COMMISSION DE LA TFIH.HEPAREHCE
9 Jjuin 1593

CLOPIXOL 10 mg, comprimés encobés [30)

CLOPIXOL 25 mg, comprimés ensobés |30)

CLOPIXOL & 2 £, solution buvable, Flacom 20 ml

CLOPTXOL & action prolonmée 200 mg/ml, solution injectable, ampouls 1 ml

Lab. LUNDBECK

zuclopenthixal

Liste I

Classa : Meuraleptigque

DéjA agrédé aux Collectivités

Demande d'inscription sur la liste S&curitd Scoiale

Nouvel examen
Avis de la Commission

CLOPIXOL a pour principe sctif le zuclopenthixol, neurcleptigue puissant
appartenant & la sérle chimique des thioxanthénes, déja représentés par le=

Fluanxol .

Les différentes formes orales, comprimés & 10 et 25 og et solution
buvable 4 2 ¥ ainai que la forme injectable retard ont déja fait 1'objet d"un
avig famworable de la Cosmigsion de la Transparence le 25 novembre= 1987,

La forme injectable retard a été examinée une nouvelle fois le
19 janvier 1989 par la Commissicn de la Transparence gui a estimd soubaitable
que les traitements initiés en milfeu spécialisé hospitalier puissent étre

poursuivis en médecine asbilatoire.

La Commission rappelle que le dossier clinique a permis d'établir
1'efficacité du CLOPIXOL dang les psychoses productives et halluefnatcires &
une pogologie de 10 &4 100 mg,

La forme retard & action prolongée est bien sdaptée aux trafitesents
chroniques et favorise 1'chservance dans l= cadre de 1a prévention dss

rechutzsg.

En administration gquotidienne, dans les formes aiguds, CLOPIRDL a montrd
ung efficacité et une tolérance globalement comparables @& 1'halopéridal gqui

reste le médicament de référence.

En traitement d'entretien, la forme retard est comparable & flupentixol.
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La Commission tient & signaler que, dans le demaine des pethologies
traitées concernant les états paychotiques, le besgin d'alternative
thérapeutique & 1'halopéridol Justifie gue la notion de service médical
rendu scit &tendue au deld de ce seul comparsteur. Elle considére gque le
service médical rendu par CLOPIXOL est du méme ordee que les produits
técsmment oxamings :

- SOLIAN qui est le dernisr produie inscric

- pour lequel la Commission de la Transparence a donné un
avis favoreble & 1'inscription le 10 Juin 1992

En ce qui concerne la forme gouttes Buvebles, un conditionnesent
cosplémentaire en flacon de 10 ml, mieux adapté aux posologies utiles en
paycho-gériatrie (de 1'ordre de 5 mg/jour) est demandé,

Proposition d'inscription sur la liste des médfcaments remboursables aux
assurés sociaux dans toutes les indications thérapeutiques de 1'AWM,
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