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Ordre du jour

Numéro : 1

INNOHEP
Firme concernée : LEO PHARMA

Type de dossier : 3. dossier produits-substances (national)

Nom du dossier :

L'avis du groupe cardio est sollicité sur les réponse du Laboratoire et sur les propositions de libellés concernant l'indication et la durée du traitement.

Questions 

Demande d'extension d'indication : "traitement prolongé de la maladie thromboembolique veineuse symptomatique et prévention de ses récidives, 
chez les patients cancéreux"

Présentation de la problèmatique
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Ordre du jour

Numéro : 1

Numéro : 2

Numéro :

Numéro :

Numéro :

Type de dossier : 3. dossier produits-substances (national)

Nom du dossier : FRAGMINE
Firme concernée : PFIZER

Présentation de la problèmatique
Demande de modification du schéma posologique dans le traitement prolongé de la maladie thromboembolique veineuse symptomatique et la 
prévention de ses récidives, chez les patients cancéreux  

Questions 

Doit-on demander de nouvelles données (étude d’utilisation) ? 

Peut-on accepter la modification du schéma posologique proposé?
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Ordre du jour

Numéro : 1

Numéro : 2

  L’usage médical bien établi peut-il être retenu pour les spécialités à base d’urokinase ?

Est-il nécessaire d’avoir des données cliniques d’efficacité et de sécurité propres à l’urokinase?

Présentation de la problèmatique
Demande d’autorisation de mise sur le marché selon l’article 10a de la directive 2001/83/CE en usage médical bien établi.    
Les indications revendiquées sont les suivantes :
-Lyse intravasculaire des caillots sanguins au cours des troubles suivants :
- Thrombose veineuse profonde proximale aiguë étendue
- Embolie pulmonaire aiguë massive
- Artériopathie oblitérante périphérique aiguë avec menace d’ischémie d’un membre
- Thrombose d’un shunt artério-veineux d’hémodialyse
- Thrombose d’un cathéter veineux central.

Questions 

Nom du dossier : UROKINASE LYMED
Firme concernée : LYMED

Type de dossier : 3. dossier produits-substances (national)
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