aNSIM

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 : Bénédicte Hay

Comité Scientifique Permanent (CSP)
Thérapie et risque cardiovasculaire

Ordre du jour de la séance du 14 mars 2024 - 14H

Pour avis, audition,

Points prévus a I'ordre du jour information, adoption
ou discussion

Pour information &
validation
avant la séance

Point sur les déclarations publiques d’intéréts (DPI) et les
situations de conflits d’intéréts

I Compte-rendu de la séance du 25 janvier 2024 Pour Information

1] Dossiers Produits — Substances

FASENRA (benralizumab) / Etude Mandara / Demande accés

. ; Pour avis
dérogatoire

GOFYXII (garadacimab) / Orphan dans le traitement de I'angiooedeme

héréditaire Pour information

ONDEXXYA (andexanet) / Derniere étude dans le cadre de 'AMM

o Pour information
conditionnelle ou ormatio

JERAYGO (aprocitentan) — 3¢me tour : Hypertension résistante Pour information

Ruptures de stock des anti-arythmiques / Etat des stocks / Travaux

v Pour avis
futurs
\% Points divers : essais clinigues —demandes de CPC Pour information
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