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Programme de séance

Sujets abordés Action (pour audition, information, adoption ou
discussion)
1. Introduction
1.1 Présentation de I'environnement réglementaire de Pour information
I'agence
2. Dossiers thématiques
2.1 Présentation des missions du groupe de travail
2.2 Présentation du réglement intérieur du groupe de Pour information
travail
2.3 Présentation des critéres de programmation des Pour information

dossiers en groupe de travail

3. Dossiers Produits — Substances (National)

3.1

3.2

4. Dossiers Produits — Substances (Europe)

41  VARUBY (rolapiant) Pour discussion
4.2

5. Tour de Table
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Déroulement de la séance

Nom du dossier VARUBY (rolapitant)
Laboratoire TESARO UK Ltd
Dossier thématique O

Dossiers Produits — Substances (National) |

Dossiers Produits — Substances (Europe) X

- Présentation de la problématique

- L'ANSM est en charge d'une demande d'’AMM centralisée pour la spécialité VARUBY dans la prévention des
Nausées et vomissements chimio-induits.

Il s'agit d’'un nouvel antagoniste sélectif pour les récepteurs de la substance P neurokinine 1 (NK1), le rolapitant,
administré par voie orale.

- Nouvelle demande d’AMM
- Procédure centralisée
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