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Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Commission d’évaluation initiale du rapport entre les bénéfices et les

risques des produits de santé N° 5

Séance du 10 octobre 2013 de 13h a 16h en salles 1 et 2

Action

Points prévus a I'ordre du jour

Pour info/avis

Approbation du compte-rendu de la commission du 19 septembre 2013

Retour d'informations des dossiers examinés par le CHMP lors de sa .
o Pour info

réunion de septembre 2013

Médicaments biosimilaires — Etat des lieux (rapport— septembre 2013) Pour info

Dossiers thématiques

Demandes d’autorisation temporaire d’utilisation de cohortes (ATU)

Vimizim (elosulfase alfa) Pour avis

Mylotarg (gemtuzumab ozogamicine) Pour avis




