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Programme de séance

Sujets abordés Action (pour audition, information, adoption ou
discussion)
1. Introduction
1.1 Adoption de liordre du jour
1.2
2. Dossiers thématiques
2.1
3. Dossiers Produits — Substances (National)
3.1
4. Dossiers Produits — Substances (Europe)
4.1 Glucophage (metformine) Pour discussion
5. Tour de Table
Nom du dossier Glucophage (metformine)
Dossier th®@matique O
Dossiers Produits T Substances (National) O
Dossiers Produits T Substances (Europe) X

Présentation de la problématique

Le laboratoire Merck a d®pos® une demande de variation sur la gamme GLUCOPHAGE (metformine) afin de modifier
les contre-indications de la metformine.

Il est propos® de :

- supprimer la contre-indication en cas diinsuffisance r@nale mod®r®e. Le produit pourra °tre utilis® ~~ dose r@duite

dans cette population.
- modifier la contre-indication en cas diinsuffisance cardiaque. Les patients souffrant diinsuffisance cardiaque stable
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pourront utiliser le produit.

Il s’agit du deuxieéme et dernier tour d’évaluation, la France est rapporteur sur ce dossier.

Question posée L’avis du Groupe est sollicité sur les modifications des contre-indications proposées.
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