anNsiM

Agence nationale de sécurité du meédicament
et des produits de santé

Nerandomilast

Actualisation du 31/03/2026

Avis de I'ANSM pour deux AP pour les spécialités Jascayd 9 mg et 18mg, comprimés pelliculés.

Actualisation du 06/03/2026

Avis défavorable de la HAS pour deux AP pour les spécialités Jascayd 9 mg et 18mg, comprimés
pelliculés.

Actualisation du 30/01/2026
Le courrier d'information et le PUT ont été mis a jour

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Nerandomilast 9 mg, comprimé pelliculé
Nerandomilast 18 mg, comprimé pelliculé

Substance active

Nerandomilast

Laboratoire

Boehringer Ingelheim France

AMM
Lire aussi
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Autres informations

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'acces compassionnel (AAC)

Nerandomilast 9 mg, comprimé pelliculé
Nerandomilast 18 mg, comprimé pelliculé

Criteres d'octroi

e Traitement de la fibrose pulmonaire idiopathique ou de la fibrose pulmonaire progressive chez les adultes dont la
maladie s’aggrave malgré un traitement par anti-fibrosant, ou qui ne peuvent bénéficier d’un traitement par anti-
fibrosants en raison d’une contre-indication ou d’une intolérance.

Autres informations

e Consultez la brochure investigateur auprés du laboratoire
e Consultez la notice d'information aux prescripteurs

e Consultez le PUT-SP

: AAC Nerandomilast - Notice d'information aux prescripteurs (30/01/2026) i AAC Nerandomilast - PUT-SP

(30/01/2026)

® Prescription réservée aux pneumologues, aux spécialistes en médecine interne et aux rhumatologues.

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.

Autorisation d'accés précoce (AAP)

Nerandomilast 9 mg, comprimé pelliculé
Nerandomilast 18 mg, comprimé pelliculé

Indication de I'AAP refusée le 26/02/2026

Nérandomilast est indiqué chez les adultes pour le traitement des fibroses pulmonaires progressives (FPP) chez les
patients qui ne peuvent bénéficier d’un traitement antifibrosant en raison d’une contre-indication ou d’'une
intolérance.

o Décision de refus de la HAS du 26/02/2026

s Avis de I'ANSM du 13/02/2026 sur le médicament Jascayd 9 mg, comprimé pelliculé et Jascayd 18 mg, comprimé
pelliculé dans le cadre d'une demande d'AAP (31/03/2026)
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file:///uploads/2026/01/30/20260127-aac-nerandomilast-note-information.pdf
file:///uploads/2026/01/30/20260127-aac-nerandomilast-bi-1015550-put-sp.docx
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3888239/fr/jascayd-nerandomilast-fibrose-pulmonaire-progressive-fpp
file:///uploads/2026/03/31/20260331-aap-avis-ansm-jascayd-fpp.pdf

Nerandomilast 9 mg, comprimé pelliculé
Nerandomilast 18 mg, comprimé pelliculé
Indication de I'AAP refusée le 26/02/2026

Nérandomilast est indiqué chez les adultes pour le traitement de la fibrose pulmonaire idiopathique (FPI) chez les
patients qui ne peuvent bénéficier d’un traitement antifibrosant en raison d’une contre-indication ou d’'une
intolérance.

e Décision de refus de la HAS du 26/02/2026

i Avis de I'ANSM du 13/02/2026 sur le médicament Jascayd 9 mg, comprimé pelliculé et Jascayd 18 mg, comprimé
pelliculé dans le cadre d'une demande d'AAP (31/03/2026)
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3888259/fr/jascayd-nerandomilast-fibrose-pulmonaire-idiopathique-fpi
file:///uploads/2026/03/31/20260331-aap-avis-ansm-jascayd-fpi.pdf

