
 

 

 
 
 
 

ordre du jour  

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

Séance du 24 novembre 2015  

 Points prévus à l’ordre du jour Pour Info 

/Avis 

I Point d’actualité  Information  

II Retour d’information des dossiers examinés par le P RAC lors de la 
réunion des mois de juillet, septembre, octobre et novembre 2015 Information  

III Approbation du compte-rendu de la séance du 30 juin  2015 (approuvé 
par voie électronique le 9 novembre 2015). Information  

IV Annonce des conflits d’intérêts Information  

V Dossiers thématiques  

V-1 Révision/réévaluation du rapport bénéfice/risqu e de médicaments et autres produits de santé  

V-1-1 
Révision du rapport bénéfice/risque des spécialités Rubozinc® 15mg, 
gélule, Effizinc® 15mg, gélule, Granions de zinc® 15mg/2ml, solution 
buvable en ampoule (gluconate de zinc) 

Avis  

V-1-2 Révision du rapport bénéfice/risque de la spécialité Estracyt® 140mg, 
gélule (estramustine phosphate) 

Avis  

V-1-3 

Révision du rapport bénéfice/risque de la médroxyprogestérone (MPA), 
dans son utilisation en Onco-Gynécologie (cancer du sein et de 
l’endomètre) : suites données à l’avis 2015-05 du 24/03/15 relatif à la 
modification des RCP 

Information  

V-1-4 
Réévaluation nationale de la spécialité Tensionorme®, comprimé sécable 
(réserpine/bendrofluméthiazide) Avis  

V-1-5 
Révision du rapport bénéfice/risque de la spécialité Urispas®, comprimé 
pelliculé (chlorhydrate de flavoxate) 
 

Avis 

V-2 Arrêts de commercialisation  

V-2-1 Arrêt de commercialisation de la spécialité Galactogil® granulés Information  

VI Questions diverses  

 


