
 
 
 
 

 

Ordre du jour  

 

Commission de suivi du rapport entre les bénéfices et les risques des 
produits de santé n°14 

Séance du 30 juin 2015  

 

 Points prévus à l’ordre du jour Pour Info 

/Avis 

I Point d’actualité                     Info 

II Restitution du questionnaire sur le bilan de fonctionnement des Commissions et 
renouvellement des Commissions Info 

III Retour d’information des dossiers examinés par le PRAC lors de la réunion des mois 
d’avril, mai et juin 2015 

Info  

IV Approbation du compte-rendu de la séance du 24 mars 2015 Avis  

V Annonce des conflits d’intérêts Info  

VI Dossiers thématiques  

VI-1 Révision/réévaluation du rapport bénéfice/risque de  médicaments et autres produits de santé  

VI-1-2 
Révision du rapport bénéfice/risque du DISTILBENE® dans le cancer de la prostate : 
suites de l’avis n°2014-13 du 14 octobre 2014 (réponses aux questions des membres de 
la Commission) 

Avis  

VI-1-3 
Révision du rapport bénéfice/risque de la néostigmine (Prostigmine® 0,5mg/ml, solution 
injectable)  

Avis  

VI-1-4 
Révision du rapport bénéfice/risque des spécialités à base de promestriène 
(Colpotrophine® capsule vaginale, Colpotrophine® 1 pour cent crème) et de  
promestriène/chlorquinaldol (Colposeptine® comprimé gynécologique)  

Avis  

VI-1-5 
Révision du rapport bénéfice/risque du chlorhydrate de benzydamine (Opalgyne® 0,1%, 
solution vaginale en récipient unidose) Avis  

VI-2 Arrêts de commercialisation  

VI-2-1 Vadilex ® (tartrate d’ifenprodil) Info  

VI-2-2 Fonlipol® (tiadénol) Info  

VI-2-3 Idarac® (floctafénine) Info  

VII Questions diverses  

 


