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Statut (mentionner si
Président, membre,
/secrétaire, rédacteur,

Nom des participants Absent /excusé

évaluateur)

BENCHETRIT Sylvie secrétaire, rédacteur, [
évaluateur
MONZON Emilie évaluateur ]
FABREGUETTES Aldine évaluateur O
LUDWIG Lisa évaluateur ]
AIACHE Jean-Marc membre L]
BENSMAN Albert membre ]
BLASCO-RESPAUD Héléne membre ] excusé
CHAMBIN Odile membre L] excusé
DAOUD Patrick membre I excusé
DURANDY Yves membre L]
FONTAN Jean-Eudes membre L]
KAGUELIDOU Florentia membre L]
MALLET Eric membre ] excusé
PINARD Jean-Marc membre O
PLOIN Dominique membre O excusé
TARRAL Eliane membre ] excusé
THOMPSON-BOS Marie-Andrée membre ] excuseé
ZHAO Wei membre |
ACtioh : ':c\é/::sesEsL:aire HCIE
[IEUES mem‘/onn.e.-r avant DPI .
Points  Sujets abordés pour audmon, publication Mention
evaluateur |nf0rrr_1&lt|0n, Mentionner ¢
adoption ou . Oui
discussion oul non
non
1. Introduction
1.1 Ordre du jour SB Pour adoption
1.2 CR du GT 16 Pédiatrie — N° 2016-01 SB Pour adoption
2. Dossiers thématiques non non
2.1 - GT pédiatrie : points généraux (RI, Cl), date prochain GT Pour information
2.2 - Retours ANSM et PDCO Pour information
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2.3 - Retour workshop EMA FDA Industriels extrapolation et Pour information / discussion
Congres SFP mai 2016

2.4 - Réflexion sur le reglement pédiatrique et les points Pour information / discussion
d’amélioration

3. Dossiers Produits — Substances (Europe)

3.1 PIP 1964 cannabidiol (epilepsy) — GW Research Pour discussion . Non

3.2 PIP 1941 ezetimibe et rosuvastatine, combinaison a dose Pour discussion . Non
fixe, (hypercholesterolaemia) — Adamed sp z o.0.

3.3 PIP 637 M5 lanthanum (Fosrenol®, hyperphosphataemia) — Pour discussion . Non
Shire Pharmaceutical Contracts

5. Tour de Table

PIP* : Plan d’Investigation Pédiatrique
PDCO** . Peadiatric Committee, EMA
SAWP*** : Scientific Advice Committee, EMA

Les dossiers suivants ont été débattus au sein du GT :

- PIP 1964 cannabidiol (epilepsy) — GW Research

- PIP 1941 ezetimibe et rosuvastatine, combinaison a dose fixe, (hypercholesterolaemia) — Adamed sp z 0.0
- PIP 637 M5 lanthanum (Fosrenol®, hyperphosphataemia) — Shire Pharmaceutical Contracts

Ces dossiers sont discutés au niveau européen, avec le résultat final du débat rendu
public par 'Agence Européenne du Médicament (cf. « PIP opinions »).
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