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budésonide

MIKICORT 9 mq, granulés gastro-résistants
B/30 (CIP : 34009 300 717 6 2)

Laboratoire MAYOLY SPINDLER
Code ATC AO7EAOQ6 (corticoide a usage local)

Motif de I'examen Inscription

Listes concerneées Sécurité Sociale (CSS L.162-17)
Collectivités (CSP L.5123-2)

« - Induction d'une rémission chez des patients att  eints d'une maladie de
Crohn active d’'intensité Iégere a modérée, affectan  t l'iléon et/ou le cdlon

Indications
concernées ascendant.
- Induction d'une rémission chez des patients attei nts d'une colite
collagene active. »
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01 INFORMATIONS ADMINISTRATIVES ET REGLEMENTAIRES

AMM 7 octobre 2016 (procédure de reconnaissance mutuelle)

Conditions de
prescription et de
délivrance / statut
particulier

Liste |

02 conTEXTE

Il s'agit de la mise a disposition de la spécialité MIKICORT dosée a 9 mg sous forme de granulés
gastro-résistants conditionnée en boite de 30 sachets en complément de la spécialité MIKICORT 3
mg sous forme de gélules gastro-résistantes conditionnée en boites de 50 et 90 gélules.

Comme MIKICORT 3 mg, MIKICORT 9 mg dispose d'une AMM dans la maladie de Crohn et la
colite collagene active mais pas dans I'hépatite auto-immune.

Dans la maladie de Crohn et la colite a collagene, la posologie étant de 3 mg, 3 fois par jour, la
nouvelle spécialité dosée a 9 mg permet une prise journaliére unique. Le schéma posologique
alternatif en prise unique repose sur deux études cliniques :

- 'une démontrant la non-infériorité d'un traitement par 9 mg de budésonide en une prise par jour
versus 3 mg trois fois par jour chez les patients ayant une maladie de Crohn active et,

- l'autre étude comparant le budésonide (9 mg/j en 1 prise) a la mésalazine 3 g/j et au placebo
dans le traitement de la colite collagene. Dans cette étude ayant inclus un faible effectif (92
patients), aucune différence statistique n’a été mise en évidence entre les traitements actifs et le
placebo en termes de pourcentage de répondeurs aprés 8 semaines de traitement (c’est a dire
chez les patients en rémission ayant <3 selles/j dans les 7 derniers jours) : 80% avec le
budésonide, 44% avec la mésalazine, et 59,5% avec le placebo.

03 CcoNcLUSIONS DE LA COMMISSION

Considérant I'ensemble de ces données et informatio ns et aprés débat et vote, la
Commission estime :

03.1 Service Médical Rendu
La Commission considére que le service médical rend u par MIKICORT 9 mg, granulés

gastro-résistants est important dans les indication s 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 les indications et aux posologie s de TAMM.

D Taux de remboursement proposé : 65%
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03.2 Amélioration du Service Médical Rendu

Cette spécialité est un complément de gamme qui n'a  pporte pas d’amélioration du service
médical rendu (ASMR V) par rapport a la spécialit¢ ~ (MIKICORT 3 mg) déja inscrite.

04 RECOMMANDATIONS DE LA COMMISSION

D Conditionnements
Il est adapté aux conditions de prescription selon lindication, la posologie et la durée de
traitement.
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