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17 janvier 2007

Examen du dossier de la spécialité inscrite pour une durée limitée conformément au décret
du 27 octobre 1999 (JO du 30 octobre 1999) et a larrété du 8 décembre 2005
(JO du 29 décembre 2005).

HAVLANE 1 mg, comprimé sécable
B/20 (CIP : 324 878-1)

Laboratoires AVENTIS
Loprazolam

Liste |
La prescription de ce médicament ne peut dépasser 4 semaines.

Date de I'A.M.M. : 10/07/1981

Motif de la demande: renouvellement de linscription sur la liste des spécialités
remboursables aux assurés sociaux.

Indications Thérapeutigues :

Les indications sont limitées aux troubles sévéres du sommeil dans les cas suivants :
- insomnie occasionnelle,

- insomnie transitoire.

Posologie : cf. R.C.P.

Données d'utilisation :

Selon les données IMS (cumul mobil annuel aolt 2006), la spécialité HAVLANE a fait I'objet
de 429.000 prescriptions. Elle a été principalement prescrite dans les troubles du sommeil
(51,9 %), les épisodes dépressifs (16,5 %) et les troubles anxieux (11,5 %).

La posologie moyenne observée a été de 1 comprimé/jour (99,2 % des prescriptions) et la
durée moyenne de prescription a été de 30 jours dans 72 % des cas.

Réévaluation du Service Médical Rendu® :

Le laboratoire n’a fourni aucune nouvelle donnée clinique.

Les données acquises de la science sur les pathologies concernées et leurs modalités de
prise en charge ont été prises en compte. Elles ne sont pas susceptibles de modifier
I'appréciation du service médical rendu par rapport a I'avis précédent de la Commission de la
Transparence.

! Rapport sur le théme du sommeil. Ministére de la santé et des Solidarités. Décembre 2006.



Le service médical rendu par cette spécialité reste important dans les indications de I'A.M.M.

Avis favorable au maintien de linscription sur la liste des spécialités remboursables aux
assurés sociaux dans les indications et aux posologies de I'A.M.M.

Conditionnement : La prescription étant limitée a 4 semaines, la Commission de la
Transparence souhaiterait la commercialisation de cette spécialité en boites de 7 et de 14
comprimés.

Taux de remboursement : 65%
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