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Programme de séance

Points Sujets abordés Action

Introduction
11 Adoption de I'ordre du jour *Sélectionner valeur*
1.2 Adoption du CR de GT23 Sécurité non clinique - 2013 4 *Sélectionner valeur*
2. Dossiers thématiques
21 Présentation de la recommandation ICH S1 Pour information
2.2 Point sur les recommandations du Groupe de Travail Pour discussion
3. Dossiers Produits - Substances (National)
3.1 *Sélectionner valeur*
Dossiers Produits — Substances
4.
(Europe)
4.1 Obinutuzumab Pour discussion
5, Tour de table

Déroulement de la séance

Introduction
Adoption de l'ordre du jour
AR LI XIS ST 2. dossier thématique

NN TS ST Recommandations ICH S1 sur les études de cancérogénécité chez I'animal
Firme concernée :

Présentation de la problématique

Dans le cadre de la réduction de l'utilisation des animaux dans les études de développement des médicaments, ICH a révisé la recommandation su
la conduite et I'interprétation de I'étude de cancérogéneése 2 ans chez le rat pour intégrer la notion de weight of evidence (WoE) dans l'analyse du
potentiel cancérogéne des médicaments en développement. C'est sur la base de ce WoE et de I'analyse de I'ensemble des données susceptibles
d'apporter une information importante sur le potentiel cancérogéne du produit qu‘'une étude complémentaire de cancérogénese classique (2 ans rat)
ousur un modeéle transgénique sera conduite afin de préciser le potentiel cancérogéne du produit et son éventuel mode d'action. L'ensemble de
cette analyse doit conduire a I'élaboration d'un document appelé carcenogenosis assessment (CAD).
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Questions

Numéro :
Suite a la présentation de ce que doit contenir un carcenogenosis assessment, la discussion doit porter sur la pertinence et les limites des critéres a
utiliser dans I'analyse du weight of evidence et leur prédictivité chez 'homme.

QDY LN N[O LI 2. dossier thématique

(NN [T [eSS TS Point sur les recommandations du Groupe de Travail
Firme concernée :

Présentation de la probléematique

Questions

Numéro : IR

BV N EXe (oSS [S1@l 4. dossier produits-substances (Europe)

NIRRT Obinutuzumab
RN ROCHE

Présentation de la problématique
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Le laboratoire ROCHE dépose une demande d'autorisation de mise sur le marché pour GAZYVA (Obinutuzumab), un anticorps mooclonal anti-
CD20, indiqué en associtaion avec le chlorambucil chez les patients souffrant de leucémie lymphoide chronique non préalable

Questions

Numéro : IR

Les données non-cliniques disponibles sont-elles suffisantes pour évaluer le profil de sécurité de I'obinutuzumab dans l'indication revendiquée ?
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