
 

 
 
 

Ordre du jour 

 

Commission d’évaluation initiale du rapport entre les bénéfices et les 

risques des produits de santé N° 8 

Séance du 13 mars 2014 

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

I – Approbation du compte-rendu de la commission du 30 janvier 2014  

II - Retour d’informations des dossiers examinés par le CHMP lors de la réunion de 
février 2014 

Pour info 

III - Point d’information sur les nouveaux traitements de l’hépatite C : Médicaments en 

cours de développement 
Pour info 

IV - Dossiers thématiques 

IV-1 Demandes d’autorisation temporaire d’utilisation de cohorte (ATU)  

Daclatasvir Pour info 

Siméprévir Pour avis 

Sirturo (bedaquiline) Pour info 

Kétoconazole Pour avis 

Masiviera (masitinib) Pour avis 

IV-2 Recommandations temporaires d’utilisation de médicaments (RTU)  

Vaccination chez les personnes immuno-déprimées Pour avis 

 


