anNsiM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Joenja

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Joenja 10 mg, comprimé pelliculé
Joenja 30 mg, comprimé pelliculé
Joenja 40 mg, comprimé pelliculé
Joenja 50 mg, comprimé pelliculé
Joenja 70 mg, comprimé pelliculé

Substance active

Leniolisib

Laboratoire

Pharming Group N.V

AMM

Documents de référence dans le cadre de I'’AMM
Indication(s) dans ce cadre

Documents de référence dans ce cadre

Suivi des patients
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Base publigue du médicament
Titulaire (s)

Criteres d'octroi

Indications

Code(s) CIP

Documents de référence

Lire aussi

Autres informations

Données d'inclusion

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'accés compassionnel (AAC)

Joenja 10 mg, comprimé pelliculé
Joenja 30 mg, comprimé pelliculé
Joenja 40 mg, comprimé pelliculé
Joenja 50 mg, comprimé pelliculé
Joenja 70 mg, comprimé pelliculé
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Critéres d'octroi

e Traitement du syndrome de la phosphoinositide 3-kinase delta activée (APDS) chez les patients agés de 4 ans et
plus.

Autres informations

® Prescription réservée aux spécialistes en hématologie ou aux médecins compétents en maladie du sang.

i AAC Leniolisib - PUT-SP (13/08/2025)

Faire une demande d'AAC (autorisation d’acces compassionnel)
Se connecter a e-Saturne pour faire une demande d'AAC
En cas d'indisponibilité d'e-Saturne

Toutes vos demandes concernant un support informatique de I’application e-saturne doivent désormais
passer par le formulaire dédié

Résumeés de rapports de synthése périodique

d Résumé du rapport de synthése n° 1 - Léniolisib - Période du 23/12/2023 au 24/06/2024 (11/03/2025) &

Résumé du rapport de synthése n° 2 - Léniolisib - Période du 25/06/2024 au 23/09/2024 (18/06/2025)
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file:///uploads/2025/08/13/20250813-aac-leniolisib-put-sp.docx
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
file:///uploads/2025/03/11/20250311-aac-leniolisib-rapport-synthese-1.pdf
file:///uploads/2025/06/18/20250618-aac-leniolisib-resume-du-rapport-de-synthese-25juin2024-23septembre2024.pdf
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