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Programme de séance

Sujets abordés Action (pour audition, information, adoption ou
discussion)
Introduction
1.1 Adoption de liordre du jour Pour adoption
2. Dossiers thématiques
3. Dossiers Produits — Substances (National)
Alisporivir Pour discussion
4. Dossiers Produits — Substances (Europe)
4.1 Akynzeo Pour discussion
5. Tour de Table
Nom du dossier Alisporivir
Dossier th®matique [
Dossiers Produits T Substances (National) X
Dossiers Produits T Substances (Europe) L]

Présentation de la problématique
Evaluation diun essai clinique d'une dur®e de traitement 6 mois chez des patients atteints de VHC au vu
des r@sultats d'®tudes pr®cliniques

‘ Dossier (1)
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Nom du dossier Akynseo

Dossier thématique [
Dossiers Produits — Substances (National) Il
Dossiers Produits — Substances (Europe) X

Présentation de la problématique

Nom du dossier
Dossier thématique
Dossiers Produits — Substances (National)

OO0

Dossiers Produits — Substances (Europe)

Présentation de la problématique

Question: Evaluation du profil de sécurité au vu de s données non cliniques d’'un d ossier de de mande
d’AMM déposé selon la procédure centralisée.
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