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La politique du médicament et des dispositifs médicaux stériles est 

rattachée depuis le 5 novembre 2010, par décret à la Commission Médicale 

d’Etablissement.   

 
Dans ce cadre, une nouvelle commission centrale du médicament et des dispositifs 

médicaux stériles a été constituée à l’APHP. Elle travaille en lien étroit avec le responsable 

du système de management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse du patient. 

 

Les projets de composition, les missions et le plan d’action 2013-2017 de cette nouvelle 

COMEDIMS ont été présentés par son Président, le Professeur Philippe LECHAT devant 

les membres de la Commission Médicale d’Etablissement (CME) le 11 décembre 2012.  

 

En accord avec le président de la Commission Médicale d’Etablissement (CME), les 
principes ayant guidé la mise en place de cette nouvelle commission, ont été les 
suivants : 
 
Une organisation fonctionnelle maintenue avec le maintien de 4 structures (une 
COMEDIMS plénière et 3 comités et commissions associés), du secrétariat scientifique 
assuré par le service Evaluations Pharmaceutiques et Bon Usage (EPBU) de l’AGEPS (par 
l’unité Evaluation Scientifique, Bon Usage et Information [ESBUI]) et des groupes d'experts 
en appui. 
 
Une composition renouvelée avec la recherche de nouveaux membres pour relancer le 
dynamisme, et le maintien d’autres pour assurer la continuité. Un appel à candidatures a 
été mené auprès d’une vingtaine de présidents de collégiales de différentes disciplines de 
l’AP-HP. Par ailleurs, un rapprochement avec les présidents de COMEDIMS des GH a été 
souhaité et plusieurs ont été nommés au sein de la COMEDIMS. Enfin, les projets de 
composition ont nécessité une recherche d’équilibre en termes de représentativité par GH 
et par discipline médicale et chirurgicale. Les projets de composition ont été présentés à la 
CME de l’AP-HP lors de sa séance du 11 décembre 2012, au cours de laquelle quelques 
ajustements ont été demandés et effectués. 
 
Des nouveaux axes de travail, avec notamment : 
 - les nouvelles priorités sur la sécurisation du circuit du Médicament en appui des RSMQ, 
- la montée en charge de l'évaluation clinique des dispositifs médicaux (DM) et des 
exigences en aval du marquage CE, 
- le renforcement de la politique de mise en cohérence de Recommandations de Bon Usage 
Médicament et DM dans les GH. 
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Cette commission, objet du présent rapport, a pour mission : 
 
 de définir en lien avec la CME, la politique du médicament et des dispositifs médicaux 

stériles de l’AP-HP, en coordination avec le groupe qualité de l’APHP de la prise en 
charge médicamenteuse et la cellule d’appui de la CME pour les missions en matière 
de Qualité des Soins et des Conditions d’Accueil et de Prise en Charge des Usagers 
(QSS-CAPCU) 

 
 d’établir la liste des produits de santé (médicaments et dispositifs médicaux 

stériles) qui pourront être mis à disposition à l’AP-HP après accord sur le prix 
dans le cadre d’un marché négocié, ou après mise en concurrence dans le 
cadre d’un appel d’offres, en lien, en cas de besoin, avec les structures 
d’évaluation nationales ou de l’AP-HP sur les produits de santé (évaluation des 
nouveaux produits, ré-évaluation de produits, révision de classes, recherche de 
consensus), 

 
 d’émettre des recommandations en matière de prescription et de bon usage 

et de Juste Prescription  
o dont des recommandations sur les équivalences thérapeutiques, 
o et des actions de suivi médico-économique sur des thèmes ciblés, 

 
 de contribuer dans le cadre de la sécurisation de la prise en charge 

médicamenteuse et du circuit du médicament, 
o à l’application des plans de minimisation des risques définis dans le cadre 

des plans de gestion des risques des AMM des médicaments, 
o à l’identification des situations de prescription hors AMM et dans déduire 

les conséquences en terme d’informations aux prescripteurs et de 
propositions de modifications de libellés d’AMM (avec ou sans réalisation 
de programme de recherche clinique par PHRC), 

 
 de favoriser l’évaluation des dispositifs médicaux et l’accès à l’innovation 

pour les dispositifs médicaux « innovants » et ou coûteux par la réalisation 
d’essais cliniques de recherche biomédicale et la mise en place de registres 
(interfaces avec des structures APHP dont CEDIT et CEDM), 

 
 Contribuer au développement du nouveau système d’information patient 

(ORBIS), notamment de : 
o Définir et valider les informations et des alertes devant être disponibles 

pour le prescripteur et notamment celles permettant l’identification des 
situations thérapeutiques à haut risque (allergies, insuffisance rénale, …), 

o D’aider à la mise à jour du livret thérapeutique pour les nouveaux 
médicaments, 

o Valider les protocoles d’administration (harmonisation au sein de l’APHP) 
o Favoriser la réalisation d’études pharmaco-épidémiologiques, 
o Etudier les modalités d’intervention d’ORBIS pour favoriser la détection des 

effets indésirables ou erreurs médicamenteuses, en vue de leur analyse et 
éventuelle notification. 
 

 de renforcer les coopérations avec les COMEDIMS des GH, 
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 de transmettre à la CME son bilan annuel d’activité, ses propositions de plan 
d’actions. 

 

 

Ce rapport d’activité présente la synthèse des actions sur l’année 2013, soit sur la 

première année du mandat des membres de la nouvelle COMEDIMS et de ses comités et 

commissions associées, mise en place en janvier 2013. 
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Les faits marquants 2013 
 
- L’installation dès début 2013, de la nouvelle COMEDIMS et de ses comités et 

commissions associées, la définition de ses nouvelles missions en lien avec la CME de 
l’APHP, son plan d’action général 2013-2017 et son règlement intérieur. 
 
Un renforcement de la gestion des liens d’intérêts pour les membres de la COMEDIMS et 
de ses experts (utilisation du formulaire national, élaboration d’une procédure, 
déclaration à la CNIL, analyse des déclarations).  
 
Une réflexion sur le renforcement de la communication autour des travaux de la 
COMEDIMS (afin de mieux faire connaître les travaux auprès des COMEDIMS par GH et 
des prescripteurs) et des évolutions à mettre en oeuvre (évolution vers une version 
électronique du Bulletin de la COMEDIMS) et des moyens disponibles (obtention de listes 
de diffusion électroniques des prescripteurs par discipline, possibilité de développement 
de projet sur support smartphone). 
 
- La contribution de la COMEDIMS dans la qualité et la sécurisation de la prise en charge 

médicamenteuse et des dispositifs médicaux à l’APHP et la mise en œuvre de l’arrêté 
du 6 avril 2011 (par la saisie d’instances nationales sur la sécurité autour de l’utilisation 
de certains dispositifs (exemple des flow-diverters) et l’élaboration et diffusion de 
recommandations, par exemple sur le chlorure de potassium injectable, bonnes 
pratiques du circuit des dispositifs médicaux stériles, fiches de Bon usage de Dispositifs 
médicaux implantables (DMI)).  

 
- Une volonté de s’impliquer dans le développement de la mise en place du nouveau 

système d’information patient (ORBIS) :  avec la participation à certains groupes de 
travail et la proposition d’aide à la mise en place d’un livret thérapeutique APHP 
unique avec une gestion centralisée sous réserve d’une aide en terme de moyen 
humain (création puis mise à jour du livret thérapeutique de tous les médicaments 
accessibles aux prescripteurs, intégration des protocoles thérapeutiques validés) pour 
sécuriser le circuit du médicament.     

 
- Une année toujours marquée par l’actualité et certaines problématiques : 
 
Pour les dispositifs médicaux, par 
 
- la problématique de l’évaluation clinique des dispositifs notamment ceux 

implantables (marquage CE insuffisant pour démontrer l’efficacité et la sécurité d’un 
dispositif) et de l’accès pour les praticiens à ces dispositifs médicaux dits « innovants » 
et la place croissante des DM dans le progrès médical: le pharmacien hospitalier se 
retrouve donc régulièrement confronté aux demandes des cliniciens pour des DM 
qualifiés « innovants » pour lesquels les données cliniques sont inexistantes ou de 
faible niveau de preuve scientifique. Il se retrouve pris en étau entre la demande 
médicale, le souhait d’évolution et le respect de la sécurité des patients. Des 
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procédures claires doivent être définies à l’APHP pour permettre, sous certaines 
conditions, un accès «précoce » et encadré à certains de ces DM. 

- par l’affaire des prothèses CERAVER implantables et des manquements à la 
réglementation sur le marquage CE par la société, la nécessité (outre celle au niveau 
européen de faire évoluer la réglementation) de rappeler aux praticiens de nos 
établissements, les grandes règles de bon usage du circuit des DMS, 

- par la problématique de l’évaluation de dispositifs médicaux liés (et/ou captifs) d’un 
équipement et de la nécessité de définir pour l’APHP les acteurs clés intervenants 
dans leur évaluation (liens CODIMS/CEDIT/équipements). 

 
Pour les médicaments, par 
 
 - La loi Bertrand et l’encadrement de la prescription hors AMM : et son impact sur les 
décisions de la COMEDIMS en terme de définition d’équivalence thérapeutique (difficultés 
de mettre en place des décisions respectant contraintes réglementaires, financières et 
scientifiques avec pour exemple le misoprostol Cytotec®/Gymiso®) et les référentiels de la 
Juste Prescription pour ceux financés en sus. 
 - L’accès aux médicaments en suite d’ATU et leur financement (projet loi PLFSS 2014 à 
venir) avec la nécessité d’éclaircir les textes en vigueur (circulaire DGS du 2 avril 2012) et 
de définir une politique APHP. 
- La difficulté de mettre en oeuvre certaines décisions européennes, compte-tenu de la 
complexité des processus, sur l’intérêt et la sécurité liée à l’utilisation de certains produits, 
au regard des données cliniques et des avis des praticiens non consensuels 
(hydroxyléthylamidons par exemple). 
- L’évolution de la consommation des antibiotiques et la nécessité d’entamer dès à 
présent, à l’APHP une réflexion sur le bon usage et de définir des nouveaux objectifs, 
comprenant sensibilisation, information, enquête un jour donnée, rôle des référents 
antibiotiques, implication et soutien de la CME et des CME locales. 
 

 

 
 
 
 

En 2013, 32 réunions ont été organisées : 

-  Trois séance plénière de COMEDIMS (20 février, 13 mai et 26 septembre), 

-  Six réunions de Bureau (28 janvier, 25 avril, 1er juillet, 3 octobre et 12 décembre), 

- Neuf réunions des comités pléniers : trois réunions de chacun des COMED (20 mars, 4 

juin et 20 novembre), CODIMS (28 mars, 10 juin et 26 novembre), COMAI (11 avril, 24 

juin et 16 octobre), 

- 6 groupes d’experts thématiques pluridisciplinaires (14 réunions). 
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LES CHIFFRES CLES 
 

L’Evaluation des produits de santé pharmaceutiques : 
 
 Évaluation de : 76 nouveaux médicaments (COMED + COMAI) et 40aine 

de DM Innovants   
 
 Réévaluation de : 279 médicaments et <10aine de DM Innovants 
 
 17 Révisions de classes donc celles menées via des groupes d’experts : 
 6 groupes au total dont 3 sur de nouvelles thématiques 

(antithrombotiques, sclérose en plaque, DM du rachis, ) 
 
 Fiche type de saisine du CODIMS APHP et du COMED 

 
 

Le Bon usage 
 
Recommandations émises en 2013 : 
 
-  Bonne pratiques du circuit des DMS 
 
- Bon usage DM de perfusion : valves  
 
- 2 fiches de bon usage DMI 
 
-  Affiches chlorure de potassium injectable adulte et enfant  
 
- Plaquette patient éducation thérapeutique VIH (diffusion) 
 
- Recommandations sur médicaments pouvant être écrasés et/ou broyés  
 
- 2 numéros bulletins COMEDIMS (10 000 exemplaires) 
 
 
 

Le site Internet de la COMEDIMS ouvert aux professionnels de santé, permets de consulter les 

documents relatifs au fonctionnement de la COMEDIMS, comptes-rendus des réunions, notes de 

synthèse, recommandations de bon usage aux adresses suivantes : http://pharmadoc.aphp.fr et 

http://comedims.aphp.fr . 

 

 

http://pharmadoc.aphp.fr/
http://www.pharmadoc.aphp.fr/
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I. LE MEDICAMENT : COMED ET COMAI  
 

 I.1. Les faits marquants  

 

Cette année encore, les activités du COMED et de la COMAI ont été principalement centrées 

sur la mission d’élaboration et de mise à jour de la liste des médicaments dont l’usage est 

recommandé à l’AP-HP, notamment par l’évaluation des nouveaux médicaments commercialisés, 

mais essentiellement par la réévaluation de nombreux médicaments déjà admis : 

o En 2013, 434 médicaments ont été étudiés par le COMED et la COMAI (359 médicaments) et 

par 3 groupes d’experts (127 médicaments). Le système nerveux central a été la principale 

aire thérapeutique étudiée par le COMED et les antiparasitaires par la COMAI.  

Les éléments pris en compte dans les évaluations ou réévaluations ont été renforcés :  

- plans de gestion de risque : impact potentiel et déclinaison pour l’AP-HP,   

- recherche des situations « hors AMM » nécessitant un encadrement des prescriptions et 

des recommandations de bon usage, en lien si nécessaire, avec les collégiales,    

- réévaluation de la classe thérapeutique lorsqu’un lorsqu’un médicament évalué ou 

réévalué appartenant à cette classe pouvait modifier les stratégies thérapeutiques.  

Dans la continuité de 2012, les données pharma-économiques ont été systématiquement 

étudiées. Dans un objectif de rationalisation des dépenses médicamenteuses à l’AP-HP, le 

COMED et la COMAI ont été amenés à définir des conditions économiques qu’elles considéraient 

comme acceptables en vue de l’admission du médicament (définition de la population cible, 

recommandations de bon usage et nouvellement, définition d’un prix acceptable en amont du 

processus d’achat).  

o Le COMED et la COMAI ont poursuivi également leurs engagements dans l’élaboration de 

recommandations de bon usage en travaillant sur plusieurs thématiques ciblées.  

 

I.2. Les chiffres-clés 

 
I.2.1. Les saisines statuées  

 

En 2013, 434 médicaments ont fait l’objet d’une instruction par le secrétariat scientifique 

de la COMEDIMS, pour 359 médicaments le COMED (283 médicaments) et la COMAI (76 

médicaments) ont statué et 85 sont toujours en cours d’instruction.     

Les médicaments, présentés en bureau et pour lesquels un sursis à statuer a été émis dans l’attente de l’avis 

d’experts et des avis temporaires rendus pour les suites d’ATU (évaluations prévues en 2014), sont considérés 

comme toujours en instruction. 

  

Le nombre médicaments pour lequel le COMED et la COMAI a statué reste globalement 

constant depuis trois ans représentant 359 médicaments en 2013 contre 387 en 2012 (-7%). Les 

évaluations sont au nombre de 103 en 2013 contre 132 en 2012 (-21%) et les réévaluations sont 

de 256 en 2013 contre 255 en 2011 (Figure I.I).  
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Figure I.1 : Evolutions du nombre de médicaments évalués et réévalués par le COMED et la 

COMAI 
 
Les évaluations correspondent à des demandes d’admission émanant de l’industrie 
pharmaceutique (76 en 2013) concernant des nouveaux médicaments, dont 16 ont été des suites 
d’ATU et 13 des compléments de gamme, et des hôpitaux (27 en 2013) concernant des 
médicaments déjà commercialisés depuis plusieurs années pour lesquels aucun avis n’avait été 
émis par le COMED ou la COMAI par absence de besoin.  La liste des médicaments évalués en 2013 
est présentée en annexe 4. Quelques exemples de médicaments innovant ayant obtenu au moins 
une Amélioration du Service Médical Rendu (ASMR) de III (amélioration modeste) sont également, 
présentés dans le tableau I.1.  
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Tableau I.1 Médicaments innovant évalués en 2013 avec une ASMR de niveau III, II ou I* attribué 

par l’HAS.  

Médicament DCI ASMR Indication 

Adcetris 50 mg, poudre pour 

solution à diluer pour 

perfusion   

brentuximab 

vedotin 

 

III - traitement du lymphome hodgkinien (LH) CD30 positif 

récidivant ou réfractaire chez l'adulte après greffe autologue 

de cellules souches (ASCT) ou après au moins deux traitements 

antérieurs quand l'ASCT ou une polychimiothérapie n'est pas 

une option de traitement.  

- traitement du lymphome anaplasique à grandes cellules 

systémique (LAGCs) récidivant ou réfractaire chez l'adulte."  

Kalydeco 150 mg, comprimé 

pelliculé 

ivacaftor II traitement de la mucoviscidose chez les patients âgés de 6 ans 

et plus, porteurs de la mutation G551D du gène CFTR (mutation 

CFTR-G551D) 

Jakavi 5, 15 et 20 mg, 

comprimé 

ruxolitinib III traitement de la splénomégalie ou des symptômes liés à la 

maladie chez l'adulte atteint de myélofibrose primitive (appelée 

également myélofibrose chronique idiopathique), de 

myélofibrose secondaire à la maladie de Vaquez (polycythémie 

vraie) ou de myélofibrose secondaire à la thrombocytémie 

essentielle. 

Xalkori 200 et 250 mg, gélule 

 

crizotinib III traitement des patients adultes ayant reçu au moins un 

traitement antérieur pour un cancer du poumon non à petites 

cellules (CPNPC) anaplastic lymphoma kinase (ALK) positif et 

avancé 

Zelboraf 240 mg / 125 mg, 

comprimé 

vémurafenib III traitement des patients adultes atteints d'un mélanome non 

résécable ou métastatique porteur d'une mutation BRAF V600 

* ASMR I : amelioration majeure ; ASMR II : amelioration importante; ASMR III : amélioration modeste  

 

Le nombre de médicaments réévalués reste stable 256 en 2013 contre 255 en 2012 (+ 

0%) (Tableau I.I).  

Les réévaluations correspondent : 

- à la réévaluation de médicaments plus anciens (majorités des cas) en réponse à des 

saisines des hôpitaux, 36 médicaments en 2013, 15 médicaments concernent des 

recours des hôpitaux remettant en cause les décisions prises par le COMED ou la 

COMAI ;        

- à la réévaluation de produits en réponse à des saisines de l’unité Evaluation et Achats 

Médicaments (UF EAM de l’AGEPS) pour lesquels il existe des difficultés pour mettre 

en œuvre un marché ou une augmentation de prix impactant de façon significative le 

budget médicament APHP : 49 médicaments en 2013 ; 

- à des recours des laboratoires remettant en cause une décision prise (avis 

défavorable ou restriction d’utilisation) : 27 médicaments en 2013 ; 

- à des auto-saisines : 141 médicaments en 2013. Une instance de la COMEDIMS peut, 

en effet, décider de réévaluer certains médicaments du fait de changement de 

pratique, d’utilisation « hors AMM », de mésusage, à la suite de sursis à statuer 

nécessitant un complément d’instruction ou le plus souvent une enquête auprès des 

hôpitaux consommateurs, ou conformément à un avis antérieur, une réévaluation 

après un recul d’utilisation, ou lorsque l’avis est très ancien ou inexistant. Le 

secrétariat de la COMEDIMS peut également proposer de réévaluer certains 

médicaments grâce au travail de veille documentaire réalisé par l’UF Evaluation 
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Scientifique Bon Usage et Information (ESBUI de l’AGEPS) pouvant remettre en cause 

une décision prise par une instance de la COMEDIMS ou le bon usage préconisé par la 

COMEDIMS (perte d’agrément aux collectivités, SMR insuffisant, alertes de 

pharmacovigilance, recommandations de bon usage ANSM ou HAS…).    

La liste des médicaments évalués en 2013 est présentée en annexe 4.    

 

Les réévaluations de 2013 sont à mettre en relation avec des alertes de pharmacovigilance, des 

réévaluations par l’ANSM et/ou l’EMA, des ruptures de stocks ayant entrainé des pénuries 

importantes à l’AP-HP ou des arrêts de commercialisation. En 2013, la vague de 

déremboursements et de radiations de l’agrément aux collectivités, suite à la réduction du SMR a 

été moins importante qu’en 2011 et 2012.  

 

I.2.2. Origines des saisines  

La répartition des origines des saisines est présentée dans la figure I.2.  

 

 
Figure I.2 : Origine des demandes 

 

Les auto-saisines ont concernés 141 médicaments en 2013, traduisant une volonté de réévaluer 

des classes de médicaments par le COMED ou la COMAI. Ainsi en 2013, 93 médicaments 

concernaient des réévaluations de classe thérapeutiques : antiparasitaires systémiques, 

hydroxyéthylamidons, médicaments ophtalmologiques indiqués dans l’antinéovascularisation, 

vaccins antiméningoccoques, fer injectable, contraceptifs oraux, anesthésiques par voie 

intrathécale.   

I.2.3. Enquêtes auprès des utilisateurs 

Afin de mieux synthétiser les pratiques locales, avant de statuer sur l’admission ou la 

radiation de certains médicaments à l’AP-HP et donc de clôturer les saisines, 17 enquêtes ont été 

entreprises auprès des hôpitaux utilisateurs contre 19 (- 10%) en 2012 (exemples : enquête sur le 

magnésium voie orale, atropine, permanganate de potassium, macrogol, contraceptifs, solution en 

acides aminés hyperprotidiques, céfuroxime par voie ophtalmique, baclofène, kétoprofène, 

tramadol, terbutaline, oxycodone, lamaline….)    
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I.2.4. Répartition des saisines statuées par classes thérapeutiques  

 

Dans la continuité de 2012, le système nerveux central demeure la principale aire thérapeutique 

des saisines statuées (22,8% des médicaments en 2013). Cette classe a été particulièrement la 

cible des vagues de réévaluation de l’ANSM et de l’HAS ainsi que le développement de formes 

« prête à l’emploi ». Les anti-infectieux et les produits parasitaires rentrant dans le périmètre de la 

COMAI représentaient respectivement 13,9% et 6,4% des médicaments en 2013. Une réévaluation 

de l’ensemble des antiparasitaires systémiques effectuée par la COMAI a été réalisée en 2013. 

Cette classe n’avait jamais été évaluée dans son intégralité.  
 

 
Figure I.3 : Répartition par classe ATC des médicaments évalués et réévaluées par le COMED et la 

COMAI en 2013 

 

I.2.5. Les décisions   

 

Les décisions rendues en 2013 par le COMED et la COMAI ont été :   

- un avis favorable pour 141 médicaments en 2013 contre 123 en 2012 (+ 15%),   

- un avis défavorable sans inscription auprès du grossiste répartiteur pour 109 médicaments 

contre 159 en 2012 (- 31%),  

-  un avis défavorable avec une inscription sur la liste du grossiste répartiteur du fait d’une 

consommation prévisionnelle faible (suites de traitements, quelques patients concernés, 

restrictions d’utilisation…) pour 58 médicaments en 2013 contre 35 en 2012 (+ 66%).  
Il est a noté que cette année le COMED et la COMAI ont réévalué les médicaments inscrits auprès 
du grossiste répartiteur fortement consommés en quantité et/ou contribuant à une dépense 
annuelle > à 20 000 €. Cette réévaluation a entrainé que certains médicaments ont obtenu des 
avis favorables à l’admission afin de pouvoir négocier directement avec le fournisseur pour obtenir 
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un meilleur prix et d’autres ont été maintenu sur la liste des médicaments auprès du grossiste 
répartiteur. Cette réévaluation explique les hausses observées pour ces deux catégories.   
 

 
 

Figure I.4. : Evolutions des avis rendues par le COMED et la COMAI  

 

Le nombre de médicament non générique avec un avis favorable à la participation à une mise en 

concurrence par équivalence thérapeutique d’indication ou de DCI reste stable (15 en 2012 et 

2013). Ces mises en concurrence ne concernent pas des médicaments inscrits sur le répertoire des 

génériques qui sont automatiquement intégrés dans les mises en concurrence sans saisine du 

COMED ou de la COMAI sauf si mention particulière sur la substitution dans le répertoire.    

 

Pour 30 médicaments, les avis antérieurs de la COMED ou de la COMAI ont été maintenues mais 

les recommandations de bon usage ont été émises et/ou explicitées contre 43 médicaments en 

2012.  

 

 

Réévaluation des classes de médicaments par des groupes d’experts 

 

La commercialisation de nouveaux médicaments, l’arrêt de commercialisation de certains 

et le renouvellement d’appels d’offres nécessitent de réévaluer périodiquement l’ensemble des 
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médicaments d’une même classe pharmacothérapeutique : 127 médicaments (12 classes) ont 

ainsi été réévalués en 2013, contre 284 médicaments (18 classes) en 2012 (tableau I.1.).  

Ces révisions sont réalisées dans le cadre de groupes d’experts pluridisciplinaires thématiques.  

Ainsi, 3 groupes d’experts ont été réunis en 2013 :  

- Groupe « hémophilie » du 25 janvier 2013 ; 

- Groupe « anticoagulants oraux et héparine» du 28 mai 2013 ;  

- Groupe « sclérose en plaque » (nouvelle thématique) du 30 octobre 2013 ; 

 

En parallèle le COMED et surtout la COMAI ont réévalué 101 médicaments correspondant 

à 16 classes thérapeutiques.     

 

Les groupes d’experts ont pour objectifs de mettre en place une politique homogène en 

termes de définition des besoins pour l’ensemble des établissements de l’AP-HP (avec évaluation 

de nouveaux produits, réévaluation des classes médicamenteuses en fonction de nouvelles 

données : SMR, ASMR, données cliniques, T2A, pharmacovigilance…),  avec recherche de 

consensus et de possibilité de mise en concurrence et de simplification de l’arsenal 

thérapeutique si cela est jugé possible, ceci dans un contexte de bon usage (élaborer des 

recommandations si nécessaire). 

 

Pour la préparation de ces groupes d’experts, le secrétariat scientifique de la COMEDIMS 

s’attache toujours à élaborer, dans le cadre de l’expertise interne, des documents de synthèse sur 

l’ensemble des produits de la classe concernée, aussi fiables et exhaustifs que possible afin que 

l’expertise puisse être menée avec la plus grande indépendance.  

Les bilans de ces groupes sont systématiquement présentés pour validation au Comité du 

Médicament. Un suivi des décisions et des nouvelles propositions a posteriori est régulièrement 

effectué : mail d’information aux membres des groupes, re-sollicitation d’experts sur des points à 

confirmer, addendum aux comptes-rendus, actualisation sur le portail Pharmadoc à la rubrique 

COMEDIMS. 
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Tableau I.I thématiques des groupes d’experts COMED APHP depuis 2002 

Année Thématiques 

2002 
Asthme  
Psychiatrie 

2003 
Diabétologie 
Néphrologie – Dialyse 

2004 

Allergologie 
Anesthésie – réanimation 
Hémophilie 
Ig IV 
Médecine Nucléaire 
Nutrition Parentérale 
Radiologie 
Solutions Perfusion  

2005 
Cardiologie 
Dermatologie  
Douleur  

2006 

Albumine  
Colles chirurgicales 
Hémophilie 
Ig IV 
Ophtalmologie 
Odontologie – chirurgie 
Rhumatologie : ostéoporose et maladie de Paget 

2007 

Cancérologie- Hématologie  
Gastro-entérologie 
Néphrologie – Dialyse 
Transplantation 

2008 

Colles chirurgicales  
Gynéco-obstétrique  
Nutrition parentérale  
Radiologie 

2009 
Diabétologie  
Erythropoïétine 
Prévention cardio-vasculaire 

2010 
Albumine  
Solutions de perfusion 
Solutés de remplissage 

2011 

Colles chirurgicales  
Hémophilie  
Néphrologie – Dialyse  
Nutrition parentérale : mélanges ternaires et émulsions lipidiques 
Pneumologie  
Psychiatrie 

2012 
Douleurs : paliers III et II 
Neurologie : antiépileptiques  

2013 
Hémophilie 
Anticoagulants oraux et héparines  
Sclérose en plaques 
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I.2.6. Recommandations de bon usage  

 

COMED 

En 2013, le COMED a travaillé sur de nombreuses thématiques :  

- deux affichettes sur le KCl, une version adulte et une version enfant, 

- sur des recommandations concernant le broyage des médicaments, sur une base réalisée en 

collaboration avec le Clan central sur l’usage des médicaments par voie orale ou entérale et 

sur l’utilisation d’un broyeur de comprimé réalisé par l’hôpital Corentin Celton,     

- sur les modalités de reconstitution et d’administration des facteurs anti-hémophiliques grâce à 

un travail réalisé par le groupe Cochin-Broca-Hôtel Dieu,  

- sur les recommandations de bon usage sur les hydroxyéthylamidons,   

 

Le COMED a également travaillé des thématiques dont les recommandations devraient aboutir en 

2014 :   

- sur le bon usage des anticoagulants oraux en lien avec le groupe Cochin-Broca-Hôtel Dieu, 

- sur les bonnes pratiques de prescription chez le sujet âgé,  

- sur le bon usage des médicaments indiqués dans la sclérose en plaques grâce à travail réalisé 

par l’hôpital Henri Mondor. 

 

COMAI 

- Les thématiques de la COMAI en 2013 ont été :   

- une étude d’impact des moyens de diffusion des recommandations sur les 

glycopeptiques diffusés en 2012,   

- sur une plaquette sur l’éducation thérapeutique du patient VIH/Sida.   

 

 

1.2.7. Orbis 

 

Un groupe d’experts de la COMED et de la COMAI a été constitué en 2013 pour travailler à la mise 

en place du circuit des médicaments dans Orbis en travaillant sur deux thématiques :  

- le livret médicament avec harmonisation des libellés médicaments et des nomenclatures, 

- le pré-paramétrage des perfusions et les protocoles.  

Ce groupe s’est réuni trois fois en 2013.  
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II. LES DISPOSITIFS MEDICAUX : COMITE DES DISPOSITIFS MEDICAUX STERILES 

(CODIMS) 

 

Les faits marquants : 

 

- Le CODIMS a poursuivi le développement de l’expertise de DMS innovants à la 

demande de l’UF Evaluation et Achats des Dispositifs Médicaux (SEPBU-AGEPS) et des 

hôpitaux. Cette expertise qui repose surtout sur une démarche ascendante (demande 

initiale des hôpitaux) a été formalisée avec la mise en place en juin 2013 d’une fiche 

type de saisine du CODIMS permettant d’argumenter toute demande. Et afin de 

s’assurer de l’absence de lien d’intérêts majeurs entre le praticien demandeur et les 

industriels concernés, une déclaration d’intérêts doit être fournie en parallèle de la 

fiche, par tout demandeur d’un dispositif. En 2013, l’activité d’expertise a continué à 

progresser avec plus de dossier de DMS dits « innovants » à traiter. En parallèle, le 

CODIMS a également poursuivi la réévaluation de classes de produits, via des groupes 

d’experts pluridisciplinaires thématiques ou lors de séances plénières.  

 

- Bon usage : concernant les DM, peu de référentiels nationaux existant, le CODIMS a 

poursuivi en 2013 son engagement fort sur l’élaboration de recommandations de bon 

usage de dispositifs médicaux dits « usuels » et souvent responsables de mésusages, 

avec cette année, 

 

o la mise à jour des recommandations sur les DM de perfusion élaborées 

en 2007 (9 réunions en 2013, le groupe se réunissant selon un rythme 

mensuel) : une grande partie de l’année a été consacrée à la mise à jour 

du chapitre sur les valves uni et bi-directionnelles qui nécessitait d’être 

revu complètement pour éclaircir l’intérêt des valves et dans quelles 

indications. Le travail de mise à jour des autres chapitres sera poursuivi sur 

l’année 2014.  

o Et suite à l’affaire des prothèses de hanche Ceraver et des manquements à 

la réglementation sur le marquage CE par la société, l’élaboration et la 

diffusion de bonnes pratiques sur le circuit des DMS à l’APHP à l’attention 

des praticiens, sur les aspects spécificités des DMI, traçabilité, 

matériovigilance, DM en essais cliniques et échantillons. 

o Deux fiches de prescriptions portant sur des DMI innovants et très 

couteux ont également été établies afin de rappeler les indications 

recommandées et diffusées. 
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Les chiffres clés : 

 

 L’activité d’expertise du CODIMS de l’AP-HP continue de progresser, avec un nombre 

de saisines impliquant un nombre croissant de DM à évaluer : 28 saisines ont ainsi été 

reçues en 2013 (respectivement 31 en 2012) impliquant 68 DM (1 saisine pouvant 

impliquer l’évaluation de plusieurs dispositifs similaires ou de la même classe) et donc 

un nombre de nouveaux DM évalués en augmentation :  

 

o 45 dossiers de DM innovants ont donc été ainsi statués contre 32 en 2012 soit 

40% d’augmentation. Parmi ces 45 dispositifs, la majorité sont des dispositifs 

implantables (33 d’entre eux soit 73%). 6 sont des dispositifs médicaux ré-évalués.  

  

 A noter, que si 40% ont reçu un avis favorable à leur admission à l’APHP, 

près de 49% d’entre eux ont reçu un avis défavorable en raison 

notamment de données cliniques insuffisantes (cf. tableau II.2). 

 Ces données montrent la nécessité pour certains dispositifs médicaux 

d’encourager les équipes de l’APHP à mettre en place ensemble des 

études cliniques de bonne méthodologie ou des registres, permettant 

ainsi d’accéder à l’innovation et de valider l’efficacité et sécurité de 

nouveaux dispositifs, les données cliniques fournies dans le cadre du 

marquage CE étant souvent insuffisantes. 

 

o Concernant les DM non statués (n =23), la plupart des dossiers (21 dossiers sur 

23) correspondent à des saisines de fin d’année qui seront évalués début 2014 

ou des dossiers pour lesquelles des données complémentaires sont attendues 

pour statuer (exemple en attente des recommandations de la SFAR (société 

française d’anesthésie-réanimation)pour la classe des vidéoglottiscopes). Donc 

très peu de dossier ne sont pas statués dans l’attente de données 

complémentaires attendues à plus long terme (n=2). 

 
Remarques : 
 

- Ces chiffres ne comprennent pas les DM évalués dans le cadre de groupes d’experts 
thématiques pluridisciplinaires. 
 

- A noter que contrairement au médicament, les saisines du CODIMS émanent des 
hôpitaux et de l’UF EADM-AGEPS suite à une demande des hôpitaux qui expriment un 
besoin pour un dispositif (les industriels ne peuvent saisir directement le CODIMS car 
les références de DM sont trop nombreuses et les nouveaux DM commercialisés 
souvent sans véritable caractère innovant). 
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Tableau II. I Nombre de DM innovants évalués par le CODIMS APHP 

 
 
 
 

Tableau II. II : Types d’avis émis par le CODIMS APHP sur DM innovants 
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Tableau II.III exemples DMS innovants évalués en 2013 

DMS Classe Avis CNEDIMTS 

(s’il existe) 

Indication 

Défibrillateur cardiaque sous cutané S-CID® DMIA Absence d’avis Système de défibrillation sous-cutané pour les 

patients souffrant de tachyarythmie 

ventriculaire 

Valves cardiaques « sans suture » : 
Intuity® (Edwards) 
Perceval S® (Sorin) 
Enable® Medtronic 

III Absence d’avis Traitement curatif de la sténose aortique et/ou 

insuffisance aortique 

 
 
Système de gestion d’insufflation destiné aux 
chirurgies coelioscopiques Airseal

®
 

 

IIa Absence d’avis Destiné à l’usage des procédures 

endoscopiques diagnostiques et/ou 

thérapeutiques pour distendre la cavité 

péritonéale en la remplissant de gaz, pour 

établir et maintenir une voie d’entrée pour les 

instruments endoscopiques et pour évacuer 

les fumées chirurgicales. 

Champ radioprotecteur  

Radpad® (Queryo Medical) 
I Absence d’avis Champ de radioprotection à utiliser en priorité 

dans les procédures où le temps de scopie est 

long et/ou lorsque l’opérateur est placé à 

proximité du faisceau primaire. 

Cathéter à ballonnet pour dilatation de sinus 

Relieva Solo Pro® (Acclarent) 
I Absence d’avis 

Dilatation des ostiums sinusiens et des espaces 

situés dans les cavités sinusiennes paranasales 

 

 Comme chaque année, les réévaluations de classes avec les groupes d’experts 

thématiques se sont poursuivies, avec pour objectifs l’évaluation des besoins, de 

rationalisation si cela est possible et de recherche de consensus avec les praticiens 

concernés, en ré-évaluant 5 classes de dispositifs médicaux au cours de l’année 2013, 

via deux groupes d’experts (représentant pour un total d’environ 22 500 références et 

environ 7,7 M€ de dépenses) : 
 

o DM du rachis : ostéosynthèse et prothèses discales. Il s’agit d’une nouvelle thématique 

abordée par le CODIMS. L’objectif de la réunion était d’évaluer, de définir les besoins 

à l’AP-HP en dispositifs d’ostéosynthèse du rachis (cages intersomatiques, tiges, 

plaques, vis, crochets, cages de corporectomie etc.) et en prothèses discales lombaires 

et cervicales. La possibilité de mettre en concurrence certains de ces dispositifs était 

également un des objectifs de cette réunion, en particulier pour l’ostéosynthèse. 

 

o Endoprothèses coronaires pharmaco-actives du 9 décembre 2013. Il s’agissait de la 

quinzième réunion d’experts sur ce thème spécifique, réunissant des cardiologues 

interventionnels des sept centres de l’AP-HP concernés, ce groupe se réunissant 

annuellement depuis 2003. L’objectif de la réunion était d’évaluer les besoins 

qualitatifs et quantitatifs des utilisateurs en endoprothèses coronaires (EC) 

pharmacoactives (ECP) et nues pour le prochain renouvellement des marchés en juillet 

2014. 

 

Pour la préparation de ces groupes d’experts, le secrétariat scientifique de la COMEDIMS s’attache 

toujours à élaborer, dans le cadre de l’expertise interne, des documents de synthèse sur 
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l’ensemble des produits de la classe concernée, aussi fiables et exhaustifs que possible afin que 

l’expertise puisse être menée avec la plus grande indépendance.  Les bilans de ces groupes sont 

systématiquement présentés pour validation au Comité des Dispositifs Médicaux. 

 

Après plus de 12 ans de fonctionnement, la réévaluation des classes mise en place avec le 

CODIMS a ainsi porté sur un total cumulé de 73 584 références (cf. histogramme ci-

dessous), ce qui représente 72% du nombre de références actives et en marché à l’AP-HP 

en 2011 (le nombre actuel de références actives est estimé à environ 102 000 en 2011) et 

un montant de 82,6 M€, soit 31% des dépenses totales en DM à l'AP-HP en 2012 (267 M€).  

 

L’histogramme ci-dessous représente le nombre cumulé de références réévaluées par le 

CODIMS (sachant que comme le montre la liste ci-dessous, certains de ces groupes ont été 

réunis plusieurs fois et n’ont été compté qu’une fois), depuis 2002 jusqu’à fin 2013, ainsi 

que le chiffre d’affaires cumulé correspondant. 
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Tableau II.III Cumul des ré-évaluations du CODIMS APHP 
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Tableau II.IV des thématiques des groupes d’experts CODIMS APHP de 2002

 
Année Thématiques 

2002 Sutures – Ligatures 

2003 
Ostéosynthèse (2005)  
Chambre à cathéter implantable  
Angiographie et angioplastie 

2004 

Prothèses orthopédiques  
Chirurgie endoscopique  
Pansements (2006) 
Endoprothèses coronaires pharmacoactives ( 1 à 2 réunions par an de 
2003 à 2013) 

2005 
Ostéosynthèse des gros, petits et mini-fragments 
DM d’urologie et de gynécologie 
DM utilisés en circulation extra-corporelle 
Endoprothèses coronaires pharmacoactives 

2006 
Colles à usage chirurgicale (2008 et 2011) 
DM de rythmologie  
DM de biopsie (2009) 
Endoprothèses coronaires pharmacoactives 

 
 

2007 

 

Circuit des DMS à l’AP-HP 
DM pour ostéosynthèse crânio-maxillo-faciale 
Cathéters veineux centraux 
DM de trachéotomie 
Endoprothèses coronaires pharmacoactives 

 
2008 

DM de trachéotomie 
Colles à usage chirurgicale 
Endoprothèses coronaires pharmacoactives 

2009 
DM de biopsie 
DM de compression veineuse et de contention post-opératoire 
DM d’immobilisation et de maintien 
Endoprothèses coronaires pharmacoactives 

2010 
Endoprothèses digestives 
DM de biopsie osseuse et DM de vertébroplastie (2012) 
Endoprothèses coronaires pharmacoactives 

2011 
Colles à usage chirurgicale  
DM de neuroradiologie 
CTP Sutures Ligatures 
Endoprothèses coronaires pharmacoactives 

2012 
DM d’expansion vertébrale et de vertébroplastie 
Endoprothèses coronaires pharmacoactives 

2013 

 
DM du rachis : ostéosynthèse et prothèses discales 
Endoprothèses coronaires pharmacoactives 
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Xxxxxx 
 

En conclusion : 
 

2013 fût pour la nouvelle COMEDIMS et ses comités, une année riche en actualité et en dossiers 
à traiter avec en parallèle, en début d’année une importante réflexion sur la mise en place de la 
nouvelle COMEDIMS, le renouvellement de ses membres (en lien avec la CME et en coopération 
avec les collégiales), les nouveaux enjeux (ORBIS, arrêté du 6 avril 2011), l’évolution du 
règlement intérieur,… 
 
La continuité a donc été assurée mais des enjeux majeurs restent à venir compte tenu de la 
place des médicaments et des dispositifs médicaux dans l’innovation thérapeutique dont il faut 
pouvoir assurer l’accès aux patients malgré les contraintes budgétaires qui s’imposent. 
 
Par ailleurs, la COMEDIMS AP-HP et son secrétariat scientifique sont en ordre de marche pour 
soutenir et accompagner la mise en place de l’implémentation du circuit informatisé du 
médicament dans l’application ORBIS sur l’ensemble des GH de l’AP-HP au cours des prochaines 
années. La mise en place de cette application fournira un outil intégré au dossier du patient 
d’aide à la prescription, à la sécurisation du médicament et de son circuit (et dans un deuxième 
temps des dispositifs médicaux) ainsi que de recherche clinique à la hauteur des ambitions et de 
la place que doit tenir l’AP-HP dans l’excellence en santé publique. Ce sera un levier formidable 
pour la promotion par la COMEDIMS d’une politique harmonisée du médicament et des 
dispositifs médicaux à l’AP-HP. 
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Annexe 1 

 

Bulletin n°28 de la COMEDIMS 
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Annexe 2 

 

Bulletin n°29 de la COMEDIMS
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Annexe 3 

 

 

LISTE DM INNOVANTS  
CODIMS 2013 
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DISPOSITIFS MÉDICAUX INNOVANTS 

EXAMINÉS PAR LE CODIMS AP-HP 
Cette liste présente les avis rendus par le Comité des Dispositifs Médicaux Stériles (CODIMS) à la suite 

des demandes d'admission à l'AP-HP de dispositifs médicaux innovants pour la période allant de 2003 à décembre 2013 

Nom du dispositif médical Laboratoire Jour/Mois Année Avis rendu Commentaire Réunion 

AIRSEAL® AB Medica 26-nov. 2013 
Avis 

favorable 

Avis favorable à une mise en marché central 

pour l'équipement avec négociation du coût du 

consommable. Restriction d'Airseal® aux 

interventions coelioscopiques vraiment 

complexes 

CODIMS 

ALPHA ONE® Collin 28-mars 2013 
Sursis à 

statuer 

Attente d’un nouvel avis HAS  

Favorable à la mise en place d'un marché local 

pour l’hôpital Trousseau. 
CODIMS 

AMPLATZER® Saint-Jude Medical 26-nov. 2013 
Avis 

favorable 
Avec ré-évaluation de la classe dans 1 an CODIMS 

APOGEE® AMS 10-juin 2013 
Avis 

défavorable 
Manque d'études cliniques CODIMS 
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ARTHRUM 2,5%® 
LCA 

Pharmaceutical 
18-janv. 2013 

Avis 

défavorable 

Mise en place d'un marché local dans les 

centres utilisateurs (au vu des faibles 

consommations) 

Bureau de la 

COMEDIMS 

AVAULTA PLUS® Bard 10-juin 2013 
Avis 

défavorable 
Manque d'études cliniques CODIMS 

BAHA Cochlear 26-nov. 2013 
Avis 

favorable 
  CODIMS 

BIOMESH SOFT 

PROLAPS® 
Cousin Bioserv 10-juin 2013 

Avis 

défavorable 
Manque d'études cliniques CODIMS 

BIOPATCH® Janssen Cilag 10-juin 2013 
Avis 

favorable 

Mise en concurrence des pansements 

imprégnés de chlorhexidine TEGADERM 

CHG® et BIOPATCH® (Janssen Cilag) 
CODIMS 

CAPTURE LP® Covidient 3-oct. 2013 
Avis 

favorable 

Avec ré-évaluation par le groupe d'experts 

Neuroradiologie 

Bureau de la 

COMEDIMS 
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CONTOUR® Boston Scientific 28-mars 2013 Radiation 
Faibles consommations, alternatives au 

marché 
CODIMS 

D-STAT FLOWABLE® 
ABS-Bolton 

Medical 
28-mars 2013 

Avis 

défavorable 
  CODIMS 

DRYMAX® Inresa 10-juin 2013 
Avis 

défavorable 

Très peu d’engouement de la part des 

experts, peu de demandes des hôpitaux 

et manque d’évaluation clinique 

CODIMS 

DUROLANE® 
Smith Nephew 

Orthopédics 
18-janv. 2013 

Avis 

défavorable 

Mise en place d'un marché local dans les 

centres utilisateurs (au vu des faibles 

consommations) 

Bureau de la 

COMEDIMS 

ELEVATE® AMS 10-juin 2013 
Avis 

favorable 

Avis défavorable à l'admission de tous les 

autres implants par voie basse 
CODIMS 

ENABLE® Medtronic 10-juin 2013 
Sursis à 

statuer 

Attente des résultats des études cliniques en 

cours 
CODIMS 
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ENDOFAST RELIANT® Bioserv 10-juin 2013 
Avis 

défavorable 
Manque d'études cliniques CODIMS 

ENDOPROTHESES 

FENETREES STANDARD 

ET SUR MESURE 

ZENITH® 

Cook 28-mars 2013 
Avis 

favorable 

Sous réserve du respect des conditions 

d'utilisation mentionnées par la HAS et du 

suivi des implantations  
CODIMS 

EON® Saint Jude 10-juin 2013 
Avis 

défavorable 
Absence de demande par les hôpitaux CODIMS 

FIGULLA FLEX® Occlutech 26-nov. 2013 
Avis 

favorable 
Avec ré-évaluation de la classe dans 1 an CODIMS 

GANT GAMMEX Ansell 10-juin 2013 
Avis 

défavorable 

Absence de demande, peu de données 

cliniques et pratique bien établie du port de 2 

paires de gants 
CODIMS 

GLYCOSORB® Glycorex 18-janv. 2013 
Dossier 

annulé 

Intérêt clinique remis en cause par la 

publication de plusieurs études. 

Bureau de la 

COMEDIMS 
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INSPIRA AIR®  Acclarent 28-mars 2013 
Avis 

favorable 
  CODIMS 

INTUITY® Edwards 10-juin 2013 
Sursis à 

statuer 

Attente des résultats des études cliniques en 

cours 
CODIMS 

LVIS JUNIOR® Microvention 28-janv. 2013 
Avis 

défavorable 

Attente de l’avis HAS et de l’inscription sur la 

LPPR 

Bureau de la 

COMEDIMS 

MITRACLIP Abbott Vascular 18-janv. 2013 
Sursis à 

statuer 
Attente des résultats du PHRC 

Bureau de la 

COMEDIMS 

NUVIA Boston Scientific 10-juin 2013 
Avis 

défavorable 
Manque d'études cliniques CODIMS 

PC400® Penumbra 28-mars 2013 
Avis 

favorable 

Réévaluation lors du groupe d'experts 

"Neuroradiologie" en 2014 
CODIMS 
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PELVICOL® Bard 26-nov. 2013 Radiation Achat  local si besoin en alternative CODIMS 

PERCEVAL® Sorin 10-juin 2013 
Sursis à 

statuer 

Attente des résultats des études cliniques en 

cours 
CODIMS 

PERCLOT® Gamida 12-déc. 2013 
Avis 

défavorable 
Absence de donnée  clinique 

Bureau de la 

COMEDIMS 

PERIGEE® AMS 10-juin 2013 
Avis 

défavorable 
Manque d'études cliniques CODIMS 

PINNACLE® Cousin 10-juin 2013 
Avis 

défavorable 
Manque d'études cliniques CODIMS 

PRECISION® Boston Scientific 10-juin 2013 
Avis 

favorable 

Sous réserve du respect des indications LPPR, 

et dans l’attente des conclusions du groupe de 

travail mis en place à la HAS 
CODIMS 
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LP ESP II FH orthopédics 12-déc. 2013 
Avis 

favorable 
Sous réserve publication JO prix et RBT 

Bureau de la 

COMEDIMS 

RADPAD Queryo 10-juin 2013 
Avis 

favorable 
  CODIMS 

RELIEVA SOLO PRO®  Acclarent 28-mars 2013 
Avis 

favorable 
sous réserve de négociation du prix CODIMS 

REMEEX® AB Medica 28-mars 2013 
Avis 

défavorable 

Manque d’études cliniques et  faible niveau de 

preuve de celles-ci 
CODIMS 

RESTORE® Medtronic 10-juin 2013 
Avis 

favorable 

Maintien du marché négocié sans concurrence 

(gamme complète disponible : 

neurostimulateurs médullaires rechargeables et 

non rechargeables) 

CODIMS 

SEPTAL OCCLUDER® Gore 26-nov. 2013 
Avis 

favorable 
Ré-évaluation de la classe dans 1 an CODIMS 
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S-ICD® Boston Scientific 28-mars 2013 
Avis 

favorable 
Sous réserve du suivi des implantations  CODIMS 

SUPERA® Vascular Therapy 26-nov. 2013 
Avis 

défavorable 

Absence d'étude clinique disponible à ce jour, 

démontrant un bénéfice clinique à hauteur du 

prix demandé 
CODIMS 

SURGIFLO NEXT 

GENERATION® AVEC 

THROMBINE Recours 

société 

Ethicon 26-nov. 2013 
Sursis à 

statuer 
En attente d'avis d'experts complémentaires CODIMS 

SUTURES PLUS 

IMPREGNEES 

VICRYL PLUS® 

PDS PLUS® 

MONOCRYL PLUS® 

Ethicon 1-juil. 2013 
Sursis à 

statuer 

Attente des résultats des investigations 

en cours de la FDA et de l’EMA sur la 

toxicité potentielle du triclosan. Dès 

que les résultats seront disponibles, ils 

seront présentés à la COMAI avec 

l’ensemble des données cliniques pour 

ré-évaluation des sutures imprégnées . 

Bureau de la 

COMEDIMS 

SYNOCROM FORTE 

ONE® 
Croma 18-janv. 2013 

Avis 

défavorable 

Mise en place d'un marché local dans les 

centres utilisateurs (au vu des faibles 

consommations) 

Bureau de la 

COMEDIMS 
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SYNVISC ONE® Genzyme 18-janv. 2013 
Avis 

défavorable 

Mise en place d'un marché local dans les 

centres utilisateurs (au vu des faibles 

consommations) 

Bureau de la 

COMEDIMS 

TACTICATH® Biotronik 25-avr. 2013 

Avis 

favorable 

pour un 

marché local 

Mise en place d'un marché local à la Pitié 

(sous réserve de négociation du prix) 

Bureau de la 

COMEDIMS 

TEGADERM CHG® 3M Santé 10-juin 2013 
Avis 

favorable  

Mise en concurrence des pansements 

imprégnés de chlorhexidine TEGADERM 

CHG® et BIOPATCH® (Janssen Cilag) 
CODIMS 

TEGADERM 

SUPERABSORBANT® 
3M 10-juin 2013 

Avis 

défavorable 

Très peu d’engouement de la part des experts, 

peu de demandes des hôpitaux et manque 

d’évaluation clinique 
CODIMS 

ULTRASEPT® Cardia 26-nov. 2013 Radiation   CODIMS 

UPHOLD® Cousin 10-juin 2013 
Avis 

défavorable 
Manque d'études cliniques CODIMS 
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VENATECH LGM® 

VENATECH LP® 
Bbraun 18-janv. 2013 

Avis 

favorable 

Maintien au marché central des filtres cave 

définitifs Venatech LGM® (BBraun) et 

Venatech LP (BBraun) (besoin non couvert 

par les filtres caves optionnels, notamment 

pour les veines caves inférieures de plus de 

30mm) 

Bureau de la 

COMEDIMS 

VIDEO-GLOTTISCOPES   25-avr. 2013 
Sursis à 

statuer 
Experts à solliciter + Expertise CODIMS 

Bureau de la 

COMEDIMS 

VLIWASORB® Lohmann- rauscher 10-juin 2013 
Avis 

défavorable 

Très peu d’engouement de la part des experts, 

peu de demandes des hôpitaux et manque 

d’évaluation clinique 
CODIMS 

ZETUVIT PLUS® Hartmann 10-juin 2013 
Avis 

défavorable 

Très peu d’engouement de la part des experts, 

peu de demandes des hôpitaux et manque 

d’évaluation clinique 
CODIMS 

PONTO Oticon Medical 26-nov. 2013 
Avis 

favorable 
  CODIMS 

MONOVISC® Cryonic Medical 28-janv. 2013 
Avis 

défavorable 
Avis favorable pour marché local 

Bureau de la 

COMEDIMS 
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Annexe 4 

 
 

LISTE MEDICAMENTS EVALUES ET REEVALUES COMED et COMAI en 
2013
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Liste des avis rendus par le COMED et la COMAI  

 

Nom de la spécialité DCI ATC Laboratoire 
COMED/
COMAI 

Avis rendu 
Date du 
comité 

Evaluation / 
réévaluation    

Abraxane 5 mg/mL (100 mg), poudre injectable nabpaclitaxel L Celgene Europe COMED Avis favorable 20-nov.-13 Réévaluation 

Acadione 250 mg, comprimé dragéifié tiopronine M Sanofi-Aventis COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Actrapid 100 UI/mL, solution injectable en flacon 
de 10 mL 

insuline humaine A Novo Nordisk COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
12-déc.-13 Evaluation 

Actrapid Penfill 300 UI / 3 mL, solution injectable insuline humaine A Novo Nordisk COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Adcetris 50 mg, poudre pour solution à diluer 
pour perfusion 

brentuximab vedotin L Takeda COMED Avis favorable 20-nov.-13 Evaluation 

Adépal
 
0,150  mg / 0,030 mg puis 0,200 mg / 

0,040 mg, comprimé enrobé 
lévonorgestrel + 
éthinylestradiol 

G Majorelle COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Adrénaline à usage pédiatrique 0,1 mg / mL, 
solution injectable EP-HP 

adrénaline C AP-HP COMED Avis favorable 12-déc.-13 Evaluation 

Alfalastin 33,33 mg/mL (4 g), poudre et solvant 
pour solution injectable 

alfa 1-antitrypsine 
humaine 

B LFB COMED Avis favorable 4-juin-13 Evaluation 

Alinia 100 mg / 5 mL, suspension buvable Nitazoxanide P Romark COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Alinia 500 mg, comprimé Nitazoxanide P Romark COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Aloxi 250 µg / 5 mL, solution injectable palonosétron A Vifor Pharma COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
4-juin-13 Evaluation 

Aminoplasmal 12, solution pour perfusion 
d’acides aminés, flacon de 500 mL  

mélanges d'acides 
aminés 

B B. Braun COMED Avis favorable 20-nov.-13 Réévaluation 

Anti-hémorroïdaires, crème divers C _ COMED Avis favorable 4-juin-13 Réévaluation 

Aprokam 50 mg, poudre pour solution injectable céfuroxime S Théa COMAI Avis favorable 24-juin-13 Evaluation 

Aromasine 25 mg, comprimé Exémestane L Pfizer Holding COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Art 50 mg, gélules et Piasclédine 300 mg, gélules divers M _ COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
4-juin-13 Réévaluation 

Atropine Aguettant 1 mg/5 mL, solution 
injectable en seringue préremplie 

Atropine A Aguettant COMED Avis favorable 12-déc.-13 Evaluation 
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Baclofène 40 mg/mL, solution pour voie 
intrathécale 

baclofène M Aguettant COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
24-juin-13 Evaluation 

Baclofène Aguettant 40 mg / 20 mL, solution 
pour perfusion intrathécale 

baclofène M Aguettant COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
4-juin-13 Evaluation 

Benznidazol 100 mg, comprimé Benznidazole P Lafep COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Bepanthen 5%, pommade tube de 3,5 g dexpanthénol D Bayer HealthCare COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-nov.-13 Evaluation 

Bériplast, poudre et sol pour colle 0,5 mL, 3 mL et 
5 mL 

fibrinogène, facteur XIII 
humain 10 UI 

B CSL Behring COMED Avis favorable 12-déc.-13 Réévaluation 

Bétadine alcoolique 5 % , solution pour 
application cutanée 500 mL 

povidione iodée D Meda Pharma COMAI 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-nov.-13 Evaluation 

Biltricide 600 mg, comprimé pelliculé Praziquantel P Bayer Santé COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Bricanyl 0,5 mg / mL, solution injectable en 
ampoule 

terbutaline R Astra Zeneca COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Bromocriptine Zentiva 5 mg, gélule bromocriptine N Zentiva COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Bupivacaïne rachi 5 mg/mL, solution injectable, 
ampoule 4 mL 

bupivacaine N Mylan et Aguettant COMED Avis favorable 20-nov.-13 Réévaluation 

Caprelsa 100 mg, comprimé pelliculé vandétanib L Astra Zeneca COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-mars-13 Evaluation 

Cerazette 0,075 mg, comprimé désogestrel G MSD COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Chirocaïne 25 mg/ 10 mL, solution injectable Lévobupicaïne N Abbott COMED Avis favorable 20-nov.-13 Réévaluation 

Chirocaïne 50 mg/ 10 mL, solution injectable Lévobupicaïne N Abbott COMED Avis favorable 20-nov.-13 Réévaluation 

Cholurso 250 mg et 500 mg, comprimé 
acide 

ursodésoxycholique 
A Mayoly Spindler COMED Mise en concurrence 20-mars-13 Evaluation 

Chondrosulf 400 mg, gélule ou sachet chondroitine sulfate M Genevrier COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-mars-13 Evaluation 

Cinryze® 500 U, poudre et solvant pour solution 
injectable 

Inhiteur de C1 estérase 
humaine 

B Viropharma COMED Mise en concurrence 20-nov.-13 Réévaluation 

Circadin LP 2 mg, comprimé mélatonine N Lundbeck COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-mars-13 Réévaluation 

Clorotekal 10 mg / mL, solution injectable en 
ampoule 

chloroprocaïne N Nordic Pharma COMED Avis favorable 20-nov.-13 Evaluation 

Codenfan 1 mg/mL, sirop phosphate de codéine N Bouchara Recordati COMED 
Recommandation de 

bon usage avec 
maintien avis 

4-juin-13 Réévaluation 
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Codenfan 1 mg/mL, sirop phosphate de codéine N Bouchara Recordati COMED 
Recommandation de 

bon usage avec 
maintien avis 

20-nov.-13 Réévaluation 

Combodart 0,5 mg/0,4 mg, gélule dutastéride/tamsulosine G GSK COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-nov.-13 Evaluation 

Combrantrin 125 mg / 2,5 mL, comprimé  pyrantel embonate P Teopharma COMAI 
Avis défavorable sans 

GRP 
16-oct.-13 Réévaluation 

Combrantrin 125 mg, comprimé  pyrantel embonate P Teopharma COMAI 
Avis défavorable sans 

GRP 
16-oct.-13 Réévaluation 

Dacogen 50 mg poudre pour solution pour 
perfusion 

décitabine L Janssen Cilag COMED Avis favorable 20-nov.-13 Evaluation 

Diane et génériques, comprimés enrobés 
acétate de cyprotérone 

et éthinylestradiol 
G _ COMED 

Avis défavorable sans 
GRP 

20-nov.-13 Réévaluation 

Dificlir 200 mg, comprimé pelliculé fidaxomicine A Astellas COMAI Avis favorable 11-avr.-13 Evaluation 

Digoxine nativelle adulte 0,50 mg/2 ml, solution 
injectable IV  

digoxine C Téofarma COMED 
Recommandation de 

bon usage avec 
maintien avis 

12-déc.-13 Réévaluation 

Dolgit 5 % crème, tube 50 g diclofénac M Merck Santé COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Dostinex 0,5 mg, comprimé cabergoline G Pfizer COMED Mise en concurrence 20-nov.-13 Réévaluation 

Droleptan 1,25 mg / 2,5 mL, sol injectable dropéridol N Prostrakan Pharma COMED Avis favorable 20-mars-13 Evaluation 

Dropéridol 1,25 mg / mL Aguettant, solution 
injectable 

dropéridol N Aguettant COMED Avis favorable 20-nov.-13 Evaluation 

Ellaone 30 mg, comprimé ulipristal G HRA Pharma COMED Avis favorable 20-nov.-13 Réévaluation 

Entocort 3 mg, microgranules gastro-résistants en 
gélule  

Budésonide A Astra Zeneca COMED Avis favorable 20-nov.-13 Réévaluation 

Esbriet 267 mg, gélule pirfénidone L Intermune COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
4-juin-13 Evaluation 

Eskazole 400 mg, comprimé Albendazole P GlaxoSmithKline COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Eurartesim 320 mg / 40 mg, comprimé pipéraquine / arténimol P Signa Tau SPA COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Evicel, colle biologique gel 2 mL et 5 mL + 
dispositif d'application 

protéines humaines 
coagulables, fibrinogène 
humaine et fibronectine 

humaine 

B 
Omrix 

Biopharmaceuticals 
COMED Avis favorable 12-déc.-13 Réévaluation 

Evra 203 μg + 33,9 μg /24 heures, dispositif 
transdermique 

éthinylestradiol + 
norelgestromine 

G Janssen Cilag COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 
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Exocine 0,3%, collyre, flacon 5 mL Ofloxacine S Allergan COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Extencilline 1,2 - 2,4 MUI poudre et solvant pour 
suspension injectable 

Benzathine 
benzylpenicilline 

J 
Sanofi Aventis 

France 
COMAI 

Recommandation de 
bon usage avec 
maintien avis 

16-oct.-13 Réévaluation 

Eylea 40 mg/mL, solution injectable aflibercept S Bayer HealthCare COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-nov.-13 Evaluation 

Fampyra 10 mg LP, comprimé  fampridine N Biogen COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-nov.-13 Evaluation 

Fansidar 25 / 500 mg, comprimé 
Pyriméthamine / 

Sulfadoxine 
P Roche COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Fasigyne 500 mg, comprimé Tinidazole P Teopharma COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Fer Actavis® 100 mg / 5 mL solution à diluer pour 
perfusion 

complexe hydroxyde 
ferrique-saccharose 

B Actavis France COMED 
Recommandation de 

bon usage avec 
maintien avis 

12-déc.-13 Réévaluation 

Fer Mylan® 100 mg / 5 mL solution à diluer pour 
perfusion 

complexe hydroxyde 
ferrique-saccharose 

B Mylan COMED 
Recommandation de 

bon usage avec 
maintien avis 

12-déc.-13 Réévaluation 

Fer Sandoz® 100 mg / 5 mL solution à diluer pour 
injection 

complexe hydroxyde 
ferrique-saccharose 

B Sandoz COMED 
Recommandation de 

bon usage avec 
maintien avis 

12-déc.-13 Réévaluation 

Ferinject 100 mg /2 mL et 500 mg / 10 mL 
solution injectable  

carboxymaltose ferrique B Vifor Pharma COMED 
Recommandation de 

bon usage avec 
maintien avis 

12-déc.-13 Réévaluation 

Fivasa 400 mg et 800 mg, comprimé gastro-
résitant 

Mesalazine A Norgine Pharma COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Flagyl 250 mg, Comprimé pelliculé Métronidazole P 
Sanofi Aventis 

France 
COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Flagyl 4%, Suspension buvable Métronidazole P 
Sanofi Aventis 

France 
COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Flagyl 500 mg, Comprimé pelliculé Métronidazole P 
Sanofi Aventis 

France 
COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Flector Tissugel 1 %, emplâtre médicamenteux diclofénac M Genévrier COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-nov.-13 Evaluation 

Flisint 20mg, gélule Fumagilline P 
Sanofi Aventis 

France 
COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Fluvermal 100 mg, comprimé Flubendazole P 
Johnson&Johnson 

Santé Beauté 
COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 
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France 

Fluvermal 2%, suspension buvable Flubendazole P 
Johnson&Johnson 

Santé Beauté 
France 

COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Foscan 4 mg/mL, solution injectable témoporfine L 
BIOLITEC PHARMA 

LIMITED 
COMED Avis favorable 12-déc.-13 Réévaluation 

Gilurytmal 50 mg/ 10 mL, solution injectable ajmaline C Carinopharm GmbH COMED Avis favorable 20-mars-13 Evaluation 

Glucantime
 
1,5 g / 5 mL, solution injectable Antimoniate méglumine P 

Sanofi Aventis 
France 

COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Halfan 100 mg / 5 mL, suspension buvable Halofantrine P GlaxoSmithKline COMAI 
Avis défavorable sans 

GRP 
16-oct.-13 Réévaluation 

Halfan 250 mg, comprimé Halofantrine P GlaxoSmithKline COMAI 
Avis défavorable sans 

GRP 
16-oct.-13 Réévaluation 

Hibiscrub , solution moussante chlorhexidine D 
Molnlycke 
Healthcare 

COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-mars-13 Evaluation 

Hyperamine 20, solution injectable, flacon 500 
mL 

mélanges d'acides 
aminés 

B B Braun COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Hyperamine 30, solution injectable, flacon 500 
mL 

mélanges d'acides 
aminés 

B B Braun COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Imigrane 10 mg / 0,1 mL, solution pour 
pulvérisation nasale 

sumatriptan N GSK COMED Avis favorable 20-nov.-13 Evaluation 

Inductos 12 mg, kit implant dibotermine alfa M Medtronic COMED 
Recommandation de 

bon usage avec 
maintien avis 

20-mars-13 Réévaluation 

Inlyta 1 mg et 5 mg comprimé axitinib L Pfizer COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
4-juin-13 Evaluation 

Instillagel, gel urétral lidocaïne + chlorhexidine N Hépatoum COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-mars-13 Evaluation 

Insulatard 100 UI/mL, solution injectable en 
flacon de 10 mL 

insuline humaine A Novo Nordisk COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
12-déc.-13 Evaluation 

Intetrix 100 mg / 200 mg , gélule Tiliquinol, tilbroquinol P Ipsen Pharma COMAI 
Avis défavorable sans 

GRP 
16-oct.-13 Réévaluation 

Ivomec Porcin 1 g, solution injectable ivermectine P Merial COMAI Avis favorable 20-mars-13 Evaluation 

Ivomec Porcin 1 g, solution injectable ivermectine P Mérial COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Jakavi 5, 15 et 20 mg, comprimé ruxolitinib L Novartis COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-mars-13 Evaluation 
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Kalydeco 150 mg, comprimé pelliculé ivacaftor R 
Vertex 

Pharmaceuticals  
COMED Avis favorable 20-nov.-13 Evaluation 

Kétoprofène 100 mg, solution pour perfusion kétoprofène M Macopharma COMED Avis favorable 20-mars-13 Evaluation 

Kétoprofène Medac 100 mg/4 mL, solution à 
diluer pour perfusion 

kétoprofène M Medac COMED Mise en concurrence 4-juin-13 Evaluation 

Lamaline 300 mg / 10 mg / 30 mg ou 500 mg/25 
mg , gélule 

  Paracétamol, opium et 
caféine 

N Abbvie COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Lamaline 300 mg / 10 mg / 30 mg, gélule 
  paracétamol, opium et 

caféine 
N Abbvie COMED 

Avis défavorable sans 
GRP 

20-nov.-13 Réévaluation 

Lamaline 500 mg / 15 mg / 50 mg, suppositoire 
  Paracétamol, opium et 

caféine 
N Abbvie COMED Avis favorable 20-nov.-13 Réévaluation 

Lamaline 500 mg / 25 mg , gélule 
  Paracétamol, opium et 

caféine 
N Abbvie COMED Avis favorable 20-nov.-13 Evaluation 

Lantus 100 UI/mL, solution injectable en flacon 
de 10 mL 

insuline humaine A Aventis COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
12-déc.-13 Evaluation 

Lariam 250 mg, comprimé Méfloquine P Roche COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Laroxyl 25 et 50 mg, comprimés et Laroxyl, 
solution buvable 4 % 

amitriptiline N Teofarma COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Leeloo 0,1 mg /0,02 mg, comprimé enrobé 
lévonorgestrel + 
éthinylestradiol 

G Theramex COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Lidocaïne Adrénaline Aguettant 
10 mg / mL et  20 mg / mL, solution injectable 

lidocaïne Adrénaline N Aguettant COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-mars-13 Evaluation 

Lidocaïne Adrénaline Aguettant 
10 mg/ml et 20 mg/ml, solution injectable 

lidocaine Adrénaline N Aguettant COMED Mise en concurrence 20-nov.-13 Evaluation 

Lopéramide Lyoc 2 mg, lyophylisat oral lopéramide A   COMED Mise en concurrence 12-déc.-13 Réévaluation 

Lucentis 10 mg/mL, solution injectable ranibuzimab S Novartis  COMED Avis favorable 20-nov.-13 Réévaluation 

Lysopaine sans sucre, comprimer effervescent 
cétylpyridium, 
muramidase 

R 
Boehringer 
Ingelheim 

COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Macugen 0,3 mg, solution injectable pegaptanib S Pfizer COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Magné-B6 48 mg/ 5 mg, comprimé enrobé magnésium + pyridoxine A Sanofi Aventis COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Malacef 60 mg, poudre et solution inj artesunate P 
ACE 

Pharmaceuticals 
COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Malarone 250 mg / 100 mg, comprimé pelliculé  atovaquone / proguanil P GlaxoSmithKline COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 
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Malarone enfants 62,5 mg / 25 mg, comprimé 
pelliculé  

atovaquone / proguanil P GlaxoSmithKline COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Mencevax, poudre et solvant pour solution 
injectable 

Vaccin méningococcique 
A, C, W 135, Y 
polyosidique 

J GSK COMAI 
Avis défavorable sans 

GRP 
24-juin-13 Réévaluation 

Menveo, poudre et solution pour solution 
injectable 

Vaccin méningococcique 
A, C, W 135, Y conjugué 

J Novartis Vaccines  COMAI Avis favorable 20-mars-13 Evaluation 

Menveo, poudre et solution pour solution 
injectable 

Vaccin méningococcique 
A, C, W 135, Y conjugué 

J Novartis Vaccines  COMAI 
Avis défavorable sans 

GRP 
24-juin-13 Réévaluation 

Mestinon 60 mg, comprimé enrobé pyridostigmine N Meda Pharma COMED Avis favorable 20-nov.-13 Réévaluation 

Metoject 10 mg / mL, solution injectable en 
seringue pré-remplie 

méthotrexate L Nordic Pharma COMED Avis favorable 20-nov.-13 Evaluation 

Metoject 50 mg / mL, solution injectable en 
seringue pré-remplie 

méthotrexate L Nordic Pharma COMED Avis favorable 20-nov.-13 Evaluation 

Micropaque, suspension buvable 150 et 500 mL sulfate de baryum V Guerbet COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-mars-13 Réévaluation 

Microval 0,03 mg, comprimé lévonorgestrel G Pfizer COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Minidril
 
 0,150 mg /0,030 mg, comprimé enrobé 

lévonorgestrel + 
éthinylestradiol 

G Pfizer COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Mixtard 30 100 UI/mL, solution injectable en 
flacon de 10 mL 

insuline humaine A Novo Nordisk COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
12-déc.-13 Evaluation 

Movicol / Forlax, poudre pour solution buvable 
en sachet 

macrogol 3350 A Norgine pharma COMED Mise en concurrence 20-mars-13 Réévaluation 

Naropéïne 50 mg/10 mL, solution injectable Ropivacaine N Astrazeneca COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
24-juin-13 Réévaluation 

Neisvac, suspension injectable en seringue pré-
remplie  

Vaccin 
ménongococcique C 

conjugué 
J Baxter COMAI Mise en concurrence 24-juin-13 Réévaluation 

Néostigmine APHP 2,5mg/5 mL, solution 
injectable 

Néostigmine N AP-HP COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
12-déc.-13 Réévaluation 

Néostigmine Renaudin 5mg/5 mL, solution 
injectable 

néostigmine N Renaudin COMED Avis favorable 20-nov.-13 Evaluation 

Néosynéphrine AP-HP 5 mg/mL, solution 
injectable 

phényléphrine C AP-HP COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
4-juin-13 Réévaluation 

Nexplanon 68 mg, implant pour usage sous-
cutané (ex IMPLANON) 

éthonorgestrel G MSD COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 
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Nicobion 500 mg, comprimé pelliculé nicotinamide A Téofarma COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

NicoretteSpray 1 mg / mL, solution pour 
pulvérisation buccale 

nicotine N 
Johnson & Johnson 

Santé Beauté 
France 

COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-nov.-13 Evaluation 

Nimenrix, poudre et solvant pour solution 
injectable 

vaccin méningococcique 
A, C, W 135, Y conjugué 

J GSK COMAI Avis favorable 24-juin-13 Evaluation 

Nivaquine 100 mg, comprimé  Chloroquine P Sanofi-Aventis COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Nivaquine 25 mg / 5 mL, comprimé  Chloroquine P Sanofi-Aventis COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Norcuron 10 mg, poudre pour solution injectable vecuronium bromure M MSD COMED 
Recommandation de 

bon usage avec 
maintien avis 

25-avr.-13 Réévaluation 

Norlevo 1,5 mg, comprimé lévonorgestrel G HRA Pharma COMED Avis favorable 20-nov.-13 Réévaluation 

Notezine 100 mg, comprimé Diéthylcarbamazine P 
Sanofi Aventis 

France 
COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Numetah G13 et G16, émulsion pour perfusion 
mélanges d'acides 

aminés 
B Baxter COMED Avis favorable 20-nov.-13 Réévaluation 

Nutrilamine 16, solution pour perfusion d’acides 
aminés, flacon de 500 mL 

mélanges d'acides 
aminés 

B B. Braun COMED Avis favorable 20-nov.-13 Réévaluation 

Nutrilamine 9 et 16, Aminoplasmal 8 et 12, 
solution pour perfusion d’acides aminés 

mélanges d'acides 
aminés 

B B. Braun COMED Avis favorable 20-mars-13 Evaluation 

Optilova 20 µg/100 µg, comprimé pelliculé  
lévonorgestrel  et 
ethinylestradiol 

G Codepharma COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-mars-13 Evaluation 

Optilova 200 μg /100 μg, comprimé pelliculé 
lévonorgestrel + 
éthinylestradiol 

G Majorelle COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Orozamudol Gé 50 mg, comprimé orodispersible tramadol N Meda Pharma COMED Mise en concurrence 20-nov.-13 Evaluation 

Orphacol 50 mg et 250 mg, gélule acide cholique A CTRS  COMED Avis favorable 12-déc.-13 Evaluation 

Oxycontin 15, 30 et 60 mg, comprimés pelliculés 
à libération prolongée 

chlorhydrate 
d'oxycodone 

N Mundi Pharma COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-nov.-13 Evaluation 

Paludrine® 100 mg, comprimé Proguanil P CSP COMAI 
Avis défavorable sans 

GRP 
16-oct.-13 Réévaluation 

Paluther
® 

80 mg / mL, Solution inj artemether P 
Sanofi Aventis 

France  
COMAI 

Avis défavorable sans 
GRP 

16-oct.-13 Réévaluation 

Paracétamol Panpharma 10 mg/mL, poche Paracétamol N Panpharma COMED 
Recommandation de 

bon usage avec 
maintien avis 

20-nov.-13 Réévaluation 
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Parlodel 2,5 mg, comprimé bromocriptine G Meda Pharma COMED 
Recommandation de 

bon usage avec 
maintien avis 

20-nov.-13 Réévaluation 

Pentacarinat 300 mg, solution injectable Pentamindine isétionate P 
Sanofi Aventis 

France 
COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Pentoxifylline LP 400 mg, comprimé Pentoxifylline C génériqueurs COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
12-déc.-13 Réévaluation 

Permanganate de potassium 0,25, 0,50 et 1 g, 
sachets 

permanganate de 
potassium 

D Cooper COMAI 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Pevaryl 1%, poudre en flacon de 30 g Econazole D Johnson & Johnson COMAI 
Avis défavorable sans 

GRP 
4-juin-13 Réévaluation 

Phocytan 0,66 mmol/mL, solution à diluer pour 
perfusion en ampoules de 10 mL 

Glucose-1phosphate 
disodique tétrahydraté 

B Aguettant COMED Avis favorable 20-mars-13 Réévaluation 

Pirilène® 500 mg, comprimé Pyrazinamide J Sanofi Aventis COMAI 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Plaquenil® 200 mg, comprimé pelliculé Hydroxychloroquine M Sanofi Aventis COMED Avis favorable 20-nov.-13 Réévaluation 

Plasmohes, solution pour perfusion en poche de 
500 mL                   (HEA 200 000 60 g/L et NaCl 9 
g/L) 

hydroxyéthylamidon B Aguettant COMED Mise en concurrence 20-nov.-13 Réévaluation 

Prezista 100 mg/mL, suspension buvable darunavir J Janssen Cilag COMAI Avis favorable 12-déc.-13 Evaluation 

Prezista 800 mg, comprimé darunavir J Janssen Cilag COMED Avis favorable 20-nov.-13 Evaluation 

Primaquine® 15 mg, comprimé Primaquine P Sanofi-Aventis COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Primaquine® 7,5 mg, comprimé Primaquine P Sanofi-Aventis COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Procoralan® 5 mg et 7,5 mg, comprimé pelliculé Ivabradine C Servier COMED Avis favorable 20-nov.-13 Réévaluation 

Prokinyl LP 15 mg, gélule à libération prolongée métoclopramide A Techni-Pharma COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Prolia 60 mg/mL, solution injectable  Dénosumab M Amgen COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
12-déc.-13 Réévaluation 

Prostigmine® 0,5 mg / mL, solution injectable Néostigmine N Meda Pharma COMED Avis favorable 20-nov.-13 Réévaluation 

Quinimax
®
 125 mg / mL Solution inj 

Cinchonine 
hydrochloride 

P 
Sanofi Aventis 

France 
COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Quinimax
®
 125 mg, comprimé Quinine chlorhydrate P 

Sanofi Aventis 
France 

COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Quinimax
®
 250 mg / 2 mL Solution inj 

Cinchonine 
hydrochloride 

P 
Sanofi Aventis 

France 
COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 
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Quinimax
®
 500 mg / 4 mL Solution inj 

Cinchonine 
hydrochloride 

P 
Sanofi Aventis 

France 
COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Quinimax
®
 500 mg, comprimé Quinine chlorhydrate P 

Sanofi Aventis 
France 

COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Quinine Dichlorhydrate AP-HP
 ®

 100 mg, Solution 
perfu 

Quinine dichlorhydrate P AP-HP COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Quinine Dichlorhydrate AP-HP
 ®

 300 mg, Solution 
perfu 

Quinine dichlorhydrate P AP-HP COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Quinine Lafran® 224,75 mg, comprimé Quinine chlorhydrate P Lafran COMAI 
Avis défavorable sans 

GRP 
16-oct.-13 Réévaluation 

Quinofree 1,5 mg/0,5 mL, collyre unidose ofloxacine S Théa COMAI 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-nov.-13 Evaluation 

Rectoquotane, crème rectale tube de 20 g 
Cetrimide + 

Quinisocaïne 
C Zambon COMED 

Avis défavorable sans 
GRP 

4-juin-13 Réévaluation 

Restorvol 6%, solution pour perfusion 500 mL hydroxyéthylamidon B B Braun COMED Sursis à statuer 20-mars-13 Réévaluation 

Restorvol 6%, solution pour perfusion 500 mL hydroxyéthylamidon B B Braun COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
12-déc.-13 Réévaluation 

Reviato 10 mg/mL, suspension buvable sildénafil G Pfizer COMED Avis favorable 20-mars-13 Evaluation 

Riamet,  20 mg / 120 mg, comprimé 
Arthéméther / 
luméfanttrine 

P 
Novartis Pharma 

SAS 
COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Rohypnol 1 mg, comprimé flunitrazépam N Roche COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
4-juin-13 Réévaluation 

Rowasa 250 mg et 500 mg, comprimé enrobé 
gastro-résistant 

mésalazine A ABBOTT COMED Avis favorable 20-nov.-13 Réévaluation 

Savarine® 200 mg / 100 mg, comprimé pelliculé Proguanil / chloroquine P CSP COMAI 
Avis défavorable sans 

GRP 
16-oct.-13 Réévaluation 

Signifor 0,3 mg, solution injectable pasiréotide H Novartis COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Signifor 0,6 mg et 0,9 mg, sol injectable pasiréotide H Novartis COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-mars-13 Evaluation 

Signifor 0,6 mg, solution injectable pasiréotide H Novartis COMED Avis favorable 20-nov.-13 Réévaluation 

Signifor 0,9 mg, solution injectable pasiréotide H Novartis COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Siklos 1 000 mg, comprimé hydroxycarbamide L Addmedica COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-mars-13 Evaluation 
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Somatuline LP 90 mg, solution injectable en 
seringue pré-remplie de 0,5 mL  

lanréotide H Ipsen COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
12-déc.-13 Evaluation 

Somatulin LP 60 mg et 120 mg, solution 
injectable en seringue pré-remplie de 0,5 mL  

Lanréotide H IPSEN COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Stablon 12,5 mg, comprimé enrobé Tianeptine N Servier COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Stalevo  100/25/200 mg,  150/37,5/200 mg, 
200/50/200 mg,  50/12,5/200 mg, 75/18,75/ 200 
mg et 125/31,5/200 mg, comprimé pelliculé 

Lévodopa / carbidopa / 
entacapone 

N Novartis COMED Avis favorable 20-nov.-13 Réévaluation 

Stédiril
 
0,500 mg / 0,050 mg, comprimé enrobé 

norgestrel + 
éthinylestradiol 

G Pfizer COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Stelara 90 mg /mL, solution injectable en 
seringue pré-remplie 

ustekinumab L Janssen Cilag COMED Avis favorable 20-mars-13 Evaluation 

Stresam 50 mg, gélule Etifoxine N Biocodex COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Stromectol 3 mg, comprimé ivermectine P MSD France COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Synactène  0,25 mg, solution injectable et 
Synacthène LP 1 mg, suspension injectable  

tétracosactide H Sigma Tau COMED 
Recommandation de 

bon usage avec 
maintien avis 

25-avr.-13 Réévaluation 

Tibéral 1 g / 6 mL, solution injectable Ornidazole J Serb COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Tibéral 500 mg / 3 mL, solution Ornidazole J Serb COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Tibéral 500 mg, comprimé Ornidazole J Serb COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Tissucol kit pdre + sol pour colle 1 mL + dispositif 
d'application 

    fibrinogène, facteur 
XIII humain 10 UI, 

fibronectine humaine et  
plasminogène humain 

B Baxter COMED Avis favorable 12-déc.-13 Réévaluation 

Tredemine 500 mg, comprimé à croquer Niclosamide P 
Sanofi Aventis 

France 
COMAI 

Avis défavorable sans 
GRP 

16-oct.-13 Réévaluation 

Triella 0,500 mg / 0,035 mg puis 0,750 mg / 0,035 
mg puis 1 mg / 0,035 mg, comprimé 

noréthistérone + 
éthinylestradiol 

G Janssen Cilag COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Trinordiol
 
0,050 mg / 0,030 mg puis 0,075 mg / 

0,040 mg puis 0,125 mg / 0,030 mg, comprimé 
enrobé 

lévonorgestrel + 
éthinylestradiol 

G Pfizer COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Trobalt 50, 100, 200, 300 et 400 mg, comprimé rétigabine N GSK COMED 
Recommandation de 

bon usage avec 
20-nov.-13 Réévaluation 
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maintien avis 

Umuline NPH 100 UI/mL, solution injectable en 
flacon de 10 mL 

insuline humaine A Lilly COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
12-déc.-13 Evaluation 

Umuline Profil 30 100 UI/mL, solution injectable 
en flacon de 10 mL 

insuline humaine A Lilly COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
12-déc.-13 Evaluation 

Vaccin méningococcique A+C, poudre et solvant 
pour suspension injectable 

Vaccin 
ménongococcique A,C 

polyosodiques 
J Sanofi Pasteur MSD COMAI 

Avis défavorable avec 
GRP 

24-juin-13 Réévaluation 

Valdoxan 25 mg, comprimé agomélatine N Servier COMED Avis favorable 4-juin-13 Réévaluation 

Venofer 100 mg/5 mL, solution injectable  
complexe d'hydroxyde 

ferrique-saccharose  
B Vifor Pharma COMED 

Recommandation de 
bon usage avec 
maintien avis 

12-déc.-13 Réévaluation 

Venofer 20 mg/mL, solution injectable et 
équivalent 

complexe d'hydroxyde 
ferrique-saccharose  

B Vifor Pharma  COMED 
Recommandation de 

bon usage avec 
maintien avis 

12-déc.-13 Réévaluation 

Vermox 500 mg, comprimé Mebendazole P Janssen Cilag COMAI 
Avis défavorable sans 

GRP 
16-oct.-13 Réévaluation 

Vesicare 5 mg, comprimé solifénacine G Astellas Pharma COMED Avis favorable 20-mars-13 Evaluation 

Vesicare 10 mg, comprimé solifénacine G Astellas Pharma COMED Avis favorable 20-mars-13 Evaluation 

Vexol,  collyre  rimexolone S Alcon COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-mars-13 Réévaluation 

Vimpat 50, 100, 150, 200 mg, comprimés lacosamide N UCB COMED Avis favorable 20-nov.-13 Réévaluation 

Vintène, solution injectable 250 mL et 500 mL 
mélanges d'acides 

aminés 
B Baxter COMED Avis favorable 20-nov.-13 Réévaluation 

Viracept 250 mg, comprimé nelfinavir J Roche COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-mars-13 Réévaluation 

Viracept 50 mg/g, poudre orale nelfinavir J Roche COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-mars-13 Réévaluation 

Viramune LP 100 mg, comprimé névirapine J 
Boehringer 
Ingelheim 

COMAI Avis favorable 20-mars-13 Evaluation 

Viramune LP 400 mg, comprimé névirapine J 
Boehringer 
Ingelheim 

COMAI Avis favorable 20-mars-13 Evaluation 

Visudyne 15 mg, poudre injectable verteporfine S Novartis  COMED Avis favorable 20-nov.-13 Réévaluation 

Voluven, solution pour perfusion en poche de 
500 mL                      (HEA 130 000 60 g/L et NaCl 9 

hydroxyéthylamidon B Fresenius Kabi COMED 
Recommandation de 

bon usage avec 
20-nov.-13 Réévaluation 



CONFIDENTIEL AP-HP Version validée 

Service Evaluations Pharmaceutiques et Bon Usage- AGEPS 

67/70 

g/L) maintien avis 

Vyndaqel 20 mg, capsule molle tafamidis méglumine N Pfizer COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
4-juin-13 Evaluation 

Wellvone
 
750 mg / 5 mL, suspension buvable ataquavone P GlaxoSmithKline COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Xalkori 200 et 250 mg, gélule crizotinib L Pfizer COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-nov.-13 Evaluation 

Xeplion 25, 50, 75, 100 et 150 mg, suspension 
injectable en seringue 

Palmidate de 
palipéridone 

N Janssen COMED Sursis à statuer 20-nov.-13 Réévaluation 

Xeplion 25, 50, 75, 100 et 150 mg, suspension 
injectable en seringue 

Palmidate de 
palipéridone 

N Janssen COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
12-déc.-13 Réévaluation 

X-Prep ,poudre orale en sachet Séné A Meda Pharma COMED 
Avis défavorable avec 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Yervoy 5 mg/mL, solution injectable Ipilimumab L BMS COMED Avis favorable 20-mars-13 Réévaluation 

Yohimbine Houdé 2 mg, comprimé yohimbine G Sanofi COMED 
Avis défavorable sans 

GRP 
20-nov.-13 Réévaluation 

Zaltrap 10 mg / mL, solution injectable en 
ampoule 

aflibercept L Sanofi COMED Avis favorable 20-nov.-13 Evaluation 

Zelboraf 240 mg / 125 mg, comprimé vémurafenib L Roche COMED Avis favorable 20-mars-13 Evaluation 

Zentel
 
0,4 g/ 10 mL, suspension buvable Albendazole P GlaxoSmithKline COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Zentel 400 mg, comprimé Albendazole P GlaxoSmithKline COMAI Avis favorable 16-oct.-13 Réévaluation 

Zinforo 600 mg, poudre pour solution à diluer 
pour perfusion 

ceftaroline J Astra Zeneca COMAI 
Avis défavorable sans 

GRP 
11-avr.-13 Evaluation 
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Abréviations 

AGEPS : Agence Générale des Equipements et Produits de Santé 

ARS : Agence Régionale de Santé 

ATU : Autorisation Temporaire d’Utilisation 

CBUS : Contrat Bon Usage 

CEDIT : Comité d’Evaluation et de Diffusion des Innovations Technologiques 

CME : Commission Médicale d’Etablissement. 

CODIMS : Comité des Dispositifs Médicaux Stériles 

COMAI : Commission des Anti-Infectieux 

COMED : Comité du Médicament 

COMEDIMS : Commission des Médicaments et des Dispositifs Médicaux Stériles 

DAEF : Direction des Affaires Economiques et Financières 

D.D.J : Doses Définies Journalières 

DMI : Dispositifs Médicaux Implantables 

DMA : Direction Médico-administrative 

EPBU : Service Evaluations Pharmaceutiques et Bon Usage 

GHS : Groupes Homogènes de Séjour 

HPST : Loi « Hôpital, Patients Santé, Territoires » 

JP : Juste Prescription 

OMEDIT : 
Observatoire du Médicament, des Dispositifs Médicaux et de l’Innovation 
Thérapeutique 

Pôle PH-HP : Pôle Pharmacie Hospitalière des Hôpitaux de Paris 

UF EADM : Unité Fonctionnelle Evaluation et Achats Dispositifs Médicaux 

UF EAM : Unité Fonctionnelle Evaluation et Achats Médicaments 

UF EMER : Unité Fonctionnelle Etudes Médico-Economiques et Référentiel 

UF ESBUI : 

 
 
Unité Fonctionnelle Evaluation Scientifique, Bon Usage et Information 
 
 

http://ageps.aphp.fr/index.php?option=com_content&view=article&id=9&Itemid=66
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