AGENCE COMMISSION DE L& TRANSPARENCE

FRAMCAMEE D# SECIRMTE SasTAIRE DES

PRODUITS DE SANTE

VIS DE LA COMMI M

1" mars 2000

Examen des spécialités inscrites Pour une durée de trois ans

par arrété du 25 juillet 1857 - {.0. du 5 aodt 1897)

CLOPIXOL 10 co mé an 5]

CLOPIX [ enraobé

(Boites de 30)

CLOPIXOL 2 POUR CENT, solution buvable en goutte

{Flacon de 20 mi)
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| - CARACTERISTIQUES DU MEDICAMENT SELON LA COMMISSION DE LA

TRANSPARENCE A PARTIR DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Principe actif
Zuclopanthixol

Indications

* formes orales

Syndromes paranocides schizophréniques, délires chroniques, psychoses
hallucinatoires, parancias.

Etats d'agitation psycho-metrice au eours des schizophrénies, des états
maniaques, de certains états démentiels et des aligophrénies,

Desequilibres psychopathiques graves,

* forme injectable & action profongée
Paychose schizophrénique paranolde avec « &léments positifs » (productifs),
Délire chronigue (en pariculier psychose hallucinatoire chronigue).

Delire paranciague, déséquilibre psychopatique grave avec ou sans alcoolisme.
Certaines oligephrénies et psychoses de 'enfant

Posologie
* formes orales
La posologie doit &tre strictement adaptée & chaque cas.
1} Patients hospitalizés en phase a@igua
La posologie sera progressivement sugmentee par paliers de 10 4 20 mg : dans
certains cas, elle sera de 104 50 ma. L= posologie movenne se situe antrs 50
et 100 mg mais elle pourra atteindre 200 mg en fonction de état du patient.
2) Patients ambulatoires - Peychoses chroniques
Traitement d'entretien : 20 & 50 mg par jour.
3) Etate d'agitation et de confusion chez les palients 4gés
L8 forme goutlas ast sarticuileremant utile chez les auiels 2ges : 5 mo
(2 gouttes) nar jour & ecminisirar en fin de joumée. En cas de 2esoin, la dose

peut 8re augmentée 4 10-20 mg par josur (10.4 20 gouties ou 2 comprimeés a
10 mg).

¥
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4) Cligophrénies

10 4 50 mg par jour.

* farme injectable & libération profongée

La posologie doit &tre strictement adaptée 4 chaque cas.

Le CLOPIXOL & action prolongée s'administre exclusivement par voia Intra-

musculaire profonde dans le quadrant supérieur externe du muscle fessier (ne
[amais utiliser ia voie waineusa).

GComme avec tous les solutés injectables & sxcipient huileux, il est recommands
d'empioyer des seringues en verrs.

En régle générale :

Un commence le traitement par I'administration d’une dose de 100 mg (1/2 ml) et,
d'aprés la réponse thérapeutique obtenue, on injecte une deuxidme dose de 100-200
mg (1/2 ml — 1 mi) au davantage, aprés une semaine ou plus tard,

Lors du passage du CLOPIXOL oral au CLOPIXOL & action prolongée par voie
Intramusculaire, on peut ginspirer, & titre indicatif, du rapport suvant © 5 2 B fois la dose
orale journaliére en mg toutes les 2 semaines.

(Reduire graduellement |a dose orale au cours de la semaine qui suit la premidre
injection).

Injections suivantes : sdapter la dosa st lintervalle an fonction de |'effat therapeutigue
abtenu et des éventuels effats indésirables,

Pour s majerité des patients, la dose varie de 200 & 400 mg {1 & 2 ml) toutes les deuyx
4 quatre semalines

Chez certains patients, des doses plus dlevées ou des Injections plus rapprochéas
peuvent éfre nécessalres,

Lorsque le volume a Injecter dépasse 2 mi, il convient de le répartir #n deux injections
dans chacune des deux fessss 3 des endroits différents.
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Il - RAPPEL DES CONDITIONS DINSCRIPTION ET DES
RECOMMANDATIONS DE LA COMMISSION DE LA TRANSPARENCE
i - =

Al laC ion i 1887 -

En labsence de donnédes issues des panels, les condiions d'utisation de
CLOPIXOL ont été évaluées par e laboratoire 3 Maide d'une enquéte d'opinion réalisée
auprés de 70 psychiatriques, utilisant ce medicament sous 3 formes,

Les informations recueilies confimeraient Futilisation du produit dans les indications de
TAMM surtout dans les psychoses schizophréniques productives paranoides et dans les
états maniagues

La posclogie du CLOPIXOL per os et calle du CLOPIXOL AP comespondent aux
posologies de AMM,

Toutefos, dans la mesure ol de telles anguetes ont une méthodologie pey rgoureusse
et de pius, compte tenu du fait qu'il s'agil d'une analyse intermédiaire. ces résultats ne
peuvent dtre quindicatifs.

il - MEDICAMENTS COMPARABLES SELON LA COMMISSION

Classement dans la classification ATC

M - Systéme narveux

05 - Psychaleptiques

A : Antipsychotiques

F : Dérivée du thioxanthéne
g Zuclopenthixol

Classement dans la nemenclature ACE

M - Sysiéme nerveux canirai
e17r Troubles psychigues

M Neuroleptigues

Pl Thioxanthénes

Medicaments de comparzsison de s classze pharmaco-thérapeutique de réfarence,
‘e cas échéant, médicaments 3 méme visée thérapeutique dans le cadre des
classements offectués ci-dessus

- Medicament de comparaison de la ciasss pharmaco-thérapautigue | FLUANXOL

- Médicaments & méma vissde therapeutique | les neurcleptiques
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IV —~ CONCLUSIONS DE LA COMMISSION DE LA TRANSPARENCE

Conditions réelles d'utilisation

Ces spécialités ne sont pas suffisamment prescrites pour figurer dans les paneis
de prescription,

Une étude spécifique du DOREMA, réalisée chez 27 médecins en ville (18 genéralistes
el 11 psychiatres), indiguerait que ces specialités sont surtout utilisdes dans les
Psychoses schizophrénigues,

Les posologies du CLOPIXOL respecteraient celle de FAMM.

Ces résultats ne pauvent étre qu'indicatifs.

Réévaluation du service médical rendu

La Commission est dans Fattente des résultats definitifs de la réévaluation dy
service médical rendu de ces spécialitis,

Recommandations de la Commission de la Trans parenca

Avis favorable au maintien de finscription dans toutes |es indications et
Posclogies de I'AMM,

Taux de remboursament B85 %
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