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Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Ordre du jour

Direction Médicale Médicaments 1 (DMM1)
Pdle 4 : Médicaments utilisés en cardiologie, vaisseaux thrombose, réanimation, antidotes, stomatologie, ophtalmologie
Personne en charge : Badis BENSAAD

Comité Scientifique Permanent « Thérapie et risque vasculaire »

Ordre du jour de la séance du 18 Mars 2021

Points prévus a 'ordre du jour Pour info/avis
Introduction Pour information
Nouveautes _ )
Ouverture aux usagers Pour information
Organisation DMM1 (1h)
Site internet
CR CSP décembre 2020 - a valider Pour rappel
sotalol (plan d’action) et rosuvastatine (15mn)
CPD - antiPCSK9 Pour discussion
demande d’ouverture de la prescription aux médecins vasculaires (40mn)
Appel a candidature - expertise clinique Pour discussion
Future demande d’AMM - Colchicine 0,5mg en cardio (30mn)
France RMS — procédure Décentralisée
Rupture de stock - METALYSE Pour information
Alternative thérapeutique recommandée ACTILYSE (15mn)

AMM centralisées
JARDIANCE (empagliflozine - étude EMPEROR) — extension d’indication Pour information
dans linsuffisance cardiaque — 2°™® tour (15mn)
VERQUVO (vericiguat - étude VICTORIA) — nouvelle substance active
dans l'insuffisance cardiaque — 2°™® tour
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