Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Zidesamtinib

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Zidesamtinib 25 mg, comprimé pelliculé
Zidesamtinib 100 mg, comprimé pelliculé

Substance active

Zidesamtinib

Laboratoire

Nuvalent

AMM

Lire aussi

Autres informations

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'acces compassionnel (AAC)

Zidesamtinib 25 mg, comprimé pelliculé
Zidesamtinib 100 mg, comprimé pelliculé

Criteres d'octroi
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e Patients atteints d'un cancer bronchique non a petites cellules ROS1+, ayant recu au moins une ligne de
traitement par 1 ITK-ROS1.

Autres informations

@ Consulter la brochure investigateur disponible auprés du laboratoire.

e Le laboratoire Nuvalent ne met a disposition la spécialité Zidesamtinib 50 mg, comprimé pelliculé que pour les
centres ayant participé a I'essai clinigue ARROS-1.

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

ANSM - Page 2 sur 2 - 27.07.2025 13:55



https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
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