
CCOOMMMMIISSSSIIOONN  DDEE  LLAA  TTRRAANNSSPPAARREENNCCEE  
Ordre du jour - Réunion du 7 septembre 2016 

01 Examens des demandes 
■ CYRAMZA 10 mg/ml 

(Cancer Colorectal Adulte Métastatique) 
Extension d'indication 

■ TOCTINO Nouvel examen suite au dépôt de nouvelles données 
■ PRADAXA 75 - 110 - 150 mg Réévaluation SMR 
■ LEVEMIR Extension d'indication 
■ IONSYS 40 µg Inscription 
■ NOCERTONE Réévaluation SMR et renouvellement d’inscription 

 

02 Phases contradictoires 
■ CIMZIA 200 mg Observations 
■ LIPIODOL UTRA FLUIDE Observations 
■ ACTONEL 5 mg - 30 mg - 35 mg - 75 mg Observations 
■ ANORO 55/22 µg Audition 
■ SPIOLTO RESPIMAT 2,5/2,5 µg Audition 
■ SANDOSTATINE Observations 
■ REVOLADE Observations 

 

03 Fiche d’information thérapeutique 
■ EYLEA 
■ COPAXONE 
■ NUCALA 

 

04 ATU 
■ CAMBOMETYX  p.  89    

 

05 VHC : présentation de la cohorte ANRS Hepather  
 

06 Prise en charge d'une spécialité ayant fait l'objet d'une ATU 
■ CAMBOMETYX 

 

07 Intervention de Monsieur Planel - Président du CEPS 
 

08 Adoption du compte-rendu de la séance du 20 juillet 2016 
 

09 Adoption des propositions d’avis relatives aux spécialités 
examinées selon la procédure d’instruction simplifiée 



 

CCOOMMMMIISSSSIIOONN  DDEE  LLAA  TTRRAANNSSPPAARREENNCCEE  
Ordre du jour - Réunion du 7 septembre 2016 
 

010 Procédures simplifiées 
■ TOBRADEX Renouvellement d'inscription 
■ STERDEX Renouvellement d'inscription 
■ BECLOMETASONE TEVA - ECOBEC - QVARSPRAY - QVAR 

AUTOHALER 
Renouvellement d'inscription 

■ BEMEDREX EASYHALER 200 µg/dose Renouvellement d'inscription 
■ BETAGAN 0,5 % Renouvellement d'inscription 
■ FUCITHALMIC 1 % Renouvellement d'inscription 
■ LOMUSOL 4 % Renouvellement d'inscription 
■ ZORAC (60 g) Renouvellement d'inscription 
■ VICTOZA 6 mg/ml Extension d'indication 
■ SERESTA 10 mg - 50 mg Renouvellement d'inscription 
■ TEMESTA 1 mg - 2,5 mg Renouvellement d'inscription 
■ OTIPAX Renouvellement d'inscription 
■ OTOFA Renouvellement d'inscription 
■ PANOTILE Renouvellement d'inscription 
■ POLYDEXA Renouvellement d'inscription 
■ FLECAINE  Renouvellement d'inscription 
■ XYLOCAINE  Renouvellement d'inscription 
■ DULCILARMES Renouvellement d'inscription 
■ NOCTAMIDE 1g - 2g Renouvellement d'inscription 
■ TIMOPTOL 0,25% - 0,50% - LP 0,25% - LP 0,50% Renouvellement d'inscription 
■ XANAX 0,25 mg - 0,50 mg Renouvellement d'inscription 
■ LEXOMIL ROCHE 6 mg Renouvellement d'inscription 
■ LYSANXIA 10 mg - 15 mg/ml Renouvellement d'inscription 
■ URBANYL 5 mg - 10 mg - 20 mg Renouvellement d'inscription 
■ VALIUM (gamme) Renouvellement d'inscription 
■ VICTAN 2 mg Renouvellement d'inscription 
■ COMBANTRIN 125 mg - 125 mg/2,5 ml Renouvellement d'inscription 
■ NIVAQUINE 100 mg - 25 mg/ml Renouvellement d'inscription 
■ VASCULOCIS 10 mg Inscription 
■ ZOLADEX 3,6 mg - 10,8 mg Renouvellement d'inscription 
■ ELVORINE Renouvellement d'inscription 
■ CALPRIMUM 500 mg Renouvellement d'inscription 
■ CITRATE DE CAFEINE COOPER 25 mg/ml Renouvellement d'inscription 
■ CLASTOBAN 800 mg Renouvellement d'inscription 
■ ABRAXANE Extension d'indication 
■ MORPHINE (chlorhydrate) AGUETTANT Renouvellement d'inscription 
■ MOSCONTIN - SEVREDOL (gamme) Renouvellement d'inscription 



011 Questions diverses 

Inscriptions 

■ ROZEX 0,75 % 

■ VORICONAZOLE FRESENIUS KABI 200 mg 

Modifications administratives 

■ GYMISO 200 µg 

■ PROVAMES - SPECIAFOLDINE - SURGESTONE 

■ RELISTOR 12 mg/0,6 ml 

Modification du RCP 

■ SOLIRIS 300 mg 

Radiations 

■ ALEVETABS 220 mg 

■ MORPHINE (chlorhydrate) AGUETTANT 

■ NPLATE 250 µg - 500 µg 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Ordre du jour indicatif en date du 06/09/2016 sous réserve de modifications 

 


