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HAUTE AUTORITE DE SANTE

COMMISSION DE LA TRANSPARENCE
Avis
6 avril 2016

L’avis adopté par la Commission de la transparence le 1*" juillet 2015
a fait I'objet d’'un nouvel examen le 6 avril 2016

poudre de pancréas d'origine porcine

EUROBIOL 2 500 U/dose, granulés gastro-résistants
Flacon de 10 g (CIP : 34009 300 122 2 2)

EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante
Flacon de 100 gélules (CIP : 34009 300 122 6 0)

EUROBIOL 40 000 U, gélule gastro-résistante
Flacon de 50 gélules (CIP : 34009 300 122 8 4)

Laboratoire MAYOLY SPINDLER

Code ATC (2015) AO09AAQ2 (Préparations enzymatiques)

Motif de I'examen Inscription
Liste(s) B Sécurité Sociale (CSS L.162-17)
concernée(s) B Collectivités (CSP L.5123-2)

EUROBIOL 2500 U/dose :

« Traitement de l'insuffisance pancréatique exocrin e du nourrisson et de
I'enfant au cours :

- de la mucoviscidose ;

- de la pancréatite chronique documentée (notamment par I'existence de
calcifications pancréatiques), en présence d'une st  éatorrhée 26 g/24 h;

o - du suivi des résections pancréatiques céphaliques ou totales. »
Indication(s)

« Traitement de l'insuffisance pancréatique exocrin e de l'adulte et de
I'adolescent au cours :

- de la mucoviscidose ;

- de la pancréatite chronique documentée (notamment par I'existence de
calcifications pancréatiques), en présence d'une st  éatorrhée 26 g/24 h;

- du suivi des résections pancréatiques céphaliques ou totales. »
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01 INFORMATIONS ADMINISTRATIVES ET REGLEMENTAIRES

AMM (procédure) Date initiale (procédure nationale) : 9 avril 2015

Conditions de
prescription et de
délivrance / statut
particulier

Non soumis a la prescription médicale

02 conTEXTE

Le laboratoire MAYOLY SPINDLER a demandé l'inscription de EUROBIOL 2 500 U/dose, granulés
gastro-résistants, EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante et EUROBIOL 40 000 U, gélule
gastro-résistante sur les listes sécurité sociale et collectivités. Un avis a été rendu le 1* juillet
2015. Les mentions concernant le mésusage dont fait I'objet ces spécialités ne figuraient pas dans
cet avis. La CT reprend son examen et envisage I'ajout d’une information concernant le mésusage
d’EUROBIOL au méme titre que CREON.

Ces deux nouveaux dosages (2 500 U/dose, gélule gastro-résistante, particulierement adaptée a
une utilisation chez le nourrissson et I'enfant et 40 000 U, gélule gastro-résistante, adaptée a des
posologies optimales élevées) et la nouvelle présentation d’EUROBIOL 12 500 U en gélule gastro-
résistante vienneent en complément des spécialités déja inscrites (EUROBIOL 12 500 U/dose,
granulés gastro-résistants, et EUROBIOL 25 000 U, gélule gastro-résistante).

03 CoNCLUSIONS DE LA COMMISSION

Considérant I'ensemble de ces données et informatio ns et apres débat et vote, la
Commission estime :
03.1 Service Médical Rendu

La Commission considére que le service médical rend  u par ces spécialités est important
dans lindication de 'AMM.

La Commission donne un avis favorable a linscripti on sur la liste des spécialités
remboursables aux assurés sociaux et sur la liste d es spécialités agréées a l'usage des
collectivités dans l'indication et aux posologies d e 'AMM.

D Taux de remboursement proposé : 65%

03.2 Amélioration du Service Médical Rendu

Ces spécialités sont des compléments de gamme qui n  ’apportent pas d’amélioration du
service médical rendu (ASMR V) par rapport aux autr  es présentations déja inscrites.
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03.3 Population cible

La population cible est définie par les patients ayant une insuffisance pancréatique exocrine (IPE)
au cours de la mucoviscidose, de la pancréatite chronique documentée notamment par I'existence
de calcifications pancréatiques et en présence d'une stéatorrhée > 6 g/24 h ou apres résection
pancréatique céphalique ou totale.

IPE au cours de la mucoviscidose

D’apres le registre francais de la mucoviscidose, 544 nourrissons et jeunes enfants agés de 0 a 4
ans et 766 enfants agés de 5 a 9 ans ont eu recours a des extraits pancréatiques au cours de
lannée 2014. Etant donné que les enfants atteints de mucoviscidose ont souvent un retard
staturo-pondéral et que la posologie en unités lipases est fonction du poids, 'age des enfants
requérant un faible dosage en enzymes pancréatiques peut excéder 4 ans.

Ainsi, le nombre de nourrissons et jeunes enfants susceptibles de recevoir un faible dosage en
enzymes pancréatiques varierait entre 544 et 1 310 (544+766).

D’aprés ce méme registre, le nombre d’enfants de plus de 10 ans, d’adolescents et d'adultes)
ayant eu recours a des extraits pancréatiques en 2014 a été d’environ 3 900 patients”.

IPE au cours de la pancréatite chronigue

D’aprés une enquéte prospective (P. Levy, 2006) portant sur les adultes consultant en gastro-
entérologie en France, l'incidence de la pancréatite chronique en France serait de 4 646 nouveaux
cas par an’. En multipliant l'incidence estimée par la durée de la maladie allant de 15 & 20 ans, le
nombre total de patients atteints de pancréatite chronique en France serait compris entre 70 000 et
90 000.

Dans I'étude de P. Levy, le taux d’'IPE chez les patients atteints de pancréatite chronique était de
36 %. En appliquant ce pourcentage, la population cible des extraits pancréatiques dans cette
indication serait comprise entre 25 000 et 32 000 patients.

IPE aprés résection pancréatique céphalique ou tota e

D’'apres les données du PMSI-MCO, 2 472 interventions pour duodénopancréatectomie
céphalique (DPC) et 210 pancréatectomies totales ou subtotales ont été pratiquées en France au
cours de 'année 20132, La DPC entrainerait une IPE chez 30 & 60 % des patients correspondant &
environ 740 a 1 480 patients.

En revanche, une pancréatectomie totale ou subtotale entraine dans tous les cas une IPE.

Ainsi, il y aurait entre 950 et 1 690 patients susceptibles de nécessiter un traitement par extraits
pancréatiques a la suite d’une résection pancréatique céphalique ou totale.

Conclusion

Au total, pour 'ensemble des dosages disponibles e t sur 'ensemble de leurs indications, la
population cible susceptible de bénéficier d’'un tra itement par EUROBIOL est inférieure a
40 000 patients.

! Registre  Francais de la mucoviscidose Données 2014. Vaincre la mucoviscidose et Ined,

http://www.registredelamuco.org/

2 Lévy P. Estimation of the prevalence and incidence of chronic pancreatitis and its complications. Gastroenterol Clin
Biol. 2006;30:838-44.

3 ATIH. Statistiques PMSI-MCO. Analyse des actes classants : ensemble des établissements/2013/actes classant en
ccam : exérese du pancréas. www.atih.sante.fr; consulté le 10/10/2014.
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04 RECOMMANDATIONS DE LA COMMISSION

D Conditionnements
lIs sont adaptés aux conditions de prescription selon lindication, la posologie et la durée de
traitement.

D Bon usage

La Commission rappelle que l'utilisation des extraits pancréatiques en dehors de lindication
« insuffisance pancréatique exocrine du nourrisson et de I'enfant », par exemple dans le traitement
des troubles dyspeptiques, n’est pas justifiée et releve d’'un mésusage.

Suite aux mesures d'informations mises en place aupres des professionnels de santé et de l'arrét
de la promotion de la gamme EUROBIOL auprés des médecins généralistes depuis janvier 2010, il
a été observé, de 2011 a 2015, une réduction des ventes liées a une prescription par les
gastroentérologues libéraux (-16 %) et par les médecins généralistes (-28 %). En revanche, les
ventes faisant suite a une prescription hospitaliere ont augmenté de 25 %. Au total, les ventes ont
baissé de 21 % sur cette période (données du laboratoire).

La Commission de la transparence est favorable au maintien des mesures visant a renforcer
l'information auprés des prescripteurs et des pharmaciens afin de limiter I'utilisation hors AMM des
extraits pancréatiques.
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HAUTE AUTORITE DE SANTE

COMMISSION DE LA TRANSPARENCE
AVis
1°" juillet 2015

EUROBIOL 2 500 U/dose, granulés gastro-résistants
Flacon de 10 g (CIP : 34009 300 122 2 2)

EUROBIOL 12 500 U, gélule gastro-résistante
Flacon de 100 gélules (CIP : 34009 300 122 6 0)

EUROBIOL 40 000 U, gélule gastro-résistante
Flacon de 50 gélules (CIP : 34009 300 122 8 4)

Laboratoire MAYOLY SPINDLER
DCI poudre de pancréas d'origine porcine
Code ATC (2015) AO09AAQ02 (Préparations enzymatiques)

Motif de 'examen Inscription

Liste(s) concernée(s) [l Sécurit_é SQCiaIe (CSS L.162-17)
B Collectivités (CSP L.5123-2)

« Traitement de l'insuffisance pancréatique exocrine du nourrisson et de

I’enfant au cours :

Indication(s) - de lamucoviscidose ;

concernée(s) - de la pancréatite chronique documentée (notamment par l'existence de

calcifications pancréatiques), en présence d'une stéatorrhée 2 6 g/24h ;

- du suivi des résections pancréatiques céphaliques ou totales. »
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01 INFORMATIONS ADMINISTRATIVES ET REGLEMENTAIRES

AMM (procedure) Date initiale (procédure nationale) : 9 avril 2015

Conditions de
prescription et de
délivrance / statut
particulier

Non soumis a la prescription médicale

02 conTexTE

Il s’agit de la mise a disposition de deux nouveaux dosages et d’'une nouvelle présentation en

complément des spécialités déja inscrites (EUROBIOL 12 500 U/dose, granulés, Flacon de 20 g et

EUROBIOL 25 000 U, gélule gastro-résistante, Flacon de 100 gélules) :

- EUROBIOL 2 500 U/dose, particulierement adaptée a une utilisation chez le nourrissson et
I'enfant,

- EUROBIOL 40 000 U, adaptée a des posologies optimales élevées,

- EUROBIOL 12 500 U, sous forme de gélule gastro-résistante.

03 CconcLUSIONS DE LA COMMISSION

Considérant I’ensemble de ces données et informations et apres débat et vote, la
Commission estime :

03.1 Service Médical Rendu

La Commission considére que le service médical rendu par ces spécialités est important
dans l'indication de ’AMM.

La Commission donne un avis favorable a l'inscription sur la liste des spécialités
remboursables aux assurés sociaux et sur la liste des spécialités agréées a 'usage des
collectivités dans I'indication et aux posologies de ’AMM.

D Taux de remboursement proposé : 65%

03.2 Amélioration du Service Médical Rendu

Ces spécialités sont des compléments de gamme qui n’apporte pas d’amélioration du
service médical rendu (ASMR V) par rapport aux autres présentations déja inscrites.

04 RECOMMANDATIONS DE LA COMMISSION

D Conditionnements
lls sont adaptés aux conditions de prescription selon l'indication, la posologie et la durée de
traitement.

HAS - Direction de I'Evaluation Médicale, Economique et de Santé Publique 2/2
Avis 1



	CT-14457_EUROBIOL_QD_INS_Avis1_CT14457-2500-12500-40000
	EUROBIOL_QD_INS_Avis1_CT14457

