
CCOOMMMMIISSSSIIOONN  DDEE  LLAA  TTRRAANNSSPPAARREENNCCEE  
Ordre du jour - Réunion du 16 mars 2016 
 

01 Examens des demandes  
 
■ ZERBAXA 1 g/0,5 g  Inscription 
■ ORKAMBI 200 mg/125 mg  Inscription 
■ NUCALA 100 mg  Inscription 
■ KYPROLIS 60 mg  Inscription 
■ VANTOBRA 170 mg  Inscription 

 

02 Phases contradictoires 
 
■ ENTRESTO Audition 
■ RAXONE 150 mg  Audition 
■ STRENSIQ Observations 

 

03 Intervention de Mme Agnès BUZYN 
 

04 Fiche d’information thérapeutique 
 
■ VISUDYNE  

 

05 RTU 
 
■ HEMANGIOL  
■ XALKORI   

 
 

06 Adoption des projets d’avis et du compte-rendu de l a séance du  
2 mars 2016 

 
 

07 Adoption des propositions d’avis relatives aux spéc ialités 
examinées selon la procédure d’instruction simplifi ée 
 
Ordre du jour indicatif en date du 15/03/2016 sous réserve de modifications  

 



Ordre du jour indicatif en date du 0903/2016 sous r éserve de modifications  

CCOOMMMMIISSSSIIOONN  DDEE  LLAA  TTRRAANNSSPPAARREENNCCEE  
Ordre du jour - Réunion du 16 mars 2016 

08 Procédures simplifiées  
 
SPECIALITE  DEMANDE 
■ OZURDEX Renouvellement d’inscription 
■ HUMIRA 40 mg - 40 mg/0,8 ml  Renouvellement d'inscription 
■ COOLMETEC Renouvellement d'inscription 
■ ALTEISDUO Renouvellement d'inscription 
■ URSOLVAN 200 mg  Extension d'indication 
■ PREZISTA Modification des conditions d'inscription 
■ ACTILYSE   Nouvel examen suite au dépôt de 

nouvelles données 
■ BRICANYL  Renouvellement d’inscription 
■ NAVELBINE 20 mg - 30 mg Renouvellement d’inscription 
■ ADALATE - CHRONADALATE  Renouvellement d’inscription 
■ FORTZAAR - HYZAAR Renouvellement d'inscription 
■ TILDIEM - MONO-TILDIEM - BI-TILDIEM Renouvellement d'inscription 
■ DECAPEPTYL Renouvellement d'inscription 
■ KIDROLASE 10 000 UI  Renouvellement d'inscription 
■ RISPERDAL - RISPERDALCONSTA LP  Renouvellement d'inscription 
■ OPTRUMA 60 mg  Renouvellement d'inscription 
■ OCUFEN 0,12 mg/0,4 ml  Renouvellement d'inscription 
■ STELARA 45 mg - 90 mg Renouvellement d'inscription 
■ ACLASTA 5 mg  Renouvellement d'inscription 
■ AUGMENTIN Renouvellement d'inscription 
■ FLUOROCHOL inscription 

09 Questions diverses 
Inscriptions 
■ ADENOSINE PANPHARMA 
■ DOPACEPTIN 5 mg/ml 
■ METOJECT 
■ MONO-TILDIEM LP 200 mg - 300 mg 
■ OXYGENE MEDICINAL LIQUIDE AIR PRODUCTS MEDICAL 
■ REGIOCIT 

Modifications administratives 
■ METOJECT 
■ SINTROM - MINI-SINTROM 
■ TRANSFERT VACCIN NOVARTIS VERS GSK 

Radiations 
■ APIDRA 100 unités/ml 
■ BRICANYL 
■ NOROXINE 400 mg 

 


