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Infections du tube digestif (sigmoÃ¯dite). Pour l'indication Â« surinfection des bronchites aiguÃ«s Â» : Les recommandations actuelles prÃ©cisent clairement que ... 
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COMMISSION DE LA TRANSPARENCE



AVIS 9 mars 2011



Examen du dossier des spécialités inscrites pour une durée de 5 ans à compter du 30/04/2006 (JO du 28/10/2008) AUGMENTIN 100 mg/12,50 mg par ml Enfant, poudre pour suspension buvable en flacon [8/1] Fl/60 ml (CIP: 343 925-1) AUGMENTIN 100 mg/12,50 mg par ml Nourrisson, poudre pour suspension buvable en flacon [8/1] Fl/30 ml (CIP: 333 140-1) AUGMENTIN 500 mg/62,5 mg Adulte, comprimé pelliculé [8/1] B/16 (CIP : 353 370-2) B/24 (CIP : 353 372-5) AUGMENTIN 1 g/125 mg Adulte, poudre pour suspension buvable en sachet-dose [8/1] B/8 (CIP : 344 508-5) B/12 (CIP : 344 511-6) AUGMENTIN 1 g/200 mg Adulte, poudre et solvant pour solution injectable (IV) B/1 (CIP : 330 403-1) AUGMENTIN 500 mg/50 mg Nourrisson et Enfant, poudre pour solution injectable (IV) B/10 (CIP : 350 818-2) AUGMENTIN 2 g/200 mg Adulte, poudre pour solution injectable (IV) B/10 (CIP : 350 820-7) Laboratoires GLAXOSMITHKLINE Amoxicilline/acide clavulanique Code ATC : J01CR02 Liste I Dates des AMM (procédures nationales) : AUGMENTIN 100 mg/12,50 mg Enfant, poudre pour suspension buvable : 03/09/1997 AUGMENTIN 100 mg/12,50 mg Nourrisson, poudre pour suspension buvable : 16/08/1990 AUGMENTIN 500 mg/62,5 mg Adulte, comprimé pelliculé : 19/01/2000 AUGMENTIN 1 g/125 mg Adulte, poudre pour suspension buvable : 03/09/1997 AUGMENTIN 1 g/200 mg Adulte, poudre et solvant pour solution injectable : 4/06/1985 AUGMENTIN 500mg/50mg Nourrisson et Enfant, poudre pour solution injectable:04/06/1985 AUGMENTIN 2 g/ 200 mg Adulte, poudre pour solution injectable : 04/06/1985 Motif de la demande : renouvellement de l'inscription sur la liste des spécialités remboursables aux assurés sociaux. 1



Indications Thérapeutiques : Elles procèdent de l’activité antibactérienne et des caractéristiques pharmacocinétiques de ce médicament. Elles tiennent compte à la fois des études cliniques auxquelles il a donné lieu et de sa place dans l’éventail des produits antibactériens actuellement disponibles. Elles sont limitées aux infections dues aux germes reconnus sensibles, notamment à certaines situations où les espèces bactériennes responsables de l’infection peuvent être multiples et/ou résistantes aux antibiotiques actuellement disponibles. Sur ces bases ce médicament présente un intérêt tout particulier dans les indications suivantes : Indications des formes orales : AUGMENTIN 500 mg/62,5 mg Adulte, comprimé pelliculé AUGMENTIN 1 g/125 mg Adulte, poudre pour suspension buvable - otites moyennes aiguës de l’adulte, - sinusites maxillaires aiguës et autres formes de sinusites, - surinfections de bronchites aiguës du patient à risque, notamment éthylique chronique, tabagique, âgé de plus de 65 ans, en cas de risque évolutif ou en seconde intention, - exacerbations de bronchopneumopathies chroniques, - pneumopathies aiguës du patient à risque, notamment éthylique chronique, tabagique, âgé de plus de 65 ans ou présentant des troubles de la déglutition, - cystites aiguës récidivantes, cystites non compliquées de la femme et pyélonéphrites aiguës non compliquées dues à des germes sensibles, - infections gynécologiques hautes, en association à un autre antibiotique actif sur les Chlamydiæ, - parodontites, - infections stomatologiques sévères : abcès, phlegmons, cellulites, - traitement de relais de la voie injectable. « Il convient de tenir compte des recommandations officielles concernant l’utilisation appropriée des antibactériens ». AUGMENTIN 100 mg/12,50 mg par mL Enfant, poudre pour suspension buvable - otites moyennes aiguës du jeune enfant, otites récidivantes, - sinusites, - infections respiratoires basses de l’enfant de 30 mois à 5 ans, - surinfections de bronchopneumopathies chroniques, - infections urinaires récidivantes ou compliquées à l’exclusion des prostatites, - infections stomatologiques sévères : abcès, phlegmons, cellulites, parodontites. Il convient de tenir compte des recommandations officielles concernant l’utilisation appropriée des antibactériens. AUGMENTIN 100 mg/12,50 mg par mL Nourrisson, poudre pour suspension buvable Ce dosage est indiqué chez le nourrisson de moins de 30 mois dans : - otites moyennes aiguës, - infections respiratoires basses, - infections urinaires. « Il convient de tenir compte des recommandations officielles concernant l’utilisation appropriée des antibactériens. »
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Indications des formes injectables : AUGMENTIN 1 g/200 mg Adulte, poudre et solvant pour solution injectable AUGMENTIN 2g/200 mg Adulte, poudre pour solution injectable Infections : - respiratoires basses, - O.R.L., - gynécologiques, - digestives et intra-abdominales, en particulier péritonites, - rénales et urogénitales, - septicémiques, endocardiques, - cutanées et des tissus mous, - ostéoarticulaires, à l'exclusion des méningites. Ce médicament est indiqué chez l’adulte en prophylaxie des infections post-opératoires : - des gastrostomies endoscopiques percutanées, - des cholécystectomies, - en chirurgie digestive sous-mésocolique, - en chirurgie carcinologique ORL avec ouverture du tractus oropharyngé. AUGMENTIN 500 mg/50 mg Nourrisson et Enfants, poudre pour solution injectable Infections : - respiratoires basses, - O.R.L., - gynécologiques, - digestives et intra-abdominales, en particulier péritonites, - rénales et urogénitales, - septicémiques, endocardiques, - cutanées et des tissus mous, - ostéoarticulaires, à l'exclusion des méningites. « Il convient de tenir compte des recommandations officielles concernant l’utilisation appropriée des antibactériens. » Posologie: cf. RCP Données d’utilisation Données de prescription : Selon le panel IMS-EPPM (cumul mobile annuel novembre 2010) les spécialités AUGMENTIN ont fait l’objet de 2 750 000 prescriptions, soit : - AUGMENTIN 500 mg/62,5 mg Adulte, comprimé pelliculé : 1 068 000 prescriptions, dont 21,5% dans le diagnostic «Bronchite sans précision» avec une durée moyenne de prescription de 7,8 jours. - AUGMENTIN 1 g/125 mg Adulte, poudre pour suspension buvable en sachet-dose : 954 000 prescriptions dont 23,1% dans le diagnostic «Bronchite sans précision» avec une durée moyenne de prescription de 7,6 jours. - AUGMENTIN 100 mg/12,50 mg par ml Enfant, poudre pour suspension buvable : 479 000 prescriptions, dont 37,9% dans le diagnostic «Otite moyenne suppurée sans précision» avec une durée moyenne de prescription de 7,4 jours. - AUGMENTIN 100 mg/12,50 mg par ml Nourrisson, poudre pour suspension buvable: 238 000 prescriptions, dont 63,1% dans le diagnostic «Otite moyenne suppurée sans précision» avec une durée moyenne de prescription de 7,6 jours.
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- AUGMENTIN 1 g/200 mg Adulte, poudre et solvant pour solution injectable (IV) a fait l’objet de 12 000 prescriptions. Le faible nombre de prescriptions ne permet pas l’analyse qualitative des données. Les formes poudres pour solutions injectables AUGMENTIN 2g/200 mg Adulte et 500 mg/50 mg Nourrisson et Enfant ne sont pas suffisamment prescrites en ville pour apparaître dans le panel IMS-EPPM. Réévaluation du Service Médical Rendu Le laboratoire a fourni de nouvelles données cliniques1,2,3. Seules ont été prises en compte les études versus un comparateur pertinent et concernant les présentations d’AUGMENTIN disponibles en France. Ces données ne sont pas susceptibles de modifier les conclusions de l’avis précédent de la Commission de la Transparence4. Les données acquises de la science sur les infections concernées et leurs modalités de prises en charge ont également été prises en compte5,6,7,8,9,10,11,12,13. Elles ne donnent pas lieu à modification de l'évaluation du service médical rendu par rapport à l'avis précédent de la Commission de la Transparence4. Les affections concernées par ces spécialités se caractérisent par une évolution vers un handicap et/ou une dégradation marquée de la qualité de vie, et peuvent dans certains cas engager le pronostic vital du patient immédiatement ou par suite de complications. Les formes orales d’AUGMENTIN entrent dans le cadre d’un traitement curatif. Les formes injectables d’AUGMENTIN entrent dans le cadre d’un traitement préventif et curatif. Le rapport efficacité/effets indésirables de ces spécialités est important. Ces spécialités sont des médicaments de première ou de seconde intention selon l’indication thérapeutique. Les principales indications de l’association amoxicilline/acide clavulanique sont 5 : En traitement probabiliste : - Otite moyenne aiguë - Sinusite aiguë - Exacerbation aiguë de bronchite chronique obstructive
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Aggarwal et al. Comparative afficacy and safety evaluation of cefaclor versus amoxicillin+clavulanate in children with acute otitis media (AOM). Indian Journal of Pediatrics, Volume 72, March 2005. 2 Polonovski JM et al. Traitement des sinusites maxillaires aiguës de l’adulte. Efficacité et tolérance du cefpodoxime-proxétil versus amoxicilline-acide clavulanique. Presse Med 2006 ; 35 :33-8. 3 Siempos et al. Macrolides, quinolones and amoxicillin/clavulanate for chronic bronchitis: a meta-analysis. Eur Respir J 2007; 29: 1127-1137. 4 Avis de la Commission de la Transparence du 17 janvier 2007 et du 6 juin 2007. 5 CMIT. Bêtalactamines. In E.PILLY : Vivactis Plus Ed ; 2010 : pp 37-47 6 Mise au point : Antibiothérapie par voie générale dans les infections respiratoires basses de l’adulte. Afssaps – 14 juin 2010. 7 AFSSAPS. Antibiothérapie par voie générale en pratique courante dans les infections respiratoires basses de l’adulte et de l’enfant. Recommandations Octobre 2005. 8 AFSSAPS. Antibiothérapie par voie générale en pratique courante dans les infections respiratoires hautes de l’adulte et de l’enfant. Recommandations Octobre 2005. 9 AFSSAPS. Antibiothérapie par voie générale en pratique courante dans les infections respiratoires. Principaux messages des recommandations de bonne pratique. Recommandations Octobre 2005. 10 AFSSAPS. Recommandations de bonne pratique. Diagnostic et antibiothérapie des infections urinaires bactériennes communautaires chez l’adulte. Juin 2008. 11 AFSSAPS. Prescription des antibiotiques en odontologie et stomatologie – recommandations. Juillet 2001. 12 SFAR. Antibioprophylaxie en chirurgie et médecine interventionnelle (patients adultes). Actualisation 2010. 13 Habib G et al. Guidelines on the prevention, diagnosis, and treatment of infective endocarditis (new version 2009). Eur Heart J. 2009 Oct;30(19):2369-413. 4
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Pneumonie communautaire de l’adulte avec facteur de risque mais sans signe de gravité - Infections stomatologiques de sévérité moyenne, en 2ème intention. - Infections gynécologique en association à un autre antibiotique actif sur les Chlamydiae Autres infections : - Infections à gonocoques sécréteurs de bêtalactamases - Infections de la peau et des parties molles secondaires à une morsure animale ou à une plaie traumatique En traitement après documentation : - Infections urinaires (pas recommandé en traitement probabiliste de 1ère intention, compte tenu de la fréquence actuelle de résistance de E. coli [près de 30%] - Infections du tube digestif (sigmoïdite) Pour l’indication « surinfection des bronchites aiguës » : Les recommandations actuelles précisent clairement que l’abstention de toute prescription d’antibiotique doit être la règle dans la prise en charge thérapeutique des bronchites aiguës, y compris chez les sujets à risque décrits dans l’AMM. En effet, aucune preuve n’a pu être apportée sur l’intérêt d’un antibiotique dans ce cas, quelle que soit la durée de traitement et quel que soit l’antibiotique utilisé. Il existe des alternatives médicamenteuses et non médicamenteuses. Le service médical rendu par ces spécialités reste important dans les indications de l’AMM, excepté dans l’indication « bronchites aiguës » où il reste insuffisant. Avis favorable au maintien de l'inscription sur la liste des spécialités remboursables aux assurés sociaux dans les indications et aux posologies de l’A.M.M., excepté dans les bronchites aiguës. Conditionnements : ils sont adaptés aux conditions de prescription Taux de remboursement : 65%
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