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SCIENT_FOR06 V02 (10/12/2019) 

Direction des médicaments en cardiologie, rhumatologie, stomatologie, endocrinologie, gynécologie, urologie, 
Pneumologie, ORL, allergologie 
Pôle : cardiovasculaire, thrombose, métabolisme" 
Personne en charge : Céline DRUET 
 

 
Comité Scientifique Permanent « Thérapie et risque vasculaire » 

 
 

Ordre du jour de la séance du 06 Février 2020 
 
 

Points prévus à l’ordre du jour Pour info/avis 

I - Approbation du compte-rendu de la séance du 22-11-19 Pour avis 

II - Point sur les déclarations publiques d’intérêts Pour information 

 
III - Point sur « Paclitaxel » - DMCDIV 
 

Pour information 

 
IV - AMM centralisée DABIGATRAN : Demande d’extension 
d’indication à la population pédiatrique 
 

a. Point sur les procédures d’AMM centralisées 
 

b. Point sur la réglementation pédiatrique européenne : Plan 
d’investigation Pédiatrique (PIP) 

 
c. Discussion sur la demande d’extension pédiatrique  
 

 
 
 

Pour information 

Pour discussion 

 
V- AMM centralisée VYNDAQEL (tafamidis) :  
 
Conditions de Prescription et Délivrance (blue box – évaluation nationale)  
 

Discussion 

 
VI- Essai clinique de phase II dans l’hypertension artérielle résistante 
 

Discussion 

  

 


