Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Nuplazid

Actualisation du 22/04/2026
Mise a jour des critéres d'octroi de I'AAC et publication du PUT

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Nuplazid 10 mg, comprimé
Nuplazid 34 mg, gélule

Substance active

pimavanserine

Laboratoire

Acadia Pharmaceuticals Inc.

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

Documents de référence dans ce cadre
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Suivi des patients

Base publique 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'acces compassionnel (AAC)
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Nuplazid 10 mg, comprimé
Nuplazid 34 mg, gélule
Criteres d'octroi

® Hallucinations et idées délirantes séveres associées a la maladie de Parkinson en cas d'échec aux traitements
disponibles.

e Hallucinations et idées délirantes séveres associés a la maladie a corps de Lewy en cas d’échec aux traitements
disponibles.

Autres informations

® Posologie : 34 mg par jour ou 10 mg par jour en cas d'interaction médicamenteuse avec des inhibiteurs puissants
de CYP3A4.

e Risque d'allongement du QT et de toxicité cardiovasculaire : L'utilisation de ce médicament n'est pas
recommandée chez les patients ayant un allongement préexistant de l'intervalle QT ou en association avec d'autres
médicaments susceptibles d'allonger I'intervalle QT tels que les antiarrhythmiques de classe 1A (par exemple,
quinidine, hydroquinidine) ou de classe 3 (par exemple amiodarone, sotalol), certains antipsychotiques (par
exemples dérivés de la phénothiazine, sertindole, pimozide, ziprasidone) et certains antibiotiques (par exemple
azithromycine, clarithromycine, érythromycine, Iévofloxacine, moxifloxacine, télithromycine). Par conséquent, le
prescripteur devra envisager la mise en place d'un suivi cardiologique approprié.

e La dose doit étre adaptée en cas d'association avec des médicaments inhibiteur puissant du CYP3A4 et il convient
d'éviter d'administrer le Nuplazid avec des inducteurs puissants ou modérés du CYP3A4

e Risque accru de déces chez les patients agés atteints de psychose en relation avec une démence : les
patients agés atteints de psychose liée a la démence et traités par des médicaments antipsychotiques présentent
un risque accru de déces. Nuplazid n'est pas approuvé pour le traitement des patients atteints de psychose liée a la
démence sans rapport avec les hallucinations et les délires associés a la psychose de la maladie de Parkinson

e Prescription réservée aux neurologues, psychiatres et gériatres.

e Consultez le RCP US :

L AAC Nuplazid - RCP US (10/12/2025)

e Consultez le PUT-SP

L AAC Nuplazid - PUT-SP (22/04/2026)

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
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file:///uploads/2025/12/10/20251210-aac-nuplazid-rcp-us.pdf
file:///uploads/2026/04/22/20260422-aac-nuplazid-put-aac-sans-rd.docx
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si

