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12/1998: AMM nationale dans les glioblastomes multiformes (GBM) récurrents attestés
histologiquement, pour lequel une résection chirurgicale est indiquée, en complément de la chirurgie.

04/1999 : Avis HAS-CT dans le GBM récurrent / SMR difficile a préciser, ASMR lI1.
08/1999 : JO/ Agrément aux collectivités.

01/2005 : Extension d’AMM dans les gliomes malins de haut grade nouvellement diagnostiqués
en complément de la chirurgie et de la radiothérapie.

01/2006 : Avis HAS-CT dans le gliome main de haut grade nouvellement diagnostiqué/ SMR
important, ASMR V.

05/2005 : JO/ Inscription liste en sus.

06/2020 : ANSM/ Mises a jour RCP relatives aux ajouts suivants :
- Effet indésirable : pneumocéphale (peu fréquent)

- Précautions d’emploi : éviter la pose des implants a proximité des gros vaisseaux cérébraux -
risque de modification de la paroi de ces vaisseaux (description de cas d’anévrisme entrainant
une hémorragie cérébrale plusieurs mois aprés la mise en place des implants).

05/2021 : ANSM/ Mise a jour RCP des données en lien avec la contraception :

- Contraception efficace pendant au moins 6 mois aprés I’insertion de Gliadel® implant chez les
femmes en age de procréer.

- Contraception efficace pendant au moins 90 jours aprés I’insertion de Gliadel® implant chez
les patients de sexe masculin ayant une partenaire en age de procréer.
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https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000000761561
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/ct032363.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=cbhW1CsZvWpU7LCXV0h6t0ycNHXqMIUc82RsIXgJcgs=

