HA

HAUTE AUTORITE DE SANTE

FAX / TELECOPIE

Saint-Denis, le 24 JUiL. 2009

Delfrom : Docteur Anne d'’ANDON Alto : Madame, Mensieur le Pharmacien Responsable
Chef du Service Evaluation des Médicaments

Direction/dapartment : Sociaté/company :

Diraction de I'Evaluation Médicale, Laboratoires THEA
Economique et de Santé Publique

Tél.Iph : +33(0)155933714 Fax:04 7395 14 38
Fax : +33 (071559337 39 Coples : NAZE Sandrine
e-mall : fransparence@has-sante.fr N® enregistrermnent ; CT-6854

Nombre de pages incluant celle-i : {4

Objet/subject : CROMADOSE 2 %

Madame, Monsieur,

Veuillez trouver ci-joint le courrier vous adressant I'avis de la Commission de la Transparence
concernant la(es) spécialité(s) :

CROMADOSE 2 %

Daocteur Anne d'ANDON

ATTENTION
Le délai de huit jours calendaires dont vous disposez pour faire part de vos
observations débute a la date de réception de cette télécopie.

Confidenttalité Confidantiality

Cette transmission est & [sitention exclusive du [des) Thiz transmissian is intended ta tha atkiresseels) listad above
destinataires ci-desswys mentlonné(s) et peut contenir des only and may contain preferentlal orand confidential
informaticts privilégles abeu confidentielles. 5i vous n'dtes pas informatlon. If you s not the intended reciplent, you are
ie destinatalre voult ou une personne mandatée peur iui hereby notified that you have received the document by
remetire cotte transmission, vous avez recu ca decurment par mistake and any use, disclosure, copying or communication of
erreur ot toute utlisation, révélation, copie su earmmunication de the content of this transmission is prohiblted. If you heve
gon cartenu ast interdite , 8i vaus avez regu cette transmission receivad this transmission by mistake, please call us
par eraur, wveyllez rous en  Informer par  télsphone immediately and retum the original message by mail, Thank
immédiatement et nous retoumer |2 message original par you.

courrlar. Margi
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HAUTE AUTORITE DE SANTE

Diraction de I’Evaluation Médicale,

Economique et de Santé Publique Madame, Monsieur le Pharmacien rasponsable des
Laboratoires THEA

Service Evaluation des Médicaments 12, rue Louis Blériot
Zldu BREZET

Le chef de service 63017 CLERMONT FERRAND

Letftre recommandée A/R

Dessier sulvi par ; NAZE Sandrine
Tel : +33(0)155033720

Fax : +33(0)155933729

Email : 8.naze@has-zante fr

Saint-Denig, le 24 JUIL 2009

Niraf:  AAJSHN/MB
N® enregistrement ; CT-6854

Objet : CROMADOSE 2 %

Madame, Mongieur le Pharmacien Responsable,

La Commission de la Transparence a examiné le dossier de votre {ou vos) spécialité(s) citée(s) en
objet et adopté 'avis ci-oint au cours de la réunion du 22/07/2009.

Vous disposez d'un délai de 8 jours galendaires (date de la télécopie) pour nous retourner I'accusé
reception joint complété et accompagné de vos observations éventuelles.

Vos observations doivent nous étre adressdes par courrier et par télécopie, au numérp suivant :
015593 3739

En l'absence de réponse de votre part au terme de ce délai, I'avis deviendra définitif et gera transmis
aux autorites compétentes. Une copie de cet avis vous sera adressee par télécopie.

Je vous prie de croire, Madame, Mansieur le Pharmacien Responsable, en I'expression de ma

considération distinguée.

Docteur Anne d’ANDON

TOUTE CORRESPONDANCE RELATIVE A LA COMMISSION DE LA TRANSPARENCE DOIT ETRE

ADRESSEE AU SERVICE EVALUATION DES MEDICAMENTS
Télécopie : 01 55 93 37 39

2 avenue du Stade de France - F 23215 Saint-Denis La Plaine CEDEX - TEL: +33(0) 155 93 T0 00 - Fax : +33(0) 1 55 93 74 00
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HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

ACCUSE RECEPTION
AVIS DE LA COMMISSION DE LA TRANSPARENCE
PHASE CONTRADICTOIRE

A renvoyer par fax uniquement au : 01 55 93 37 39

Spécialité(s) : CROMADOSE 2 %
N° enregistrement : CT-6854

Avis adopté par la Commission de la Transparence le : 22/07/2009

A remplir et & renvoyer par fax :

Avis réceptionné par le 1aboratoire™ 18 = ...

Commentaires du laboratoire sur I'avis -

U sans observation: peut &tre envoye sans délai aux autorités compétentes

Cl  avec observation(s) :

0 observations = a nous faire parvenir impérativement
dans les 8 jours™ par fax et par courrier
O demande d'audition < demande & nous faire parvenir dans les

8 jours** par fax et par courrier
| pariax et par courner

Nom de la personne responsable du dossier : Signature ;

"Si ce document n'a pas ete envoyé au numéro de fax adéquat, merei de nous préciser le numéro A
utiliser pour 'envoi das avis de la Commission de [a Transparence

** pour rappel, le délai de 8 jours commence & Ja date de reception de 'avis concerné par votre
laboratoire (télécopie).

4 avenue du Stade de France - F 93218 Salnt-Denis Lg Plaine CEDEX - T£1- +33(0) 1 55 93 70 00 - Fax ; +33(0} 1 55 93 74 00
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HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

COMMISSION DE LA TRANSPARENCE
AVIS

22 juillet 2009
Examen du_dossier de Ia spécialité ingcrite pour une durée de 5 ang par arrété du 141 juin 2001 (JO du
16 fuin 20013

CROMADOSE 2 POUR CENT, collyre en solution en récipient unidose
Bf3g (CIP : 348 B46-2)

Laborataires THEA
Cromoglicate de sodium
Code ATC : S01GX01

Date de I'A.M.M. : 30/12/1998

Motif de la demande : renouvellement de I'inscription sur la liste des spécialités remboursables aux
AS5Urés sociaux.

Indication thérapeutique :
« Traitement symptomatique des affections ophtalmiques d'origine allergiqua. »

Posologie : of. R.C.P.

Données de prescriptions :

Selon les données IMS (cumul mobile annuel février 2009), cette spécialité a fait lobjet de 42.000
prescriptions qui ont concerné majoritairement la conjonctivite (42%), d'autres affections de I'eeil et de
ses annexes (15%) et la rhinite allergiques et vasomotrice (12%).

Réévaluation du Service Médical Rendu :

Le laboratoire a fourni des nouvelles données. Seules ont &té prises en compte les données en
rapport avec lindication et référencées ci dessous’. Ces données ne sont pas susceptibles de
modifier les conclusions de 'avis précédent de la Commission de Ia Transparence.

Les données acquises de la science sur la pathologie concarnée et ses modalités de prise en charge
ont également été prises en compte. Elles ne donnent pas lieu 3 medification de 'évaluation du
service médical rendu par rapport & I'avis précédent de la Commission de la Transparence,

Le service meédical rendu par cette spécialité reste modéré dans les indications de I'AMM, dans
l'attente de la réévaluation des cromones ophtalmiques,

Avis favorable au maintien de Finscription sur la liste des spécialités remboursables aux assurés
sociaux dans les indications et aux posologies de FA.MM.

Condjtionnement : Il est adapte aux conditions de prescription.

Taux de remboursement - 35%

Direction de I'Evaluation Médicale, Economique et de Santé Publique

" PSUR de février 2004 & janvier 2008,
Avis 1 1




