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Examen du dossier des spécialités inscrites pour une durée de 5 ans a compter du 4 juin
2001 (JO du 22/08/01).

MONO-TILDIEM LP 200 mg. gélule a libération prolongée
B/28 (CIP : 335 722.8)

MONO-TILDIEM LP 300 mag. gélule a libération prolongée
B/28 (CIP : 335 721.1)

BI-TILDIEM 90 mg, comprimeé enrobé 3 libération prolongée
B/28 (CIP : 363 444.9)

BI-TILDIEM 120 mq, comprimé enrobé a libération proiongée
B/28 (CIP : 363 442.6)

TILDIEM 60 mg, comprimé
B/30 (CIP : 323 817.9)

Laboratoire SANOFI AVENTIS FRANCE
diltiazem
Liste |

Date des AMM :

MONO-TILDIEM LP 200 mg, MONO-TILDIEM LP 300 mg: 16 octobre 1992
BI-TILDIEM 90 mg, BI-TILDIEM 120 mg : 10 aofit 1990

TILDIEM 60 mg : 02 mai 1979

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

Indications :

MONO-TILDIEM LP 200 mg. gélule 3 libération prolongée
MONO-TILDIEM LP 300 mg. gélule 3 libération prolongée

e hypertension arterielle
¢ traitement préventif des crises d'angor stable

BI-TILDIEM 90 mg, comprimé enrobé a libération prolongée
s Traitement préventif des crises d’angor stable

BI-TILDIEM 120 mg. comprimé enrobé 3 libération prolongée
= Traitement préventif des crises d'angine de poitrine, notamment dans I'angor d'effort,
'angor spontane dont I'angor de Prinzmetal.

TILDIEM 60 mg. comprime

e Traitement préventif des crises d’angine de poitrine, notamment dans I'angor d'effort,
I'angor spontané dont I'angor de Prinzmetal.



Posologie : Cf RCP

Réévaluation du Service Médical Rendu : .

Les données fournies par le laboratoire >~ %% ne sont pas susceptibles de modifier le SMR
par rapport a celui mentionné dans le précédent avis de la Commission de la Transpgrence.
Les données acquises de la science sur les pathologies concernées et ses modalités de
prise en charge ont été prises en compte. Elles ne sont pas susceptibles de modifier le SMR

par rapport a celui mentionné dans le précédent avis de la Commission de la Transparence.
Le SMR de ces spécialités reste important dans toutes les indications de 'AMM.

Avis favorable au maintien de Iinscription sur la liste des spécialités remboursables aux
assurés sociaux dans les indications et posologies de 'AMM.

Conditionnement : adapté aux conditions de prescription.

Taux de remboursement_: 65 %

Direction de I'évaluation des actes et produits de santé.
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