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Le Comité des médicaments à usage humain (CHMP [1]  ) de l’Agence européenne des
médicaments (EMA) s’est réuni du 20 au 23  avril 2015 à Londres. Il a rendu 11 avis favorables
pour de nouvelles  autorisations de mise sur le marché  (AMM) et 6 pour une extension 
d’indication.

    Onze avis favorables pour de nouvelles AMM
  

Le CHMP a rendu des avis favorables pour l’octroi de l’autorisation de mise sur le marché à :

    
    -  Opdivo (nivolumab)  dans le traitement du mélanome avancé (non résécable et
métastatique)  chez l’adulte. Il s’agit d’une immunothérapie anti-PD1 qui a été examiné  dans le
cadre d’une procédure accélérée. En France une ATU de cohorte  débutée en janvier 2015 est
en cours pour ce produit.   
    -  Hetlioz (tasimelteon)  pour le traitement des troubles du rythme circadien chez les
patients  totalement aveugles. Il a obtenu une désignation de médicament orphelin
[2]

en 2011.
 
    -  Lixiana (edoxaban) , anticoagulant oral direct pour la prévention de l’accident vasculaire 
cérébral et de l’embolie systémique chez les patients adultes souffrant  d’une fibrillation atriale
et dans la prévention et le traitement de la  thrombose veineuse profonde et de l’embolie
pulmonaire.   
    -  LuMark (Lutetium (177 Lu) chloride), un précurseur radiopharmaceutique pour le
marquage de molécules vectrices.   

  

7 génériques ont reçus des avis favorables :

    
    -  Aripiprazole Pharmaten (aripiprazole) et Aripiprazole Zentiva (aripiprazole) pour le
traitement de la schizophrénie et la prévention des épisodes maniaques du trouble bi-polaire.
 
    -  Duloxetine Mylan (duloxetine) dans le traitement des troubles dépressifs majeurs, des
douleurs de la neuropathie diabétique périphérique.   
    -  Pregabalin Mylan (pregabalin) dans le traitement de l’épilepsie et du trouble anxieux
généralisé.   
    -  Pregabalin Mylan Phama (prégabalin) dans le traitement des douleurs neuropathiques,
de l’épilepsie et du trouble anxieux généralisé.   
    -  Pregabalin Sandoz (pregabalin) dans le traitement de l’épilepsie, des douleurs
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neuropathiques et du trouble anxieux généralisé.   
    -  Pregabalin Sandoz GmbH dans le traitement de l’épilepsie et du trouble anxieux
généralisé.   

  

Les recommandations du CHMP sont transmises à la Commission européenne qui rendra les
décisions d’octroi d’AMM.

    Six avis positif pour une extension d’indication
  

Le CHMP a recommandé une extension d’indication pour :

    
    -  Esmya (ulipristal) pour le traitement des symptômes modérés à sévères du fibrome
utérin chez la femme adulte en âge de procréer   
    -  Invega (palipéridone)  dans le traitement des troubles schizo-affectifs chez l’adulte ;  
    -  Levimir (insuline detemir) dans le traitement du diabète type 2, en association avec un
agoniste du récepteur GLP-1.   
    -  Relistor (méthylnaltrexone bromide)  dans le traitement de la constipation induite par
les opioïdes chez tous  les adultes, y compris ceux qui ne sont pas traités pour un cancer.
 
    -  Resolor (prucalopride)  pour le traitement de la constipation chronique chez tous les
adultes et plus seulement les femmes.   
    -  Tygacil (tigecycline) , l’indication de l’antibiotique est étendue à l’enfant à partir de 8 ans.
 

  

Le CHMP a, par ailleurs, recommandé d’éviter l’association entre les  antiviraux d’action directe
(Harvoni ou la combinaison Solvadi et  Daklinza) prescrits dans le traitement de l’hépatite C et
l’amiodarone  en raison d’un risque confirmé de bradycardie sévère ou de trouble de la 
conduction.

    Lire aussi
    
    -  Meeting highlights from the Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP)
20-23 April 2015  - Site EMA  
    -  Traitement  de l’hépatite C : l’ANSM et l’EMA recommandent d’éviter l’association  entre
des antiviraux d’action directe et l’amiodarone- (28/04/2015)  - Point d'Information  

  

[1]  Committee for Medicinal Products for Human Use
[2]  Le maintien du statut de médicament orphelin sera à confirmer lors du prochain Comité des médicaments orphelins (COMP)

 2 / 3

http://ansm.sante.fr/sending/continue/3879/e057b4346c0482704ae2c7803d41c5c2/aHR0cDovL3d3dy5lbWEuZXVyb3BhLmV1L2VtYS9pbmRleC5qc3A/Y3VybD1wYWdlcy9uZXdzX2FuZF9ldmVudHMvbmV3cy8yMDE1LzA0L25ld3NfZGV0YWlsXzAwMjMxMC5qc3AmYW1wO21pZD1XQzBiMDFhYzA1ODAwNGQ1YzE=
http://ansm.sante.fr/sending/continue/3879/e057b4346c0482704ae2c7803d41c5c2/aHR0cDovL3d3dy5lbWEuZXVyb3BhLmV1L2VtYS9pbmRleC5qc3A/Y3VybD1wYWdlcy9uZXdzX2FuZF9ldmVudHMvbmV3cy8yMDE1LzA0L25ld3NfZGV0YWlsXzAwMjMxMC5qc3AmYW1wO21pZD1XQzBiMDFhYzA1ODAwNGQ1YzE=
http://ansm.sante.fr/sending/continue/3879/e057b4346c0482704ae2c7803d41c5c2/aHR0cDovL2Fuc20uc2FudGUuZnIvUy1pbmZvcm1lci9UcmF2YXV4LWRlLWwtQWdlbmNlLUV1cm9wZWVubmUtZGVzLU1lZGljYW1lbnRzLUVNQS1Db21pdGUtZGVzLW1lZGljYW1lbnRzLWEtdXNhZ2UtaHVtYWluLUNITVAvVHJhaXRlbWVudC1kZS1sLWhlcGF0aXRlLUMtbC1BTlNNLWV0LWwtRU1BLXJlY29tbWFuZGVudC1kLWV2aXRlci1sLWFzc29jaWF0aW9uLWVudHJlLWRlcy1hbnRpdmlyYXV4LWQtYWN0aW9uLWRpcmVjdGUtZXQtbC1hbWlvZGFyb25lLVBvaW50LWQtSW5mb3JtYXRpb24=
http://ansm.sante.fr/sending/continue/3879/e057b4346c0482704ae2c7803d41c5c2/aHR0cDovL2Fuc20uc2FudGUuZnIvUy1pbmZvcm1lci9UcmF2YXV4LWRlLWwtQWdlbmNlLUV1cm9wZWVubmUtZGVzLU1lZGljYW1lbnRzLUVNQS1Db21pdGUtZGVzLW1lZGljYW1lbnRzLWEtdXNhZ2UtaHVtYWluLUNITVAvVHJhaXRlbWVudC1kZS1sLWhlcGF0aXRlLUMtbC1BTlNNLWV0LWwtRU1BLXJlY29tbWFuZGVudC1kLWV2aXRlci1sLWFzc29jaWF0aW9uLWVudHJlLWRlcy1hbnRpdmlyYXV4LWQtYWN0aW9uLWRpcmVjdGUtZXQtbC1hbWlvZGFyb25lLVBvaW50LWQtSW5mb3JtYXRpb24=
https://fr-mg42.mail.yahoo.com/neo/launch?.rand=djbuqlc6ee0k7#_ftnref1
http://ansm.sante.fr/sending/continue/3879/e057b4346c0482704ae2c7803d41c5c2/aHR0cDovL2Fuc20uc2FudGUuZnIvbnVsbA==


Onze avis favorables pour de nouvelles AMM : retour sur la réunion d’avril 2015 du CHMP

Écrit par ANSM
Dimanche, 10 Mai 2015 21:07 - 

    

 3 / 3


