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Examen du dossier de la spécialité inscrite pour une durée de 5 ans a compter du
09/09/2006 (JO du 22/04/2008).

ZYRTEC 10 mg/ ml, solution buvable en gouttes
Flacon avec compte-gouttes polyéthyléne (CIP : 341 770-0)

Laboratoire UCB PHARMA SA

cétirizine

ATC : ROBAEQ7 (ANTIHISTAMINIQUES A USAGE SYSTEMIQUE)
liste 11

Date de 'AMM initiale : 14/11/1996 (procédure nationale)

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

Direction de I'évaluation médicale, économique et de santé publique
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Indications thérapeutiques :
« Chez l'adulte et I'enfant a partir de 2 ans :
- La cétirizine est indiquée dans le traitement des symptdomes nasaux et oculaires des
rhinites allergiques saisonnieres et perannuelles.
- La cétirizine est indiquée dans le traitement des symptdomes de l'urticaire chronique
idiopathique.»

Posologie : cf. RCP.

Données de prescription :

Selon les données IMS (cumul mobile annuel novembre 2010), la spécialité a fait I'objet de
84 000 prescriptions. Le faible nombre de prescriptions ne permet pas I'analyse qualitative
des données.

Réévaluation du Service Médical Rendu :

Le laboratoire a fourni une nouvelle étude bibliographique d’efficacité’ en rapport avec
I'indication dans la rhinite allergique. Il s’agit d'une étude comparant I'association cétirizine +
pseudoéphédrine a la cétizine seule, a la pseudoéphédrine seule et a un placebo. Elle
confirme notamment l'efficacité de la cétirizine seule par rapport a un placebo dans la rhinite
allergique légére a modérée sur un score évaluant les symptdmes de la rhinite allergique.
Les données acquises de la science sur l'allergie et ses modalités de prise en charge ont
également été prises en compte?®*

Au total, ces données ne donnent pas lieu a modification de I'évaluation du service médical
rendu par rapport a lavis précédent de la Commission de la Transparence du
10 octobre 2007.

La rhinite allergique et l'urticaire chronique ne sont pas des maladies graves mais peuvent
évoluer vers une dégradation de la qualité de vie.

Cette spécialité entre dans le cadre d’un traitement symptomatique.

Le rapport efficacité/effets indésirables de la cétirizine est moyen.

Cette spécialité est un traitement de premiére intention.

Il existe de nombreuses alternatives médicamenteuses.

Le service médical rendu par cette spécialité reste modéré dans les indications de 'AMM.

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

Conditionnement : il est adapté aux conditions de prescription

Taux de remboursement : 30 %
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