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Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Ordre du jour

Direction : des médicaments en oncologie, hématologie,
transplantation, néphrologie, thérapie cellulaire,
produits sanguins et radiopharmaceutiques

Péles : Onco-solide / Hématologie
Personnes en charge : Nicolas ALBIN - Francoise GRUDE — Chantal TOULOT

Comite Scientifique Permanent Oncologie-Hématologie

Ordre du jour de la séance du 17/04/2020

Pour

Points prévus a I'ordre du jour info/avis/
discussion

| — 13h : Approbation des comptes-rendus des séances du 24/01 et du 06/03/2020 Avis

Il = 13h05 : Point de situation COVID-19 (situations dans vos établissements / ruptures

i . . . . . Info
médicaments ressenties sur terrain / autres sujets liés au covid)

11l - 13h30-14h30 : ATU de cohorte d’extension d’indication Encorafenib Braftovi - Pierre
Fabre Discussion
« En association au cetuximab chez patients atteints d'un CCR métastatique porteurs et vote

d’'une mutation Braf V600E et ayant déja recu un traitement antérieur systémique ».

IV —14h30-15h30 : ATU de cohorte d’extension d’indication Avelumab - Bavacio Merck
« Traitement d'entretien de premiére ligne des patients adultes atteints d'un carcinome | Discussion
urothélial localement avancé ou métastatique, dont la maladie n'a pas progressé avec et vote

une chimiothérapie d'induction de premiére ligne & base de sels de platine».

V —15h30-16h30 : ATU de cohorte initiale Praseltinib - Blueprint
« En monothérapie chez les patients atteints de CBNPC localement avancé ou | Discussion
métastatique présentant un réarrangement RET positif et traités précédemment par une et vote

chimiothérapie a base de platine ».

VI — 16h30-17h : ATU de cohorte d’extension d’indication Atezolizumab Tecentriq
Roche Discussion
« Associé au paclitaxel cancer du sein TN (prolongement de I'ATU de cohorte initiale et vote

associé au paclitaxel ou nabpaclitaxel 1908) ».
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