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Médicaments de diabétologie, endocrinologie,  
gynécologie et urologie 

Séance du 11 décembre 2014 en salle A011 

Programme de séance 

 Sujets abordés Action (pour audition, information, adoption ou 

discussion) 
1.  Introduction 
1.1 Adoption de l’ordre du jour  

1.2 Adoption du CR de Nom de l’instance>–<N° 

instance> 

 

2.  Dossiers thématiques 
2.1   

2.2    

   

   

3.  Dossiers Produits – Substances (National) 
3.1 UTROGESTAN 200mg et PROGESTAN 200 mg Pour discussion 

3.2 Bénéfice/risque de l’acétate de médroxyprogestérone 

dans le traitement  de l’endométriose 
Pour discussion 

…  Projet de RTU Méthotrexate dans le traitement de la 

grossesse extra-utérine 

Pour information 

   

4.  Dossiers Produits – Substances (Europe) 
4.1   

4.2   

   

   

5. Tour de Table 
Point sur les procédures européennes en cours 

Pour information 
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Dossier  

   
 Nom du dossier UTROGESTAN 200mg et PROGESTAN 200 mg 

(générique) laboratoire BESINS international 

Dossier thématique  
Dossiers Produits – Substances (National)   

 

Dossiers Produits – Substances (Europe)  
  
  

 

Présentation de la problématique 

Le laboratoire BESINS international a déposé en juillet 2014, une demande d’extension d’indication de la spécialité 

UTROGESTAN 200 mg capsule molle (et de son générique PROGESTAN). L’indication demandée est : la prévention 

de l’accouchement prématuré chez les femmes présentant un col utérin court ou ayant des antécédents 

d’accouchement prématuré spontané.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Question posée  Le Bénéfice/ risque pour cette indication est-il favorable ? 
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Dossier  

   
 Nom du dossier DEPO-PRODASONE 250 mg / 5 ml suspension 

injectable 

Dossier thématique  
Dossiers Produits – Substances (National)   

 

Dossiers Produits – Substances (Europe)  
 

 

Présentation de la problématique : médicament prescrit dans le traitement de l’endométriose 

 

Question posée  Quelles sont les alternatives disponibles dans l’endométriose/classe de la DEPO-

PRODASONE dans l’arsenal thérapeutique. 

  

   

   

 


