Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Redemplo

Actualisations
e 23/06/2026 : Mise a jour du paragraphe "Autres informations"
e 19/06/2026 : Mise a jour des critéres d'octroi

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Redemplo 25 mg/0,5 mL, solution injectable en seringue préremplie

Substance active

Plozasiran

Laboratoire

Arrowhead

AMM
Lire aussi
Autres informations

Résumé de rapport de synthese périodique
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Autorisation d'acces compassionnel (AAC)

Redemplo 25 mg/0,5 mL, solution injectable en seringue préremplie

Criteres d'octroi

® Syndrome de chylomicronémie familiale (SCF) confirmé :
e Soit par un test génétique ;

e Soit par la présence des criteres cliniques suivants : taux de triglycérides (TG) a jeun = 10 mmol/L (= 880
mg/dL) réfractaires a un traitement hypolipidémiant standard ET a au moins I'un des éléments suivants :

o Antécédents de pancréatite aigué non liée a I'alcool ou a une lithiase biliaire,

o Antécédents d’hospitalisations répétées pour des douleurs abdominales sévéres sans autre cause explicative,

o Antécédents de pancréatite dans I'enfance, ou antécédents familiaux de pancréatite induite par une
hypertriglycéridémie.

e Chez les patients ayant une contre-indication au Waylivra (Volanesorsen)

ou
® Poursuite de traitement des patients préalablement traités par Redemplo pour lesquels I'efficacité et la sécurité du

traitement permettent de justifier sa poursuite.

Autres informations

e Consulter la brochure investigateur disponible aupres du labordoire.

e Consulter le RCP US du Redemplo.

e Médicament réservé a l'usage hospitalier.

® Prescription réservée aux spécialistes en endocrinologie-diabétologie, nutrition, hépato-gastro-entérologie, ou
cardiologie.

Faire une demande d'AAC (autorisation d’accés 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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https://arrowheadpharma.com/en-us/redemplo/prescribing-information.pdf
https://arrowheadpharma.com/en-us/redemplo/prescribing-information.pdf
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si

