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Direction : ONCOH

Péle : STARC
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Comité Scientifique Permanent des Médicaments de Diagnostic et
de Médecine Nucléaire n°11

SEANCE DU JEUDI 22 OCTOBRE 2020

Ordre du jour

Pour
info/avis

Points prévus a I'ordre du jour

| - Approbation du compte-rendu de la séance du Lundi 21 septembre 2020 Pour avis

Il - Point sur les déclarations publiques d’intéréts Pour info

Il — Sujet a évoquer :

- IOFLUPANE (1231) ROTOP 74 MBg/ml, solution pour injection Pour avis
- Discussion sur ’ATU de cohorte ¥ F-DCFPyI Pour avis
- Discussion sur le Marquage cellulaire Pour avis
- Discussion sur les ATU nominative PSMA-11 Pour avis
- Discussion sur les autorisations de mise sur le marché du PSMA-11 Pour info
au gallium 68.
- Discussion sur les activités du MIBG thérapeutique iode 131 & Pour avis
privilégier
IV — Points divers Pour info

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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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 I'ordre du jour.

X

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

Nom du dossier

Numéro/type/nom du dossier IOFLUPANE (1231) ROTOP 74 MBg/ml, solution pour
injection

Laboratoire(s) ROTOP Radiopharmacy GmbH

Direction produit concernée ONCOH

Expert(s) Yanna Chevalme

Présentation du dossier

Nouvelle demande d’AMM.

Conclusions du CSP

Question posée : La nouvelle demande d’AMM est-elle acceptable ?
Votes

Nombre de 9
votants

Nombre d’avis 9
favorables

Nombre d’avis
défavorables

Nombre
d’abstention

Explication des votes
Avis majoritaires FAVORABLE

Avis minoritaires

Conclusions

La nouvelle demande d’AMM est acceptable. L'ANSM est en accord avec I'avis favorable du RMS

Références documentaires

Suivez notre actualité sur:
ansm.sante.fr | (in) W @ansm
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Nom du dossier

Numéro/type/nom du dossier Marquage Cellulaire
Laboratoire(s) SOFRA

Direction produit concernée ONCOH

Expert(s) Yanna Chevalme

Présentation du dossier

Discussion sur le Marquage cellulaire

Conclusions du CSP

Question posée : Quel est le statut des marquages cellulaires radio-isotopiques ?

Nombre de Pas de vote
votants

Nombre d’avis
favorables

Nombre d’avis
défavorables

Nombre
d’abstention

Explication des votes
Avis majoritaires

Avis minoritaires

Conclusions

Un bilan de la situation en France concernant les modalités de réalisation du radiomarquage in vitro des
éléments figurés du sang pour des actes a visée diagnostique, a été porté a la connaissance de ’TANSM par
la SNRPH et la SOFRA. Ce bilan conclut a des disparités portant tant sur les méthodes utilisées, que sur
les catégories professionnelles en charge de la réalisation de ces opérations. Dans ce contexte, il apparait
nécessaire d’engager des réflexions en la matiére afin que ces marquages apportent toutes les garanties
possibles en matieére de sécurité pour les patients.

Références documentaires

Suivez notre actualité sur:
ansm.sante.fr | (in) W' @ansm
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Nom du dossier

Numéro/type/nom du dossier ATU nominative PSMA-11
Laboratoire(s) IASON

Direction produit concernée ONCOH

Expert(s) Yanna Chevalme

Présentation du dossier

Révisions des critéres de 'ATU nominative PSMA-11.

Conclusions du CSP

Question posée : Les révisions des criteres sont-elles acceptables ?
Votes
Nombre de Pas de vote
votants

Nombre d’avis
favorables

Nombre d’avis
défavorables

Nombre
d’abstention

Explication des votes

Avis majoritaires
Avis minoritaires

Conclusions

Les indications ont été revues.

La TEP apres injection du [(8Ga]gallium PSMA-11 est indiquée chez le patient

- en récidive biologique d’'un cancer de la prostate traité initialement de fagon radicale, avec ré-augmentation
de la concentration sérigue du PSA, pour lequel les résultats des examens clinique, biologiques et
d’'imagerie comportant obligatoirement une TEP a la fluorocholine (*8F) ou a la fluciclovine (*8F) sont
discordants ou tous négatifs et ne permettent pas de conclure sur la prise en charge du patient.

Références documentaires

Suivez notre actualité sur:
ansm.sante.fr | (in) W' @ansm
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Nom du dossier

Numéro/type/nom du dossier PSMA-11 au gallium 68.

Laboratoire(s)

Direction produit concernée ONCOH
Expert(s) Yanna Chevalme

Présentation du dossier

Discussion sur les autorisations de mise sur le marché du PSMA-11 au gallium 68et des critéres de
I’ATU nominatif.

Conclusions du CSP

Question posée : Discussion générale
Nombre de Pas de vote
votants

Nombre d’avis
favorables

Nombre d’avis
défavorables

Nombre
d’abstention

Explication des votes

Avis majoritaires
Avis minoritaires

Conclusions

Le groupe confirme l'intérét de ce produit et la nécessité d’avoir des autorisations de mise sur le marché.

Les criteres des ATU nominatives ont été discutés.

Références documentaires

Suivez notre actualité sur:
ansm.sante.fr | (in) W @ansm
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Nom du dossier

Numéro/type/nom du dossier MIBG thérapeutique iode 131
Laboratoire(s) GE HEALTHCARE

Direction produit concernée ONCOH

Expert(s) Yanna Chevalme

Présentation du dossier

Discussion concernant les activités du MIBG thérapeutique iode 131 a privilégier.

Conclusions du CSP

Question posée : Quelles sont les activités a privilégier dans le cadre d’'une importation ?
Votes

Nombre de 9
votants

Nombre d’avis 9
favorables

Nombre d’avis
défavorables

Nombre
d’abstention

Explication des votes
Avis majoritaires FAVORABLE

Avis minoritaires

Conclusions

Les activités privilégiées retenues sont :
- 370 MBg/mL

-2 GBq

-3 GBq

Références documentaires

Suivez notre actualité sur:
ansm.sante.fr | (in) W @ansm
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