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Programme de séance

1. Introduction

1.1 Ordre du jour Pour adoption
1.2 CR du GTIAM 119 du 11/03/2019 Pour adoption
2. Dossiers thématiques — Saisines externes

2.1 Tamoxifene, CYP2D6 et CAT Pour discussion
2.2 ITK /PP Pour discussion
2.3 hydroxycarbamide / vaccin fieévre jaune Pour discussion
3. Cas marquants

3.1 MTX / MEOPA (suite et fin) Pour discussion
3.2 MTX / pristinamycine Pour discussion
3.3 palbociclib / denosumab Pour discussion
34 contraceptifs hormonaux / abatacept Pour discussion
3.5 bléomycine / filgrastim Pour discussion
4. Dossiers Produits — Substances (National)

4.1 Holoxan® (ifosfamide)

5. Dossiers Produits — Substances (Europe)

5.1 Visudyne® (vertéporfine) Pour discussion
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Dossier (1)

Nom du dossier Tamoxifene, CYP2D6 et CAT
Dossier thématique X
Dossiers Produits — Substances (National) ]
Dossiers Produits — Substances (Europe) ]

Présentation de la problématique

Les ISRS font I'objet d’'une association déconseillée avec le tamoxifene. Les patientes avec alleles dysfonctionnels ou
traitées par ISRS inhibiteurs du CYP2D6 ont moins d’endoxiféne circulant.

Question posée :

Faut-il modifier la CAT de l'actuelle association déconseillée ?

Dossier (2)

Nom du dossier ITK / IPP
Dossier thématique X
Dossiers Produits — Substances (National) |
Dossiers Produits — Substances (Europe) ]

Présentation de la problématique

Les RCP EU des ITK évoquent une réduction de I'exposition sans proposer de conduite a tenir.
Question posée :

Faut-il proposer une recommandation spécifique lorsque I'association est incontournable ?

Dossier (3)

Nom du dossier MTX / MEOPA
Dossier thématique - Cas marquant |
Dossiers Produits — Substances (National) O
Dossiers Produits — Substances (Europe) X
Présentation de la problématique :
Suite et fin d’'une évaluation longue et complexe ayant impliqué de nombreux acteurs.
Question posée :
Faut-il retenir une 1AM entre le MTX et le MEOPA ?

Copyright et clause de confidentialité
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Dossier (4)

Nom du dossier MTX / pristinamycine
Dossier thématique - Cas marquant ]
Dossiers Produits — Substances (National) ]
Dossiers Produits — Substances (Europe) X

Présentation de la problématique :

La toxicité du MTX est-elle consécutive a I'introduction de la pristinamycine ?
Question posée :

Faut-il retenir une 1AM entre ces deux médicaments ?

Dossier (5)

Nom du dossier palbociclib / denosumab
Dossier thématique - Cas marquant |
Dossiers Produits — Substances (National) |
Dossiers Produits — Substances (Europe) O

Présentation de la problématique :

L’'ostéonécrose de la machoire est-elle consécutive a lintroduction du palbociclib chez une patiente traitée par
dénosumab?

Question posée :

Faut-il retenir une 1AM entre ces deux médicaments ?

Dossier (6)

Nom du dossier bléomycine / filgrastim
Dossier thématique — Cas marquant |
Dossiers Produits — Substances (National) |
Dossiers Produits — Substances (Europe) X

Présentation de la problématique :

Altération du transfert alvéolo-capillaire en apparence majorée par rapport au cytotoxique seul.
Question posée :

Faut-il retenir une 1AM entre ces deux médicaments ?
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Dossier (7)

Nom du dossier — Cas marquant abatacept / contraceptifs hormonaux
Dossier thématique — Cas marquant ]
Dossiers Produits — Substances (National) ]
Dossiers Produits — Substances (Europe) X

Présentation de la problématique :

Double échec de contraception (désogestrel 75 pg) chez une femme sans probleme apparent d’observance.
Question posée :

L'abatacept aurait-il pu obérer I'efficacité contraceptive ?

Dossier (8)

Nom du dossier — Cas marquant Holoxan® (ifosfamide)
Dossier thématique — Cas marquant |
Dossiers Produits — Substances (National) X
Dossiers Produits — Substances (Europe) ]

Présentation de la problématique :

Modification de la rubrique 4.5 de I'AMM de l'ifosfamide.
Question posée :

Faut-il accepter tout ou partie des modifications demandées ?

Dossier (9)

Nom du dossier — Cas marquant Visudyne® (vertéporfine) / fluorescéine
Dossier thématique — Cas marquant |
Dossiers Produits — Substances (National) |
Dossiers Produits — Substances (Europe) X

Présentation de la problématique :

(Edeme maculaire (ischémie transitoire choroidale) avec baisse importante et réversible de la vision suite a I'utilisation
de fluorescéine dans le cadre d'une angiographie chez un patient de 65 ans.

Question posée :

Faut-il préconiser une fenétre thérapeutique entre I'utilisation de ces deux substances ?
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