aNsSIM

Agentve nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Ordre du jour

Direction : Europe et Innovation (DEI)
Péle : Guichet Innovation et Orientation et essais précoces
Personne en charge : Sylvie BENCHETRIT

Comité scientifique permanent « Pédiatrie »

Ordre du jour de la séance du 28 novembre 2022 - 14h a 17h30

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

| — Introduction

- Approbation CR CSP pédiatrie du 30 mai 2022
- Conflits d'intéréts

- Prochaine date CSP pédiatrie 1Q 2023

- Retour de la table ronde de « Giens » pédiatrie

Pour information
(10 min)

Il — Tension d’approvisionnement pour I'amoxicilline et I'acide
clavulanique
- Etat des lieux, actions actuelles : bon usage, bonnes pratiques ) )
- Question des alternatives : autres molécules et/ou utilisation en | Pour information /
pédiatrie de formules adultes discussion
- Question : comment faciliter le diagnostic étiologique des (1h : 14h10 - 15h10)
infections respiratoires en ambulatoire ? (ex. du modéle du
TROD pour les angines)

Pour information /

Il — Kit pédiatrie : Fiche développement de I'enfant et maturation des discussion
o ) (45 min : 15h10 —
organes destiné aux évaluateurs) 15h55)

Point d'information
IV - Préparations magistrales : Avis Julep gommeux et (5 min : 15h55 —

Pyriméthamine 16h05)

lll - Point PIPs — PDCO
- Trimodulin (human Igs) : treatment of COVID-19

- Derivative of 6-(piperidine-1-carb...) : treatment of steroid- | Pour information /
resistant nephrotic syndrome discussion
- BLU-5937 : treatment of Refractory Chronic Cough (1h : 16h05 — 17h05)

-  Question des besoins < 12 ans en ftraitement de la
protoporphyrie érythropoiétique

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

V — Etat des lieux sur le projet PDCO : « Données en vie réelle »

(« Real-World Data » & « Real-World Evidence ») Pour information /
discussion
- Etat des lieux Europe/international : base de données et (25 min : 17h05 —
recommandations 17h30)

- Question : disponibilité et utilisations des registres / cohortes de
pédiatrie par les praticiens en France

Conclusion — Tour de table Pour information
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