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Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Ordre du jour

Direction Médicale Médicaments 1 (DMM1)
Péle 4 : Médicaments utilisés en cardiologie, vaisseaux thrombose, réanimation, antidotes, stomatologie, ophtalmologie
Personne en charge : Badis BENSAAD

Comité Scientifique Permanent « Thérapie et risque vasculaire »

Ordre du jour de la séance du 09 décembre 2021

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

Introduction Pour information

Empagliflozine (JARDIANCE) - étude EMPEROR-preserved
Demande d’extension d’indication dans linsuffisance cardiaque a
FE préservée — ler tour

Laboratoire Boehringer Ingelheim

XARELTO pédiatrique
Autre besoin thérapeutique Pour discussion
Laboratoire Bayer

Ruptures de stock

- Losartan (seul ou en association)

- URAPIDIL STRAGEN LP, gélules a libération prolongée Pour discussion
- ACTOSOLYV (urokinase), poudre pour solution pour injection

Mavacamten (CAMZYOS) - étude EXPLORER-HCM
Nouvelle substance active: modulateur de la myosine
Traitement des cardiomyopathies hypertrophiques obstructives | Pour discussion
symptomatiques — 1" tour

Laboratoire Bristol-Myers Squibb

Erreurs médicamenteuses avec déces de patient

Pour discussion

- PEDIAVEN G25 Pour information
- KCI
Héparine Panpharma

S s Pour information
Point d’étape

Procédures en cours
BRILIQUE (ticagrelor - étude THALES) — AVC ischémique mineur / AIT a

risque élevé — 4éme tour Pour information

Essais cliniques

Point sur les évaluations de septembre & décembre 2021 Pour information
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