anNsiM

Agence nationale de sécurité du meédicament
et des produits de santé

Comité Pédiatrie

30 mai 2022

Contenu de la séance

1. Approbation CR CSP pédiatrie du 31 janvier 2022 - Pour information
- Conflits d’intéréts
- Prochaine date CSP pédiatrie 4 Q 2022
- Présentation Directrice DIE Valérie Denux
- Retour réunions PFEU RWE et PDCO/COMP mars 2022
- Retour internet ANSM dossier enfants et informations pédiatrie
2. Mise a jour de la recommandation sur les préparations a base de mélatonine -Pour information
- Introduction et recommandation
3. Kit pédiatrie - Pour information / discussion
- Fiche développement et maturation
- Fiche normes biologiques
- Fiche dose initiale essai en pédiatrie
4. Besoins nouveau-nés sur le covid-19 : vaccins - Pour information / discussion
5. Hémostase et maturation - Pour information / discussion
6. Point PIPs - PDCO - Pour information/ discussion
- PIP02 3084 Troriluzole («Treatment of obsessive compulsive disorder » - Biohaven) : réponses aux questions, 2e tour

- PIP 3176 Cannabidiol (« Treatment of Fragile X syndrome ») - Zynerba Pharmaceuticals) : réponses aux questions, 2e
tour

- PIP 3230-PIP01-22 Vepsitamab (« Gastrointestinal solid tumours malignant and unspecified expressing MUC17» -
Amgen)

7. Conclusion - Tour de table - Pour information
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