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Echelon National du Service M édical
Direction de la Gestion du Risque

18/12/97

Origine :

ENSM
DGR

N/Réf. :

Objet :

L’ *arrété du 6 novembre 1997* (J.O. du 19.11.97) joint en annexe a modifié quelques
ééments des fiches d’information thérapeutique relatives aux hormones de croissance

MMES et MM les Directeurs

- des Caisses Régionales d’ Assurance Maladie
- des Caisses Primaires d’ Assurance Maladie

- des Caisses Générales de Sécurité Sociale
(Pour attribution)

MME et MM les Médecins Conseils Régionaux

M.le Médecin Chef de Service dela Réunion

MME et MM les Médecins Conseils Chefs de Service
des Echelons Locaux.

(Pour attribution)

ENSM n° 56/97 - DGR n° 98/97

Hormones de croissance biosynthétique
Modifications des fiches d’ information thérapeutique
(Arrété du 06.11.97 - J.O du 19.11.97)

biosynthétiques, commercialisées en officine sous les noms de :

GENOTONORM, MAXOMAT, ZOMACTON, NORDITROPINE, SAIZEN et

UMATROPE.

Deux précisions sont communes a ces six médicaments :

Le premier paragraphe de I’annexe Il des arrétés du 31.01.97 et du 05.02.97 constitue
I’avis du Haut Comité Médical de la Sécurité Sociale conformément a I'*article

R.163-2, 2éme alinéa du code de la sécurité sociale*



Erreur! Source du renvoi introuvable.

Les indications thérapeutiques ouvrant droit au remboursement découlent des avis de la
commission de la transparence des 22 janvier 1997 et 18 juin 1997.

Les restrictions a la prescription apportées par I'A.M.M. sont modifiées pour les
médicaments GENOTONORM, MAXOMAT et ZOMACTON, formulées de la fagon
suivante:

“ |"autorisation de mise sur le marché délivrée par |I’Agence du médicament classe
GENOTONORM (MAXOMAT, ZOMACTON) dans la catégorie des médicaments a
prescription initiale hospitaliere annuelle réservée aux spécialistes en pédiatrie et/ou en
endocrinologie et maladies métaboliques exercant dans les services spécialisés en
pédiatrie et/ou en endocrinologie et maladies métaboliques” ; le renouvellement de la
prescription initiale dans les périodes intermédiaires est possible par tout médecin ™.

Ces modifications correspondent a une harmonisation des régles de prescription dans la
ganme des six médicaments, en effet le nouveau libellé est identique a celui de
NORDITROPINE, SAIZEN et UMATROPE (*arrété du 05.02.97*).

Les autres modifications concernent des précisions d’ ordre médical sur I’ évaluation de
I"intérét thérapeutique et la dtratégie thérapeutigue pour GENOTONORM et
NORDITROPINE.

Les régles de prise en charge des hormones de croissance décrites au chapitre |l de la
circulaire DGR n° 59/97 - ENSM n° 25/97 restent inchangées puisque |'*arrété 6
novembre 1997* ne modifie

pas |e libellé des indications thérapeutiques ouvrant droit a remboursement.

Le Médecin Conseil National Le Directeur
Adjoint dela Gestion du Risque

Dr Alain ROUSSEAU Jean-Paul PHEL I PPEAU



Erreur! Source du renvoi introuvable.

Arrété du 6 novembre 1997 modifiant les fiches d'information thérapeutique annexées aux
arrétés des 24 janvier 1997 et 5 février 1997 modifiant la liste des spécialités
phar maceutiques rembour sables aux assur és sociaux et établis en application de I'*article
R. 163-2 du code de la sécurité sociale* paru au JO du 19/11/97 p 16737

NOR : MESS9723497A

Leministredel'emploi et dela solidarité,

Vu le code dela sécurité sociale, et notamment lesarticlesL.162-17, R.114- 9 et R.163-2 ;

Vu le code de la santé publique, et notamment letitrell du livre V réatif aux dispositions
particuliéres aux divers modes d'exer cice dela pharmacie;

Vu l'arrété du 8 décembre 1994 pris pour |'application de I'*article R.162-2 du code de la
securité sociale* et relatif aux spécialitésremboursables;

Vu les arrétés des 24 janvier 1997 et 5 février 1997 modifiant la liste des spécialités
pharmaceutiques rembour sables aux assur és sociaux ;

Apresavisdela Commission delatransparence;

Apreésavisdu Haut Comité médical dela sécurité sociale,

Arréte:

Art.ler .- |.- Avant le premier paragraphe des fiches d'information thérapeutique figurant
a I'annexe 11 des arrétés du 24 janvier 1997 concernant les spécialités phar maceutiques

Génotonorm, Maxomat, Zomacton et du 5 février 1997 concernant les spécialités
phar maceutiques Nor ditropine, Saizen et Umatrope, est rajoutéela phrase:



Erreur! Source du renvoi introuvable.

" Avis du Haut Comité médical de la sécurité sociale (*art.R.163-2, 2e alinéa, du code de la
securité sociale*)" .

I.- Le deuxieme alinéa de la fiche d'information thérapeutique figurant a I'annexe |l de
['"*arrété du 24 janvier 1997* concernant la spécialité pharmaceutique Génotonorm est
remplacé par I'alinéa suivant :

"L'autorisation de mise sur le marché délivrée par I'Agence du médicament classe
Génotonorm dans la catégorie des médicaments a "prescription initiale hospitaliere
annuelle réservée aux spécialistes en pédiatrie et/ou en endocrinologie et maladies
métaboliques exercant dans les services spécialisés en pédiatrie et/ ou en endocrinologie et
maladies métaboliques' ; le renouvellement de la prescription initiale dans les périodes
intermédiaires est possible par tout médecin."

[11.- Le deuxiéme alinéa de la fiche d'infor mation thérapeutique figurant a I'annexe |l de
['*arrété du 24 janvier 1997* concernant la spécialité pharmaceutique Maxomat est
remplacé par I'alinéa suivant :

"L'autorisation de mise sur le marché délivrée par I'Agence du médicament classe
Maxomat dans la catégorie des médicaments a " prescription initiale hospitaliére annuelle
réservée aux spécialistes en pédiatrie et/ou en endocrinologie et maladies métaboliques
exercant dans les services spécialisés en pédiatrie et/ou en endocrinologie et maladies
métaboliques’ ; le renouvellement de la prescription initiale dans les périodes
intermédiaires est possible par tout médecin."

V.- Le deuxiéme alinéa de la fiche d'information thérapeutique figurant a I'annexe |l de
I'*arrété du 24 janvier 1997* concernant la spécialité pharmaceutique Zomacton est
remplacé par I'alinéa suivant :

"L'autorisation de mise sur le marché délivrée par I'Agence du médicament classe
Zomacton dans la catégorie des médicaments a " prescription initiale hospitaliére annuelle
réservée aux spécialistes en pédiatrie et/ou en endocrinologie et maladies métaboliques
exercant dans les services spécialisés en pédiatrie et/ou en endocrinologie et maladies



Erreur! Source du renvoi introuvable.

métaboliques’ ; le renouvellement de la prescription initiale dans les périodes
intermédiaires est possible par tout médecin."

Art.2.- Au chapitre Indications thérapeutiques prises en charge, des fiches d'information
thérapeutique figurant a l'annexe Il des arrétés du 24 janvier 1997 concernant les
spécialités pharmaceutiques Génotonorm, Maxomat, Zomacton et du 5 février 1997
concernant les spécialités pharmaceutiques Norditropine, Saizen et Umatrope, les mots :
"et 22 janvier 1997" sont remplacés par lesmots: " 22 janvier 1997 et 18 juin 1997".

Art.3.- Les fiches d'information thérapeutique figurant a I'annexe |l des arrétés du 24
janvier 1997 concernant la spécialité pharmaceutique Génotonorm et du 5 février 1997
concer nant la spécialité phar maceutique Nor ditropine sont modifiées comme suit :

|.- Au chapitre Evaluation de I'intérét thérapeutique, section |11 dénommée Retard de
croissance chez I'enfant insuffisant rénal chronique (IRC) prépubére, dans la fiche
d'information thérapeutique de la spécialité Norditropine et Retard de croissance lié a une
insuffisance rénale chronique chez I'enfant prépubére, dans la fiche d'information
thérapeutique de la spécialité Génotonorm, paragraphe Efficacité dans les essais cliniques
et données compar atives, remplacer lemot : " créatinémie’ par lemot : " créatininémie”.

[I.- Au chapitre Evaluation de I'intérét thérapeutique, section 111 dénommée Retard de
croissance chez I'enfant insuffisant rénal chronique (IRC) prépubére, dans la fiche
d'information thérapeutique de la spécialité Norditropine et Retard de croissance li€ a une
insuffisance rénale chronique chez I'enfant prépubére, dans la fiche d'information
thérapeutique de la spécialité Génotonorm, paragraphe Intérét clinique, remplacer la
phrase:

" Elle se définit par une fonction glomérulaire diminuée d'au moins50%" par laphrase:

"Elle se définit par une fonction rénale diminuée d'au moins 50% par rapport a la
normale”.



Erreur! Source du renvoi introuvable.

[11.- Au chapitre Stratégie thérapeutique, sous-chapitre Mise sous traitement, section |11
dénommée Retard de croissance lié a une insuffisance rénale chronique, dans la fiche
d'information thérapeutique de la spécialité Norditropine et Retard de croissance li€ a une
insuffisance rénale chronique chez I'enfant prépubére, dans la fiche d'information
thérapeutique de la spécialité Génotonorm, remplacer la phrase:

"Lafonction glomérulaire déterminée par la mesure de la clairance a la créatinine estimeée
par laméthode de Schwartz, doit érediminuée d'au moins50%" par laphrase:

"Lafonction rénale, déterminée par la mesure de la clairance de la créatinine estimée par
la méthode de Schwartz, doit étre diminuée d'au moins 50% par rapport alanormale."

V.- Au chapitre Stratégie thérapeutique, sous-chapitre Suivi du traitement, section |11
dénommée Retard de croissance lié a une insuffisance rénale chronique, dans la fiche
d'information thérapeutique de la spécialité Norditropine et Retard de croissance lié a une
insuffisance rénale chronique chez I'enfant prépubére, dans la fiche d'information
thérapeutique de la spécialité Génotonorm, remplacer la phrase:

"La fonction rénale doit étre surveillée pour dépister une dégradation excessive ou une
augmentation de la filtration glomérulaire” par la phrase:

"La fonction rénale doit étre surveillée pour dépister une dégradation excessive ou une
hyperfiltration glomérulaire”.

Art.4.- Le directeur de la sécurité sociale et le directeur général de la santé sont char gés,
chacun en ce qui le concerne, de I'exécution du présent arrété, qui sera publié au Journal

officiel dela République francaise.

Fait a Paris, le 6 novembre 1997



