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COMITE PERMANENT SCIENTIFIQUE

Médicaments de diagnostic et médecine nucléaire n°05

Ordre du jour

ORDRE DU JOUR DE LA SEANCE DU MERCREDI 29 JANVIER 2020, 10H00-17H30

Pour
info/avis

Points prévus a I'ordre du jour

| — Adoption de I'ordre du jour Pour avis

Il - Dossiers Produits — Substances (National) :

- |ODURE DE POTASSIUM PHARMACIE CENTRALE DES ARMEES

o Pour avis
MG, comprimé sécable
- NANOCIS, trousse pour la préparation de la solution injectable de
sulfure de rhénium colloidal et de technétium (®*™Tc) (nanocolloide)
lIl - Dossiers Produits — Substances (Europe) :
- SONOVUE 8 microlitres / mL, poudre et solvant pour dispersion Pour avis
injectable - EMEA/H/C/000303/11/040
- SONOVUE 8 microlitres / mL, poudre et solvant pour dispersion
injectable - EMEA/H/C/000303/11/041
IV — Sujet divers :
- Position pour les Dispositifs Médicaux liés aux médicaments
- Discussion avec le groupe au sujet des ATU de cohorte et de
I’AMM de PSMA-11 .
Pour info

- Avis scientifique DEBIO 1124

- Inscription du rubidium-82 sur la liste PSUR au lieu du strontium-
82

- Téléconférence avec les médecins des 6 centres qui ont participé
a ’étude PSMA-11 /ANSM avant la rédaction de I'article.

Suivez notre actualité sur:

143/147, boulevard Anatole France F-93285 Saint-Denis Cedex
Tél.: +33(0) 15587 3000 ansm.sante.fr | (in) W @ansm
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Participants

Membres

Expert(s)

Autres
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1. Introduction

1.1. Point sur les DPI et les situations de conflits d’intéréts

Le modérateur, aprés avoir vérifié que les membres n‘ont pas de nouveaux liens a déclarer et que les DPI
sont a jour, précise qu’'aucune situation de conflit d’intéréts n’a été identifiée ou signalé au regard des
dossiers a l'ordre du jour.

Aucun lien n’a été identifié pour les membres et les experts

Lien(s) identifié(s)

Dossier Nom Prénom Type de lien Z‘;Vﬁ:: Période Si lien niveau 2
Sorti O
Absent O
Présent O
Sorti O
Absent O
Présent O
Sorti O
Absent O
Préesent O
Numéro/type/nom du dossier NL35327/Nationale/IODURE DE POTASSIUM
PHARMACIE CENTRALE DES ARMEES 65 MG, comprimé
sécable
Laboratoire(s) PHARMACIE CENTRALE DES ARMEES
Direction produit concernée ONCOH
Evaluateur(s) en charge du dossier Yanna Chevalme

Présentation du dossier

Variation groupée de type Il C.1.4. : Modification du schéma posologique et changement du RCP en raison
de nouvelles données en matiére d’essais précliniques.

Conclusions du CSP
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Question posée : Les réponses fournies par la pharmacie centrale des armées sont elles-
satisfaisantes ?

Nombre de votants 12
Nombre d’avis favorables UNANIMITE

Nombre d’avis défavorables
Nombre d’abstention

Explication des votes
Avis majoritaires FAVORABLE

Avis minoritaires

Conclusions

Considérant les précisions fournies par la pharmacie centrale des armées sur les différentes questions
formulées lors du premier examen de ce dossier, il ressort que le dossier est maintenant acceptable en ce
qui concerne le nouveau schéma posologique et la reformulation des données précliniques sur I'animal.
Un avis favorable est émis pour ce qui concerne la rédaction du résumé des caractéristiques du produit :
iodure de potassium.

Références documentaires

Nom du dossier

Numéro/type/nom du dossier NL12124/ Nationale/ NANOCIS, trousse pour la préparation
de la solution injectable de sulfure de rhénium colloidal et
de technétium (**™Tc) (nanocolloide

Laboratoire(s) CIS BIO INTERNATIONAL (Groupe CURIUM)
Direction produit concernée ONCOH
Evaluateur(s) en charge du dossier Yanna Chevalme

Présentation du dossier

Modification de type IB n° B.1l.d.2.z : Relative aux modifications de la méthode de contréle utilisée pour
effectuer le test de pureté radiochimique afin de le rendre plus fiable

Conclusions du CSP

Question posée : Le dossier fournit par le laboratoire relatif aux modifications de la méthode de
contréle utilisée pour effectuer le test de chimique est-il satisfaisant ?

Nombre de votants 12
Nombre d’avis favorables UNANIMITE

Suivez notre actualité sur:
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Nombre d’avis défavorables

Nombre d’abstention

Explication des votes
Avis majoritaires FAVORABLE
Avis minoritaires

Conclusions

Les modifications apportées au RCP et au dossier concerne I'impact du séchage du dép6t avant la mise en
migration, lors de la réalisation de la chromatographie en couche mince (CCM). La méthodologie est bonne.
Le dossier est acceptable

Références documentaires

Nom du dossier

Numéro/type/nom du dossier NL 25015/ Procédure Centralisée/ SONOVUE 8 microlitres /
mL, poudre et solvant pour dispersion injectable

Laboratoire(s) BRACCO IMAGING

Direction produit concernée ONCOH

Evaluateur(s) en charge du dossier Yanna Chevalme

Présentation du dossier

Changement de la date du rapport final de I'¢tude observationnelle et du RMP.
Revised PAES Protocol : Etude observationnelle de Sonovue®/Lumason® chez les

patients pédiatriques dans I'indication de I'échographie des voies
excrétrices urinaires afin de détecter un reflux vésico-urétéral.

Conclusions du CSP

Question posée : Etes —vous d’accord au report de la date de I'étude ?

Votes
Nombre de votants 12
Nombre d’avis favorables
Nombre d’avis défavorables
Nombre d’abstention

Explication des votes

Avis majoritaires
Avis minoritaires

Suivez notre actualité sur:
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Conclusions

Les avis émis durant la réunion sont pris en compte pour l'instruction de la procédure, dont les issues seront
publiées au niveau de I'agence européenne du médicament (EMA).

Références documentaires

Nom du dossier

Numéro/type/nom du dossier NL 25015/ Procédure Centralisée/ SONOVUE 8 microlitres
/ mL, poudre et solvant pour dispersion injectable

Laboratoire(s) BRACCO IMAGING

Direction produit concernée ONCOH

Evaluateur(s) en charge du dossier Yanna Chevalme

Présentation du dossier

Variation de type Il : Révision de la rubrique 4.8 effet indésirable du RCP. Ajout du syndrome de Kounis.

Conclusions du CSP

Question posée : L’ajout d’'un nouvel effet indésirable dans le RCP, est-il acceptable ?

Votes

Nombre de votants 12
Nombre d’avis favorables

Nombre d’avis défavorables

Nombre d’abstention

Explication des votes
Avis majoritaires
Avis minoritaires

Conclusions

Les avis émis durant la réunion sont pris en compte pour l'instruction de la procédure, dont les issues seront
publiées au niveau de I'agence européenne du médicament (EMA).

Références documentaires
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Nom du dossier

Numéro/type/nom du dossier Position pour les Dispositifs Médicaux liés aux
médicaments

Laboratoire(s)
Direction produit concernée ONCOH
Evaluateur(s) en charge du dossier Yanna Chevalme

Présentation du dossier

Position pour les Dispositifs Médicaux liés aux médicaments

Conclusions du CSP

Question posée :

Votes

Nombre de votants 12
Nombre d’avis favorables
Nombre d’avis défavorables
Nombre d’abstention
Explication des votes

Avis majoritaires

Avis minoritaires

Conclusions

Préliminaire de discussion le sujet sera discuté ultérieurement.

Références documentaires

Nom du dossier

Numeéro/type/nom du dossier PSMA-11
Laboratoire(s)

Direction produit concernée ONCOH
Evaluateur(s) en charge du dossier Yanna Chevalme

Présentation du dossier

Suivez notre actualité sur:
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Discussion avec le groupe au sujet des ATU de cohorte et de TAMM de PSMA-11

Conclusions du CSP

Question posée :

Votes
Nombre de votants 12
Nombre d’avis favorables
Nombre d’avis défavorables
Nombre d’abstention

Explication des votes
Avis majoritaires

Avis minoritaires

Conclusions

La discussion

Références documentaires

Nom du dossier

Numéro/type/nom du dossier Debio 1124
Laboratoire(s) Debiopharm
Direction produit concernée ONCOH
Evaluateur(s) en charge du dossier Yanna Chevalme

Présentation du dossier

Avis scientifigue DEBIO 1124

Conclusions du CSP

Question posée :

Votes
Nombre de votants 12
Nombre d’avis favorables
Nombre d’avis défavorables

Nombre d’abstention
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Explication des votes
Avis majoritaires
Avis minoritaires

Conclusions

L’ANSM a répondu aux questions du laboratoire.

Références documentaires

Nom du dossier

Numéro/type/nom du dossier Rubidium 82
Laboratoire(s)

Direction produit concernée ONCOH
Evaluateur(s) en charge du dossier Yanna Chevalme

Présentation du dossier

Inscription du rubidium-82 sur la liste PSUR au lieu du strontium-82

Conclusions du CSP

Question posée :

Votes

Nombre de votants 12
Nombre d’avis favorables
Nombre d’avis défavorables
Nombre d’abstention
Explication des votes

Avis majoritaires
Avis minoritaires

Conclusions

Références documentaires
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Nom du dossier

Numéro/type/nom du dossier PSMA 11
Laboratoire(s)

Direction produit concernée ONCOH
Evaluateur(s) en charge du dossier Yanna Chevalme

Présentation du dossier

Téléconférence avec les médecins des 6 centres qui ont participé a I'étude PSMA-11 /ANSM avant la

rédaction de I'article.

Conclusions du CSP

Question posée :

Votes

Nombre de votants

Nombre d’avis favorables
Nombre d’avis défavorables
Nombre d’abstention

12

Explication des votes
Avis majoritaires
Avis minoritaires

Conclusions

Références documentaires
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