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SOLIAN 100 mg, comprimé
Boite de 30 (CIP : 348 747-4)

SOLIAN 200 myg, comprimé
Boflte de 60 (CIP : 347 362-1)

SOLIAN 400 mqg, comprimé
Boite de 30 (CIP : 348 748-0)

SOLIAN 100 mg/ml, solution buvable
Boite de 1 flacon de 60 ml (CIP : 352 870i1)

Laboratoire SANOFI AVENTIS FRANCE

Amisulpride
Code ATC : NO5SALO5

Liste

Date des AMM

SOLJAN 100 mg, comprimé ; 25/11/1998
SOLIAN 200 mg, comprimé : 20/01/1986
SOLIAN 400 mg, comprimé : 25/11/1998
SOLIAN 100 mg/ml, solution buvable : 30/{1/1899
Dernier rectificatif ; 28/11/2006

Motif _de la demande: renouvellemenL de linscription sur la liste des spécialités
remboursables aux assurés sociaux.

Indications Thérapeutigues :
Traitement des psychoses, en particulieq troubles schizophréniques aigus ou chroniques,
caractérisés par des symptomes positifs {par exemple délire, hallucinations, troubles de la
pensée) et/ou des symptdmes négatifs (par exemple émoussement affectif, retrait
émotionnel et social), y compris lorsque leb symptomes négatifs sont prédominants.

Posologie : ¢f. R.C.P.

Daonnées de prescriptions :

Selon les données IMS (cumul mobile fannuel février 2007), il a été observé 424 000
prescriptions de SOLIAN : 65.2% (276 (0 prescriptions) de SOLIAN 100 mg, 21.7 % (92
000 prescriptions) de SOLIAN 200 mg, 11.8% (50 000 prescriptions) de SOLIAN 400 mg,
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14% (6 000 prescriptions) de SOLIAN goutte. Les spécialitts SOLIAN ont été
principalement prescrites dans la schizophréfie et les troubles deélirants (35.7%), les troubles
de 'humeur (36.8 %) et les troubles anxieux [15.7%).

Les posologies maoyennes observées ont ét¢ de 1.1 comprimés/j pour SOLIAN 100 mg, de
1.7 comprimés/j pour SOLIAN 200 mg, dp 1.6 comprimés/j pour SOLIAN 400 mg et
correspondent & la posologie de 'AMM,

Réévaluation du Service Médical Rendu :

Le laboratoire a fourni des nouvelles donnéds. Seules ont été prises en compte les donnees
en rapport avec les indications, et référencées ci dessoug??4% 678318 cag données ne sont
pas susceptibles de modifier les conclusiohs de l'avis précédent de la Commission de la
Transparence.
Les données acquises de la science sur Igs patholegies concernées et leurs modalités de
prise en charge ont également été prises| en compte "' Elies ne donnent pas lieu a
modification de l'évaluation du service médfiical rendu par rapport a [‘avis précédent de la
Commission de la Transparence.
Le service médical rendu par ces spécialitéq reste impartant dans les indications de 'AM.M.

Avis favorable au maintien de linscriptionf sur la liste des spécialités remboursables aux
assurés sociaux dans les indications et auxjposologies de 'A.M.M,

Conditionnements : Iis sont adaptés aux cofpditions de prescription.

Taux de remboursement : 65%

Direction de ['‘évaluation des actes et produfts de santé
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