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Agence nationale de sécurité du médicament
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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 Scientifique Permanent Oncologie-Hématologie

Ordre du jour de la séance du 18/09/2020

Pour

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

| - 13h : Approbation du compte-rendu séance du 10/07/2020
Point sur des nouveaux membres

Point sur déclarations publiques d’intérét Avis

Il - 13h10 - 13h30 : Point de situation COVID-19
Actualités sur produits en développement Info

[l - 13h30 - 14h45 : ATU de cohorte initiale Pemazyre (pemigatinib) - Incyte

Indication proposée : Monothérapie chez patients atteints d’'un cholangiocarcinome
localement avancé ou métastatique avec fusion ou réarrangement du récepteur 2 du| Discussion
facteur de croissante des fibroblastes FGFR2 qui sont en rechute ou réfractaire aprés au et vote
moins une ligne de traitement systémique.

IV - 14h45 - 16h : ATU de cohorte d’extension Tagrisso (osimertinib) — AstraZeneca
Indication proposée : dans le traitement adjuvant des patients adultes atteints de cancer
bronchigue non a petites cellules EGFRm de stade IB a IllA aprés résection compléte de| Discussion
la tumeur et préalablement traités ou non par une chimiothérapie a base de sels de et vote
platine.

V - 16h - 16h30 : Point info ATU de cohorte en cours :
Avapritinib GIST

. . Info
Atezolizumab cancer du sein
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