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M. EMMERICH X
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Programme de séance

. p iti . Avis EU nécessaire avant
Points Sujets abordés ’Inmales Action Vi N : v Liens DPI
évaluateur ______ publication
1. Introduction
11 Adoption de l'ordre du jour Pour adoption *Sélec. val*
1.2 Adoption du CR de GT05 Médicaments de Pour adoption *Sélec. val*
2. Dossiers thématiques
2.1 *Sélectionner valeur* *Sélec. val*
3. Dossiers Produits - Substances (National)
3.1 Pour discussion *Sélec. val*
Dossiers Produits — Substances
4.
(Europe)
4.1 OSPEMIFENE film coated tablets, 60 mg DSD Pour discussion Oui *Sélec. val*
5. Tour de table

Déroulement de la séance

Introduction

| Adoption de I'ordre du jour Oui |

| Commentaires :
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| Adoption du CR de l'instance

| Commentaires :

BBV LNeXe oSS [=T@Ml 4. dossier produits-substances (Europe)

NI N TGS OSPEMIFENE film coated tablets, 60 mg

Numéro de dossier NL :EXEIHS
SN I8 Shionogi

NI SR REVEVETCITI@ Dahlia SACCAL-DIAB
Horaire de passage :

Liens d'intérét
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Nom, Prénom DPI >1 an vaﬁau Gl Type de lien Période Traitement en séance
ien

DPI > 1an
*Sélec. val*

Si niveau 2
*Sélec. val*

Si niveau 1
*Sélec. val*

*Sélectionner une valeur*

Siniveau 1  Si niveau 2

Critére de passage
Besoin d’'une connaissance terrain sur des pratiques : [Oui |

Besoin d'un avis collégial ou complémentaire / Absence de consensus interne et / ou avis complémentaire :

Caractere innovant du dossier : Oui

Impact majeur de santé publique : _

Références documentaires
2.5 CLINICAL OVERVIEW

| ANNEXE 1 : SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS |

Présentation de la problematique

Ospemifene (deaminohydroxy-torémifene) est une nouvelle entité chimique. Il s’agit d’'un modulateur sélectif des récepteurs oestrogéniques
(SERM).

Mode d’action:

De sa liaison aux récepteurs oestrogéniques résulte un effet agoniste oestrogénique ou un effet antagoniste oestrogénique et ce en fonction des
tissus. Un effet agoniste est attendu au niveau du vagin par une augmentation de la maturation cellulaire et la stimulation du mucus épithélial.
Ospemifene a également un effet agoniste oestrogénique au niveau de I'os.

Au niveau de I'utérus, Ospemifene exerce une activité mixte en tant qu’agoniste/antagoniste oestrogénique.

L'indication revendiquée est le traitement de I'atrophie vulvo-vaginale chez la femme ménopausée.
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Questions

Numéro

Au vu des résultats de son développement clinique, quel est I'avis des membres du groupe DEUG concernant le rapport bénéfice/risque
d'Ospemifene dans l'indication revendiquée ?

Votes
Nombre de votants sur nombre global :
Nombre d'avis favorables :
Nombre d'avis défavorables :
Nombre d'abstention :

Avis relatif a la question posée

Avis majoritaires Le groupe, a l'unanimité, a conclu a un bénéfice risque défavorable de la spécialité dans l'indication

revendiquée pour le premier tour de I'évaluation européenne, devant :
- une efficacité modérée de la spécialité démontrée essentiellement sur la dyspareunie, mais dont la
pertinence clinique reste a démontrer en l'absence de comparaison méme indirecte avec les
estrogenes locaux qui représentent le gold standart dans cette indication

- le profil de sécurité de la spécialité est celui d'un SERM classique avec notamment les risques
thromboemboliques et les hyperplasies de I'endomeétre, qui sont a mettre en perspective avec le
profil de tolérance des estrogénes locaux généralement bien tolérés.

- l'indication revendiquée est bénigne et la population cible est représentée par des femmes
ménopausées en bonne santé, ce qui rend le profil de tolérance observé encore moins acceptable.
Au total, I'absence de comparateur actif dans les études réalisées ne permet pas de véréfier que
l'efficacité et le profile de sécurité d'ospemiféne sont comparables a ceux des estrogénes locaux.

Le bénéfice-risque de cette spécialité dans l'indication revendiquée est négatif & J80 de la procédure.

Avis minoritaires

Proposition d'action Echéance

Question Demandeur Réponse
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