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Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Ordre du jour

Direction des médicaments en cardiologie, rhumatologie, stomatologie, endocrinologie, gynécologie, urologie,
Pneumologie, ORL, allergologie

Péle : cardiovasculaire, thrombose, métabolisme"

Personne en charge : Céline DRUET

Comité Scientifique Permanent « Thérapie et risque vasculaire »

Ordre du jour de la séance du 17 septembre 2020

Points prévus a 'ordre du jour Pour info/avis

| - Echange sur les opportunités d’évolution du CSP

- Format des réunions

- Sujets présentés Pour information

- Modalités pratiques de fonctionnement

- Calendrier des réunions
Il - Extension d’indication (fin de Procédure Centralisée) / demande
d’ATUc :

FORXIGA (dapagliflozine) : treatment of symptomatic chronic heart failure
with reduced ejection fraction - étude DAPA-HF
Ill- RTU VYNDAQEL

Conclusions du Rapport périodique n°1

Pour discussion

Pour discussion

Ill - Lipoprotein(a) et maladie cardiovasculaire Pour information

IV - Conclusions du SAG sur les formes pédiatriques : deux AOD Pour information

V - Point sur les dossiers européens au CHMP de septembre

Demandes d’extension d’indication: antiplaquettaires en association
avec 'aspirine dans le traitement de 'AVC et 'AIT Pour information

- BRILIQUE (ticagrelor) : étude THALES — 1°' tour
- PLAVIX (clopidogrel) : études CHANCE/POINT — 2éme tour

IV- Actualités Pour discussion
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