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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

Pdles : Onco-solide / Hématologie

Personnes en charge : Nicolas ALBIN - Frangoise GRUDE — Chantal TOULOT

Comité Scientifigue Permanent Oncologie-Hématologie

Ordre du jour de la séance du 12/062020

Pour
Points prévus a I'ordre du jour info/avis/
discussion
| — 13h : Approbation du compte-rendu séance du 15/05/2020 Avis
Point sur les déclarations publiques d’intéréts
Il = 13h05 : Point de situation COVID-19 (Essais) Info
[l - 13h30-14h45 : ATU de cohorte initiale Dostarlimab - GSK
Indication proposée : “dostarlimab is indicated as monotherapy for the treatment of adult Di .

. X ) ; - ) ; iscussion
patients with recurrent or advanced mismatch repair deficient (dAMMR)/microsatellite et vote
instability-high (MSI-H) endometrial cancer (EC) that has progressed on or following prior
treatment with a platinum-containing regimen”.

IV — 14h45-16h : ATU de cohorte d’extension d’indication Imbruvica (lbrutinib) —

Janssen . .
Indication suivante : « Imbruvica en association avec rituximab pour le traitement des Discussion
patients adultes atteints d'une leucémie lymphoide chronique non précédemment etvote
traités, actuellement en cours d'évaluation a 'EMA ».

V — 16h : Révision de l'indication de I'ATU de cohorte d'extension du venetoclax :

« Venclyxto en association avec I'azacitidine est indiqué pour le traitement de la LAM Info
nouvellement ».
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