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Programme de séance

Sujets abordés Action (pour audition, information, adoption ou
discussion)
1. Introduction
1.1 Tour de table pour information
1.2 Annonce des liens d’intéréts pour information
2. Dossier thématique : données cliniques et d'imagerie cérébrale des volontaires sains inclus dans

I'essai mené avec le BIA 10-2474 et conduit & Rennes

2.1 Présentation de I'essai clinique BIA 10-2474, des pour information
conclusions du CSST sur les inhibiteurs de FAAH et
des actions de 'ANSM

2.2 Examen des données cliniques et d'imagerie pour discussion
cérébrale des volontaires sains exposés au BIA 10-
2474 dans le cadre de I'essai clinique conduit &

Rennes.
3. Discussion générale
Nom du dossier Essai clinigue mené a Rennes avec le BIA 10-2474
Dossier thématique X
Dossiers Produits — Substances (National) O
Dossiers Produits — Substances (Europe) O

Présentation de la problématique
L’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) a été informée le 14 janvier 2016
d’effets graves observés chez des volontaires sains inclus dans un essai clinigue. Ces effets ont conduit a
I'hospitalisation de 6 d'entre eux, dont un est décédé.
1
143/147 boulevard Anatole France - F-93285 Saint-Denis Cedex - Tél.: +33 (0)1 55 87 30 00 - www.ansm.sante.fr



Suite aux conclusions du Comité scientifique spécialisé temporaire « Inhibiteurs de la FAAH (Fatty Acid Amide
Hydrolase) » chargé d'analyser 'ensemble des données existantes sur la classe thérapeutique des inhibiteurs de
FAAH, 'ANSM a créé un second Comité scientifique spécialisé temporaire chargé d’examiner les données cliniques
et d'imagerie cérébrale des volontaires sains exposés au BIA 10-2474 dans le cadre de I'essai clinique conduit a
Rennes.
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