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Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Ordre du jour

Direction Médicale Médicaments 2
Pole : Dermatologie, déficits enzymatiques, médecine interne,hépatologie, gastro-entérologie
Personne en charge : Nathalie Dumarcet

Comité Scientifique Permanent « Médicaments de dermatologie »

Ordre du jour de la séance du 06/01/2022 de 16H00 a 18h00

Points prévus a 'ordre du jour imf:)c/J:\r/is
1. Introduction
1.1 Adoption de 'ordre du jour ach))cp))ltJiron
2. Dossiers Produit
2.1 Deucravacitinib oral dissl?:sfion
2.2 Ruxolitinib creme discF:)Ssusfion
2.3 Spesolimab injectable discF:)l?susrion
3. Tour de table
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Dossier

Nom du dossier Deucravacitinib oral
Dossiers  Produits —  Substances [X
(Nationale)

Présentation de la problématique

Le deucravacitinib est un anti-JAK indiqué dans le psoriasis en plagues. La France est rapporteur pour cette
nouvelle demande européenne d’Autorisation de Mise sur le Marché. Les données fournies par le
laboratoire seront discutées avec les experts du Comité Scientifigue Permanent.

Dossier
Nom du dossier Ruxolitinib creme
Dossiers  Produits —  Substances [X
(Nationale)

Présentation de la problématique

Le ruxolitinib est un anti-JAK indiqué dans le vitiligo. La France est co-rapporteur pour cette nouvelle
demande européenne d’Autorisation de Mise sur le Marché. Les données fournies par le laboratoire seront
discutées avec les experts du Comité Scientifique Permanent.

Dossier
Nom du dossier Spesolimab injectable
Dossiers  Produits —  Substances [X
(Nationale)

Présentation de la problématique

Le spesolimab est un anticorps monoclonal dirigé contre IL-36R indiqué dans le psoriasis pustuleux
généralisé. La France est PRAC rapporteur pour cette nouvelle demande européenne d’Autorisation de
Mise sur le Marché. Les données fournies par le laboratoire seront discutées avec les experts du Comité
Scientifigue Permanent.
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