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Avis EU

Action : . . Liens
mentionner necessaire DPI
[IEIES I avant .
Points Sujets abordés pour auqmon, publication BB
évaluateur information, ventionner €T
adoption ou . Oui
. . Oui
discussion non
non
1. Introduction
11 Adoption de I'ordre du jour
1.2
2. Dossiers thématiques
3. Dossiers Produits — Substances (National)
3.1 IMIQUIPHARM 5%, créme FME Pour discussion NON
(imiquimod)
3.2 TENOFOVIR DISOPROXIL ECA Pour discussion NON

VENIPHARM 245 mg,
comprimé pelliculé

33 EMTRICITABINE/TENOFOVIR ECA Pour discussion NON
DISOPROXIL

VENIPHARM 200 mg/245 mg,
comprimé pelliculé

3.4 FUSIDATE DE SODIUM IDD 2%, FME Pour discussion NON
pommade

4. Dossiers Produits — Substances (Europe)

5. Tour de Table

Copyright et clause de confidentialité
Séance du 02 mars 2017 de 14h00 a 18h00 en salle A012
2/9



Déroulement de la séance

Adoption de I'ordre du jour

Aprés avoir accueilli I'ensemble des participants et vérifié que le quorum est atteint, le modérateur ouvre la séance.
Il rappelle que la séance est enregistrée (enregistrement audio), conformément a la réglementation.

Il procéde a la vérification des conflits d'intéréts.
Selon 'analyse des liens d'intéréts réalisée, aucun lien susceptible d'entrainer une situation de conflit d'intéréts avec
les dossiers a I'ordre du jour de la séance n'a été répertorié.

Il est demandé aux membres présents de signaler tout conflit avec les dossiers a l'ordre du jour de la séance qui
n'aurait pas été répertorié.

Le modérateur rappelle que la déclaration publique d'intéréts doit étre actualisée dés I'existence d'un nouveau lien
d'intéréts et au moins 1 fois par an, avant la date d'échéance de la précédente déclaration, et ce méme en I'absence
de nouveaux éléments.

Il précise que conformément aux reégles de fonctionnement des groupes, I'ensemble des déclarations publiques
d'intéréts des membres de ce groupe est mis a disposition et consultable pendant cette séance.

Il informe les membres du GT qu’un expert externe ponctuel va étre auditionné lors de la séance de ce jour.
Il précise que cet expert ne sera présent que pour le dossier le concernant, et qu'il ne participera pas a I'avis donné
par le GT sur le dossier, ni au vote le cas échéant.
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Dossier (1)

Nom du dossier IMIQUIPHARM 5%, creme (imiquimod)
Laboratoire Laboratoire MAJORELLE
Dossier thématique O
Dossiers Produits — Substances (National) X
Dossiers Produits — Substances (Europe) |
Nom, Prénom DPI > Type Niveau Période Traitement en séance
lan de lien lien

SiDPI > 1 an Siniveaul Siniveau 2
Sortie [ Sortie [] Sortie [
Absent [] Absent [] Absent []
Présent [] Présent [ 1 Présent[]
DPI actualisée

en séance []

- Nouvelle demande d’AMM

- Procédure nationale

- Base légale : Art 10 (3) Demande hybride - bioéqu ivalence ne peut pas étre démontrée par des études  de
biodisponibilité

Spécialité de référence :

- ALDARA 5% creme

Laboratoires MEDA AB

AVIS DU GROUPE : Apres présentation par les rapporteurs des différentes parties du dossier, le groupe
considere que :

Au plan pharmaceutique

Des questions restent a résoudre, notamment en ce qui concerne :

- la documentation confidentielle (ASMF) relative a la substance active.
Cette partie n'a toutefois pas été discutée en groupe

- le controle de la substance active

- le développement pharmaceutique

- la fabrication du produit fini

- le controle des excipients

- le contrdle du produit fini

- la stabilité du produit fini

Par ailleurs, les données précliniques et cliniques versées au dossier seront discutées
dans un groupe « ad-hoc ».

La liste des questions sera complétée le cas échéant par des questions portant sur les
parties précliniques et cliniques.

Un expert ponctuel a été auditionné pour ce dossier.
Celui-ci a quitté la séance avant I'avis donné par le GT.

Avis consensuel X
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Dossier (2)

Nt 6w clasclzy TENOFOVIR DISOPROXIL VENIPHARM 245 mg,
comprimé pelliculé

Laboratoire VENIPHARM

Dossier thématique |

Dossiers Produits — Substances (National) X

Dossiers Produits — Substances (Europe) O

Nom, Prénom DPI > Type Niveau Période Traitement en séance
lan de lien lien

SiDPI > 1 an Siniveaul Siniveau 2
Sortie [ Sortie [] Sortie []
Absent [] Absent [] Absent []
Présent [] Présent [ 1 Présent[]

DPI actualisée
en séance []

- Nouvelle demande d’AMM

- Procédure nationale

- Base légale : Art 10(1) Demande générique
Spécialité de référence :

- VIREAD 245 mg, comprimé pelliculé
Laboratoires GILEAD SCIENCES INTERNATIONAL Ltd

AVIS DU GROUPE : Apres présentation par les rapporteurs des différentes parties du dossier, le groupe
considere que :

Au plan biopharmaceutique

- Des questions relatives au plan d'expériences de I'étude de bioéquivalence restent a
résoudre.

- Des questions portant sur les aspects analytiques de I'étude de bioéquivalence restent
a résoudre.

Au plan pharmaceutique

Des questions restent a résoudre, notamment en ce qui concerne :

- la documentation confidentielle (ASMF) relative a la substance active.
Cette partie n’a toutefois pas été discutée en groupe

- 'information générale sur la substance active

- la fabrication de la substance active

- la caractérisation de la substance active

- le contrdle de la substance active

- les étalons de référence

- le développement pharmaceutique

- la fabrication du produit fini

- le contrdle du produit fini

- |la stabilité du produit fini

Copyright et clause de confidentialité
Séance du 02 mars 2017 de 14h00 a 18h00 en salle A012
5/9



Par ailleurs, les données précliniques et cliniques versées au dossier devront étre
discutées dans une réunion « ad-hoc ».

S’agissant d'un sel différent de celui de la spécialité de référence, ces données doivent
apporter la preuve de la sécurité et de I'efficacité du sel du médicament générique
(phosphate) par rapport a celui de la référence (fumarate).

La liste des questions sera complétée le cas échéant par des questions portant sur les
parties précliniques et cliniques.

Avis consensuel X
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Dossier (3)

Nom du dossier

EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL
VENIPHARM 200 mg/245 mg, comprimé pelliculé

Laboratoire VENIPHARM

Dossier thématique |

Dossiers Produits — Substances (National) X

Dossiers Produits — Substances (Europe) O

Nom, Prénom DPI > Type Niveau Période Traitement en séance
de lien lien

SiDPI > 1 an Siniveaul Siniveau 2
Sortie [ Sortie [] Sortie []
Absent [] Absent [] Absent []
Présent [] Présent [ 1 Présent[]

- Nouvelle demande d’AMM
- Procédure nationale

DPI actualisée
en séance []

- Base légale : Art 10(1) Demande générique

Spécialité de référence :

- TRUVADA 200 mg/245 mg, comprimé pelliculé
Laboratoires GILEAD SCIENCES INTERNATIONAL Ltd

AVIS DU GROUPE :

Aprés présentation par les rapporteurs des différentes parties du dossier, le groupe
considere que :

Au plan biopharmaceutique

- Des questions relatives au plan d'expériences de I'étude de bioéquivalence restent a
résoudre.

- Des questions portant sur les aspects analytiques de I'étude de bioéquivalence restent
a résoudre.

Au plan pharmaceutique

Des questions restent a résoudre, notamment en ce qui concerne :

- les documentations confidentielles (ASMF) relatives aux substances actives.
Ces parties n’ont toutefois pas été discutées en groupe

- 'information générale sur la substance active (Tenofovir disoproxyl phosphate)

- la fabrication des substances actives

- la caractérisation des substances actives

- le contrdle des substances actives

- le développement pharmaceutique

- le contrdle du produit fini

- les étalons de référence

- la stabilité du produit fini
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Par ailleurs, les données précliniques et cliniques versées au dossier devront étre
discutées dans une réunion « ad-hoc ».

S’agissant d'un sel de tenofovir différent de celui de la spécialité de référence, ces
données doivent apporter la preuve de la sécurité et de I'efficacité du sel du médicament
générique (phosphate) par rapport a celui de la référence (fumarate).

La liste des questions sera complétée le cas échéant par des questions portant sur les
parties précliniques et cliniques.

Avis consensuel X
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Dossier (4)

Nom du dossier FUSIDATE DE SODIUM IDD 2%, pommade
Laboratoire INTERNATIONAL DRUG DEVELOPMENT (IDD)
Dossier thématique O
Dossiers Produits — Substances (National) ]
Dossiers Produits — Substances (Europe) X
Nom, Prénom DPI > Type Niveau Période Traitement en séance
lan de lien lien

SiDPI > 1 an Siniveaul Siniveau 2
Sortie [ Sortie [] Sortie [
Absent [] Absent [] Absent []
Présent [] Présent [ 1 Présent[]
DPI actualisée

en séance []

- Nouvelle demande d’AMM

- Procédure nationale

- Base Iégale : Art 10 (3) Demande hybride - bioéqu ivalence ne peut pas étre démontrée par des études  de
biodisponibilité

Spécialité de référence :

- FUCIDINE 2 POUR CENT, pommade

Laboratoires LEO

AVIS DU GROUPE : Apres présentation par les rapporteurs des différentes parties du dossier, le groupe
consideére que :

Au plan pharmaceutique

Des questions restent a résoudre, notamment en ce qui concerne :

- I'absence de « QP Declaration » valide et le signalement de problemes BPF entrainant
I'interruption de la production de la substance active sur le site revendiqué.

- le contrdle de la substance active

- le contrdle du produit fini

- les données de sécurité virale pour I'un des excipients

Avis consensuel X
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