=/ASIAR

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

CT012014021
1502 2013

Direction de la Surveillance
Péle Pharmacovigilance/Addictovigilance
Personne en charge de l'instance : Dr Patrick MAISON

Réunion du Comité technique de Pharmacovigilance — CT012014021
Séance du 18 février 2014 de 09h30 & 17h00 en salle 1 & 2

Programme de séance

Sujets abordés Action
1. Introduction
1.1 Adoption de I'ordre du jour Pour adoption
1.2 Adoption du compte rendu du Comité technique de Pour adoption
pharmacovigilance du 21 janvier 2014—
CT012014013
2. Dossiers Produits — Substances (National)
2.1 Suivi national : Equuis® Pour avis
2.2 Suivinational : Vfend® Pour avis
2.3 Enquéte officielle : Elsep® Pour avis
2.4 Suivi national : Gardasil® Pour avis
3. Tour de Table
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Dossier

Nom du dossier Suivi national : Eliquis®
Dossier thématique O
Dossiers Produits — Substances (National) X
Dossiers Produits — Substances (Europe) L]

Présentation de la problématique
Suivi national de pharmacovigilance de la spécialité Eliquis® (apixaban)

Dossier

Nom du dossier Suivi national : Vfend®
Dossier thématique O
Dossiers Produits — Substances (National) X
Dossiers Produits — Substances (Europe) O

Présentation de la problématique
Suivi national de pharmacovigilance de la spécialité Vfend® (voriconazole)

Dossier

Nom du dossier Enquéte officielle : Elsep®
Dossier thématique O
Dossiers Produits — Substances (National) X
Dossiers Produits — Substances (Europe) O

Présentation de la problématique
Enquéte officielle de pharmacovigilance de la spécialité Elsep® (mitoxantrone)

Dossier

Nom du dossier Suivi national : Gardasil®
Dossier thématique [
Dossiers Produits — Substances (National) X
Dossiers Produits — Substances (Europe) L]

Présentation de la problématique
Suivi national de pharmacovigilance de la spécialité Gardasil® (vaccin papillomavirus)
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