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Historique des AMM et des avis HAS-CT :

06/03/1998 : AMM nationale dans le traitement au long cours, en perfusion continue, de
I’hypertension artérielle pulmonaire idiopathique, familiale ou sporadique, chez les patients en
stade clinique fonctionnel 111-1V (de I’échelle de sévérité de NYHA)

27/05/1998 avis HAS-CT, réévalué le 05/01/2011 : SMR important et AMSR |1

13/12/2004 : extension d’indication dans le traitement au long cours, en perfusion continue de
I’hypertension artérielle pulmonaire associée a une collagénose systémique, chez les patients en
stade clinique fonctionnel 111-1V (de I’échelle de sévérité de NYHA)

08/06/2005 avis HAS-CT, réévalué le 05/01/2011 : SMR important et AMSR 11

12/08/2013 (FLOLAN 0,5mg) et 24/09/2013 (FLOLAN 1,5mg) : extension d’indication pour une
utilisation dans 1’hémodialyse, en situation d'urgence, lorsque l'utilisation de I'néparine comporte
un risque élevé de provoquer ou d'exacerber des saignements, ou lorsque I'héparine est contre-
indiquée
17/02/2016 avis HAS-CT : la Commission prend acte du fait que le laboratoire ne demande
pas Dinscription de la spécialité FLOLAN® dans cette indication et rappelle que de ce fait ces
spécialités ne sont pas remboursables dans cette indication.

Autres historigues scientifique et réglementaire :

Mai 2005/ Inscription sur la liste en sus
Juillet 2007/ RBU HTAP

Aodlt 2016/ RADIATION de la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge en sus des
prestations d’hospitalisation pour I’ensemble de ses indications.
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