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Positive CHVIP-Empfehlung fiir Nerandomilast: Eine neue
Therapieoption fiir IPF und PPF riickt naher fiir Patientinnen und
Patientenin der EU

« |diopathische Lungenfibrose (IPF) und progrediente Lungenfibrose (PPF) sind lebensbedrohliche,
fortschreitende Lungenerkrankungen, die einer friihzeitigen und kontinuierlichen Behandlung
bedlrfen??

e Die positive Stellungnahme des CHMP basiert auf den Ergebnissen des Phase-llI-Studienprogramms
FIBRONEER™, in dem die Wirksamkeit und Sicherheit von Nerandomilast bei IPF- und PPF-
Patientinnen und -Patienten untersucht wurde3*

¢ Nerandomilast (JASCAYD®) ist als erster und einziger oral verfligbarer, praferenzielle PDE4B-Inhibitor
fiir die Behandlung von IPF und PPF in den USA, China, den Vereinigten Arabischen Emiraten und
Japan zugelassen — und ist die erste neue IPF-Therapie seit liber einem Jahrzehnt.

Ingelheim, Deutschland, 22. Mai 2026 - Nerandomilast hat vom Ausschuss fiir Humanarzneimittel
(Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP) der Europaischen Arzneimittel-Agentur
eine positive Empfehlung fiir die Zulassung erhalten. Die Empfehlung betrifft die Behandlung
erwachsener Patientinnen und Patienten mit idiopathischer Lungenfibrose (IPF) und progredienter
Lungenfibrose (PPF). Dies stellt einen wichtigen Schritt im regulatorischen Verfahren dar,um den
ersten praferenziellen PDE4B-Inhibitor fiir die Behandlung dieser fortschreitenden und
lebensbedrohlichen Lungenerkrankungen in der Europaischen Union verfiigbar zu machen.

~Aus Unternehmenssicht spiegelt die positive Stellungnahme des CHMP die Bedeutung gut
vertraglicher Therapieoptionen, um eine langfristige Behandlung bei IPF und PPF zu ermoglichen. Dies
ist wesentlich, um dem fortschreitenden und lebensbedrohlichen Verlust der Lungenfunktion
entgegenzuwirken und den bestehenden medizinischen Versorgungsbedarf von Patientinnen und
Patienten zu adressieren, deren Prognose schlechter ist als die vieler haufiger Krebserkrankungen®,
sagte Shashank Deshpande, Vorsitzender der Geschaftsfihrung und Leiter des Unternehmensbereichs
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Human Pharma bei Boehringer Ingelheim. ,Sollte JASCAYD® in der EU zugelassen werden, ware es die
erste neue Behandlungsoption fir IPF in Europa seit mehr als zehn Jahren.”

Die positive Stellungnahme des CHMP basiert auf den Ergebnissen des FIBRONEER™-Programms, dem
bislang gréBten klinischen Studienprogramm bei IPF und PPF.3% Beide Phase-IlI-Studien,
FIBRONEER™-IPF und FIBRONEER™-ILD, erreichten ihren primaren Endpunkt, die absolute Veranderung
der forcierten Vitalkapazitat (FVC)* vom Ausgangswert bis Woche 52.34 Die Ergebnisse zeigen, dass das
Medikament den Riickgang der Lungenfunktion im Vergleich zur Placebogruppe effektiv verlangsamt. 34
Auch wenn der wichtigste sekundare, kombinierte Endpunkt in keiner der beiden Studien erreicht
wurde, zeigte sich in beiden Studien eine numerische Reduktion der Mortalitat; in der Studie
FIBRONEER-ILD wurde dabei eine nominale statistische Signifikanz beobachtet.® Nerandomilast wies
auBerdem ein glinstiges Sicherheits- und Vertraglichkeitsprofil auf, ein Monitoring (z.B. der
Leberfunktion) war nicht erforderlich. In der Monotherapie lagen die Abbruchraten unter Nerandomilast
auf einem mit Placebo vergleichbaren Niveau.3#

»Fur die Behandlung von IPF und PPF bestehen derzeit nur begrenzte Therapieoptionen, das betrifft
insbesondere auch Patientinnen und Patienten mit PPF im Kontext autoimmun-rheumatischer
Erkrankungen. Um diese komplexen Erkrankungen besser behandeln zu konnen, werden daher
therapeutische Fortschritte mit neuen Wirkmechanismen und einer besseren Vertraglichkeit dringend
gebraucht”, sagte Professorin Anna-Maria Hoffmann-Vold, Professorin flir Rheumatologie an der
Universitat Zarich und Priifarztin im FIBRONEER™-Programm. ,In den FIBRONEER™-Studien erwies sich
Nerandomilast als gut vertraglich und verlangsamte den Verlust der Lungenfunktion — ein Hinweis auf
sein Potenzial als Langzeittherapie bei IPF und PPF, auch bei Patientinnen und Patienten mit
begleitenden autoimmun-rheumatischen Erkrankungen, deren Krankheitsverlauf sich abrupt und
unvorhersehbar verschlechtern kann. Der langerfristige Erhalt der Lungenfunktion kann daher in der
klinischen Praxis einen bedeutsamen Unterschied machen.”

In der Europaischen Union sind insgesamt mehr als 500.000 Menschen von IPF und PPF betroffen.®
Beide Erkrankungen sind durch eine irreversible Vernarbung des Lungengewebes gekennzeichnet, die
im Zeitverlauf fortschreitet und das Atmen zunehmend erschwert. Etwa 50 % der Patientinnen und
Patienten mit IPF oder PPF versterben innerhalb von fiinf Jahren nach der Diagnose™® — eine Prognose,
die unglinstiger ist als bei vielen Krebserkrankungen.81%1! Trotz der hohen Mortalitat wird die Therapie
haufig zu spat gestartet — unter anderem aufgrund von Nebenwirkungen wie Ubelkeit,
Lichtempfindlichkeit oder Diarrh6.1212 Etwa 50 % der IPF- Patientinnen und Patienten brechen die

Behandlung innerhalb der ersten sechs Monate ab.!*

+Fur Betroffene ist das Leben mit Lungenfibrose emotional duBBerst belastend. Diese Erkrankung nimmt
ihnen zunehmend jede Selbststandigkeit. Selbst alltagliche Handlungen wie Duschen, der Weg zum
Auto oder das freie Atmen werden zur groBen Herausforderung.”, sagte John K. Solheim, Prasident der

European Pulmonary Fibrosis Federation (EU-PFF). ,Stehen Patientinnen und Patienten vor
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Behandlungsoptionen, die zu den ohnehin schweren Symptomen zusatzliche, kaum ertragliche
Nebenwirkungen hinzufligen, entscheiden sich viele dazu, Therapien zu verzogern oder abzubrechen.
Eine Behandlungsoption fiir IPF und PPF, die Wirksamkeit mit weniger Nebenwirkungen vereint, schenkt
Familien in ganz Europa neue Hoffnung.”

Uber IPF und PPF

Idiopathische Lungenfibrose (IPF) und progrediente Lungenfibrose (PPF) sind Erkrankungen, die durch
eine irreversible Zunahme von Narbengewebe in der Lunge gekennzeichnet sind. Dadurch wird die
Fahigkeit der Lunge beeintrachtigt, genug Sauerstoff aufzunehmen und in den Blutkreislauf
abzugeben.'®>'7 Einmal verlorene Lungenfunktion kann nicht wiederhergestellt werden. Zu den
typischen Anzeichen und Symptomen von IPF und PPF zahlen ein anhaltender trockener Husten,
Atemnot bei Belastung, Mldigkeit sowie Trommelschlegelfinger bzw. -zehen (Verdickung und
Abrundung der Finger- oder Zehenspitzen).2”

Bei IPF ist die zugrunde liegende Ursache der Lungenfibrose nicht bekannt.!* Die Erkrankung betrifft
Uberwiegend Menschen liber 50 Jahre und tritt haufiger bei Mannern als bei Frauen auf.®

Bei PPF kann die Vernarbung der Lunge mit einer bestehenden Grunderkrankung (z. B. rheumatoide
Arthritis oder systemische Sklerose) zusammenhangen oder durch bestimmte eingeatmete Substanzen
(z. B. Asbest oder Schimmel) verursacht sein oder ohne bekannte Ursache (idiopathisch) auftreten.
Unabhangig von der Ursache kann die Fibrose trotz Behandlung der zugrunde liegenden Erkrankung
weiter fortschreiten.t®

Insgesamt kénnen IPF und PPF weltweit bis zu 9,2 Millionen Menschen betreffen.51° Etwa die Halfte
verstirbt innerhalb von fiinf Jahren nach der Diagnose”®® — eine Mortalitat, die hoher ist als bei vielen
Krebserkrankungen.®011

Uber Nerandomilast

Nerandomilast ist ein praferenzieller PDE4B-Inhibitor mit antifibrotischen, immunmodulatorischen und
vaskularen Eigenschaften und wird zweimal taglich unabhangig vom Essen oral eingenommen. Der
Wirkstoff ist in den USA, China, den Vereinigten Arabischen Emiraten und Japan zur Behandlung
erwachsener Patientinnen und Patienten mit idiopathischer Lungenfibrose (IPF) und progredienter
Lungenfibrose (PPF) zugelassen.

Zulassungsantrage fir Nerandomilast zur Behandlung von IPF und PPF befinden sich neben der

Europaischen Union derzeit auch im Vereinigten Konigreich (UK) sowie in weiteren Landern im
Prifverfahren. Mit weiteren Entscheidungen wird im Laufe dieses Jahres gerechnet.
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Im Rahmen laufender Forschungsprogramme untersucht Boehringer Ingelheim den Wirkstoff
Nerandomilast derzeit auch bei zwei rheumatischen Erkrankungen: der systemischen Sklerose (SSc)
sowie der Myositis.

* Die forcierten Vitalkapazitat ist ein MaB flr Lungenfunktion und wird in ml gemessen.

** Der wichtigste sekundare Endpunkt setzt sich zusammen aus der Zeit bis zum ersten Auftreten einer der
folgenden Komponenten: erste akute IPF-Exazerbation, erste Hospitalisierung aufgrund einer respiratorischen
Ursache oder Tod wahrend der Studiendauer.
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Boehringer Ingelheim

Boehringer Ingelheim ist ein biopharmazeutisches Unternehmen, das in den Bereichen Humanmedizin und
Tiergesundheit tatig ist. Als einer der gréBten Investoren in Forschung und Entwicklung konzentriert sich das
Unternehmen auf die Entwicklung innovativer Therapien in Bereichen mit hohem ungedecktem medizinischem
Bedarf. Durch die Unabhangigkeit seit seiner Griindung im Jahr 1885 nimmt Boehringer eine langfristige
Perspektive ein und verankert Nachhaltigkeit entlang der gesamten Wertschopfungskette. Unsere rund 54.300
Mitarbeitende bedienen tiber 130 Markte fiir eine geslindere, nachhaltigere und gleichberechtigtere Zukunft.

Erfahren Sie mehr unter www.boehringer-ingelheim.de
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