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Programme de séance

Sujets abordés Action (pour audition, information, adoption ou
discussion)

Introduction

11 Présentations générales des regles de Pour information
fonctionnement et de la direction INFHEP

1.2 Présentation du reglement intérieur Pour information

2. Dossiers thématiques

2.1 Sans objet

3. Dossiers Produits — Substances (National)

3.1 Soriatane Pour discussion

4. Dossiers Produits — Substances (Europe)

4.1 Diane Pour information

5. Tour de Table

L oee

Nom du dossier SORIATANE

Etude de cohorte sur le respect des conditions de
prescription et de délivrance

Dossier thématique O
Dossiers Produits — Substances (National) X
Dossiers Produits — Substances (Europe) L]

Présentation de la problématique

Les conditions de prescription et de délivrance (CPD) de I'acitrétine ont été renforcées en mars 2012
afin d’étre alignées avec celles des autres rétinoides systémiques (isotrétinoine et alitrétinoine) dans le
cadre de la mise en place d’un Programme de Prévention des grossesses, obligatoire depuis le 1°"
octobre 2012.

Afin de mesurer le suivi des recommandations du RCP et dans le cadre de la nouvelle collaboration
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ANSM/CNAM, le groupe PGR Pepi a diligenté une étude observationnelle.

Question posée Quelles sont les mesures que vous proposeriez pour que le programme de prévention
des grossesses soit respecté ?

Question posée

Question posée

Question posée
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Nom du dossier DIANE 35
Dossier thématique [
Dossiers Produits — Substances (National) O
Dossiers Produits — Substances (Europe) X

Présentation de la problématique
Point d’actualité

Question posée
Question posée
Question posée
Question posée
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