
Ordre du jour indicatif en date du 04/09/2018  sous réserve de modifications 

COMMISSION DE LA TRANSPARENCE 
Ordre du jour - Réunion du 5 septembre 2018 
 

01 Examens des demandes 
■ KEYTRUDA (carcinome urothélial) Nouvel examen suite au dépôt de nouvelles données 
■ BYDUREON 2 mg Extension d'indication 
■ REAGILA Inscription 
■ BIKTARVY 50 mg/200 mg/25 mg Inscription 
■ TRESIBA 100 - 200 Unités/ml Extension d'indication 

 
 

 

02 Phases contradictoires 
■ PREVYMIS 240 - 280 mg Audition  
■ BAVENCIO 20 mg/ml Audition  
■ REPATHA 140 mg - 420 mg Audition  

 

03 Point d'info : Recommandation relative à la prise en charge à titre 
dérogatoire dans le cadre d’une recommandation temporaire 
d’utilisation (RTU)  

■ M-M-RVAXPRO et PRIORIX   
■ TAFINLAR  MEKINIST   
■ KEYTRUDA   
■ OPDIVO   

 

04 Fiche d’information thérapeutique 
■      HYRIMOZ biosimiliaire HUMIRA   

 

05 Adoption d’un projet d’avis et compte rendu du  25 juillet 2018 
■ FASENRA 30 mg  
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06 Procédures simplifiées & Questions diverses 

 

Procédures simplifiées 

■ GRANIONS DE ZINC 15 mg/2 ml Extension d'indication  
■ HYRIMOZ 40 mg Inscription  
■ OPDIVO 10 mg/ml Modification du RCP  
■ ANCOTIL 500 mg Renouvellement d'inscription  
■ COPEGUS (gamme) Renouvellement d'inscription  
■ GAMMATETANOS 250 UI/2 ml Renouvellement d'inscription  
■ INFANRIX HEXA Renouvellement d'inscription  
■ PROTAMINE CHOAY 1 000 U.A.H./ml Renouvellement d'inscription  
■ REVAXIS Renouvellement d'inscription  

 

 

Questions diverses 

Inscriptions  
■ METRONIDAZOLE BAXTER 0,5 %*  
■ PREXATE  

 
 
Modifications administratives 

■ ATROPINE - LACRYVISC - NUTRIVISC - SKIACOL  
■ COLOPEG – TRANSIPEG  
■ FEIBA 50 U/ml  
■ MENOPUR 600 UI/ml  
■ MILEVONI  
■ POTASSIUM LIBERTY PHARMA 3 %  

 
 

 

Modification du RCP  
■ LARIAM 250 mg  

  
 


