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ACTUALITES SCIENTIFIQUES ET REGLEMENTAIRES - 2018 
SEMAINE 45,46, 47 – Novembre 2018 

 

 
Chers Collègues, 
 
L’OMEDIT ARA vous informe des  publications suivantes : 
 
1/SUIVI DE LA LISTE EN SUS  
 

LIBELLE UCD MEDIC Evènement DCI Indication 
N° NOR-

Inscription 

BUSULFAN ACCORD 

Inscription liste en sus : 
nouveau générique du 

busulfan 
BUSULFAN 

Ce médicament suivi par du cyclophosphamide (BuCy2) est 

indiqué comme traitement de conditionnement préalable à 

une greffe conventionnelle de cellules souches 

hématopoïétiques (CSH) chez l'adulte, lorsque cette 

association est considérée comme la meilleure option 

possible ; 

Ce médicament suivi par du cyclophosphamide (BuCy4) ou 

du melphalan (BuMel) est indiqué comme traitement de 

conditionnement préalable à une greffe conventionnelle de 

cellules souches hématopoïétiques chez le nouveau-né, 

l'enfant et l'adolescent. 

SSAS1826883A 

 
2/ACTUALITES SCIENTIFIQUES 
 

Dates type texte THEME RESUME 

19/11/2018 Avis HAS  
Avis médicament : 

inscription 

EQWILATE (facteur von Willebrand + facteur VIII de coagulation humain) 
Intérêt clinique important dans la maladie de Von Willebrand mais pas 
d’avantage clinique démontré dans la stratégie thérapeutique. Intérêt clinique 
insuffisant pour justifier son remboursement dans l’hémophilie A. 

Lien  https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-16745_EQWILATE_PIC_INS_Avis3_CT16745.pdf 

15/10/2018 Avis HAS 
Avis médicament : 

Extension d'indication 

OPDIVO (nivolumab) :  
Intérêt clinique important et progrès thérapeutique mineur par rapport à une 
monothérapie par docétaxel, cétuximab ou méthotrexate dans le traitement 
du carcinome épidermoïde des voies aérodigestives supérieures au stade 
avancé, en progression pendant ou après une chimiothérapie à base de sels de 
platine. 
SMR : Important ASMR : IV 

Lien 
 

https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2829034/fr/opdivo-nivolumab-anticorps-anti-pd1 

26/11/2018 

Outil 
d'amélioration 
des pratiques 

professionnelles 

Gestion de  risque : 
Bistouri électrique 

Comment gérer les risques associés à l’utilisation du bistouri électrique ? 
Les professionnels de santé qui interviennent dans les blocs opératoires et les 
sites interventionnels utilisent quotidiennement des sources d’énergie dont la 
plus utilisée est le bistouri électrique. Ces instruments, sources de chaleur, 
peuvent être à l'origine d’incidents ou d’accidents peropératoires dont les 
conséquences pour le patient peuvent être graves. 
Une bonne connaissance du matériel de plus en plus diversifié et sophistiqué, 
ainsi qu’une application des règles d’utilisation et des actions à faire ou à éviter 
sont de nature à garantir des interventions sécurisées. 

Lien  
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2882414/fr/comment-gerer-les-risques-associes-a-l-utilisation-du-bistouri-
electrique 
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En vous souhaitant bonne réception, 
 
Bien cordialement. 
 

Dr Luc FORONI 
Dr Karine VAYRON 
Dr Guillaume ROUSSET 
04 27 86 57 65 – ars-ara-omedit@ars.sante.fr 
------------------------------------------------------------------------ 
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