la classification ATC (2000)C : Systéeme cardio-vasculaire ; 08 : Inhibiteulsiqaes ; C : Inhibiteurs calciques
sélectifs a effets vasculaires prédominants ; &ris de la dihydropyridine ; 05 : Nifédipine

Classement dans la nomenclature ACPC : Systéme cardio-vasculaire ; C5 : Hypertensitérielle ; P5 : Inhibiteurs calciques ;

P5-1 : Inhibiteurs calciques sélectifs a effetscutares prédominants ; P5-1-1 : Dérivés de ladfibpiridine

Médicaments de comparaison de la classe pharmacoéttapeutique, le cas échéant, médicaments a mémeééghérapeutique dans le
cadre des classements effectués ci-dessus

Médicaments de comparaison de la classe pharmécaptutique

ADALATE LP 20 mg (nifédipine) ; AMLOR (amlodipine)FLODIL LP 5mg (félodipine) ; ICAZ LP 2,5 mg, 5 n{gsradipine) ; CALDINE
2 mg, 4 mg (lacidipine); LERCANIDIPINE MENARINI 10ng (lercarnidipine) (non commercialisé) ; LOXEN 2fig, 50 mg
(nicardipine) ; ZANIDIP 10 mg (lercarnidipine) ; DE&EN 20 mg, LP 50 mg (nicardipine)

» Groupe génériqueNifedipine 20 mg

Spécialité de référence : ADALATE LP 20 mg

Spécialités génériques : NIFEDIPINE BAYER LP 20 mdIFEDIPINE GGAM LP 20 mg ; NIFEDIPINE RPG 10 md\IFEDIPINE
GNR LP 20 mg ; NIFEDIPINE MERCK LP 20 mg ; NIFEDNE RATIOPHARM LP 20 mg ; NIFEDIPINE RPG LP 20 mg

Spécialité ayant le méme principe actif, méme desada méme voie d’administration : NIFEDIREX L@ &g

» Groupe génériqueNitrendipine 10 mg

Spécialité de référence :BAYPRESS 10 mg ; NIDRELnid

Spécialités génériques : NITRENDIPINE BAYER 10 mgrf commercialis€) ; NITRENDIPINE MERCK 10 mg

Spécialité ayant le méme principe actif, méme deseigla méme voie d’administration que le groupeéggue : NITRENDIPINE
ALPHARMA 10 mg (non commercialisé)

Groupe générigueNitrendipine 20 mg

Spécialité de référence :  BAYPRESS 20 mg ; NIDRBLmg

Spécialités génériques : NITRENDIPINE BAYER 20 mMiITRENDIPINE MERCK 20 mg




Spécialité ayant le méme principe actif, méme deseigla méme voie d’administration que le groupeéggue : NITRENDIPINE
ALPHARMA 20 mg (non commercialisé)

Médicaments a méme visée thérapeutique

Ensemble des médicaments indiqués dans le traitedadiiypertension artérielle.

Evaluation concurrentielle

. Médicaments de comparaison au titre de l'arRcl63-18 du Code de la Sécurité Sociale

- le premier en nombre de journées de traitemaMLOR

- le plus économique en codt de traitement médiotene: NIFEDIREX LP 20 mg

- les derniers inscrits : NITRENDIPINE ALPHARMA 1Ifig et 20 mg (non commercialisés)

Sources : Déclaration relative aux ventes des alitési pharmaceutiques (2000) Journal Officiel

IV — CONCLUSIONS DE LA COMMISSION DE LA TRANSPARENC E ||

Conditions réelles d'utilisation

Selon le panel IMS — DOREMA (été 2000), la répianitdes prescriptions de CHRONADALATE LP 30 mglessuivante :
- hypertension essentielle primitive : 86,5%
- angine de poitrine : 3,7%

La posologie de CHRONADALATE LP 30 mg est de 1 comg par jour.

Réévaluation du service médical rendu

Aprés avoir étudié I'ensemble des indications, tenission a retenu pour cette spécialité, I'hypesiten artérielle :

L’affection concernée par cette spécialité peuteegle pronostic vital du patient.

Cette spécialité entre dans le cadre d'un traitémeiventif.

Le rapport efficacité/effets indésirables de csftécialité est important.

Cette spécialité est un médicament de premiératiote

Il existe de nombreuses alternatives médicamergeuse

Le niveau de service médical rendu par cette slitéogst important

Stratégie thérapeutique

Référence médicale opposable 1998 :

Théme 14 : Diagnostic et traitement de I'hypertensirtérielle essentielle de I'adulte en dehorldgossesse.

Recommandations de la Commission de la Transparence

Avis favorable au maintien de linscription sur lste des médicaments remboursables aux assurésusodans les indications

thérapeutiques et la posologie de 'AMM.

Taux de remboursement 65%

e AVIS DE LA COMMISSION DE LA TRANSPARENCE DU 15/03/0 6
CHRONADALATE L.P. 30 mg, comprimé osmotique pelliéa libération prolongée, boite de 90
Motif de la demande Inscription sur la liste des spécialités remisables aux assurés sociaux et la liste des spésialiréées a I'usage des
collectivités et divers services publics.
Indications thérapeutiques - Hypertension artérielle.

- Traitement préventif de I'angor stable, en assmgiaivec un traitement béta-bloquant.
Le service médical rendu par cette spécialitérapbitant. Absence d’amélioration du service médieatlu. Avis favorable a l'inscription
sur la liste des spécialités remboursables auxéssociaux et la liste des spécialités agrééesage des collectivités et divers services
publics, dans les indications et posologies de IMM
La commission précise que le conditionnement trire®st approprié pour les situations cliniquelsvant de traitements prolongés et chez
des patients stabilisés.
Conditionnement adapté pour un traitement de 3 mois.
Taux de remboursemen65 %




