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	La demande 

	Spécialités
	NUPLAZID 10 mg, comprimé
NUPLAZID 34 mg, gélule 

	DCI
	Pimavansérine

	Critères d’octroi 
	Hallucinations et idées délirantes sévères associés à la maladie de Parkinson en cas d’échec aux traitements disponibles.
Hallucinations et idées délirantes sévères associés à la maladie à corps de Lewy en cas d’échec aux traitements disponibles.

	Renseignements administratifs

	Contact laboratoire titulaire ou CRO
	Acadia Inc. (sponsor)
En cours de détermination (exploitant)
Adresse e-mail : à déterminer
Téléphone : à déterminer
	Contact à l’ANSM 
	Guichet Usager


Version du PUT (n° de version + date de dernière modification) : V1 – 21/04/2026

Consultez toutes les informations essentielles sur ce produit dans le référentiel des accès dérogatoires de l’ANSM.  

* En cas de non-conformité aux critères d’octroi ci-dessus ou autres situations thérapeutiques, le prescripteur peut faire une demande d’AAC en justifiant sa demande. 

Glossaire

AAC : Autorisation d’Accès Compassionnel
AMM : Autorisation de Mise sur le Marché
ANSM : Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé
E-SATURNE : application de télé-service de demandes d’AAC
RCP : Résumé des Caractéristiques du Produit
PUI : Pharmacie à Usage Intérieur
NIP : Note d’Information Prescripteur
PUT-SP : Protocole d’Utilisation Thérapeutique et de Suivi des Patients
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[bookmark: _Toc215577734]Informations à destination des prescripteurs et des pharmacies à usage intérieur
Vous souhaitez prescrire ou dispenser un médicament disponible au titre d’une autorisation d’accès compassionnel ? Cette autorisation vous engage à : 
[image: ]RESPECTER
Les mentions figurant dans le protocole
DÉCLARER 
Tout effet indésirable et situation particulière au CRPV géographique


INFORMER
Le patient des bénéfices attendus et des risques liés à l’utilisation de ce médicament, du cadre spécifique de cette prescription, de son caractère dérogatoire et provisoire













Participer à cette démarche, c’est permettre au patient de bénéficier du traitement dans les meilleures conditions. 
[bookmark: _Toc58334970]*Une autorisation d’accès compassionnel est toujours temporaire, délivrée pour une durée d’un an maximum et renouvelable. Elle peut être retirée ou suspendue si les conditions qui ont conduit à son octroi ne sont plus remplies ou pour des motifs de santé publique.
Pour plus d’informations sur le dispositif d’accès compassionnel, veuillez consulter le site internet de l’ANSM.
L’autorisation d’accès compassionnel est une procédure permettant l’utilisation, à titre exceptionnel, d’un médicament dans une indication précise en l’absence d’autorisation de mise sur le marché (AMM) en France, quelle que soit l'indication thérapeutique, dès lors que toutes les conditions suivantes sont remplies :
la maladie est grave, rare ou invalidante ;
il n’existe pas de traitement approprié ;
l’efficacité et la sécurité de ce médicament, pour l’indication considérée, sont présumées favorables au regard des données cliniques disponibles (résultats des essais thérapeutiques) ;
le médicament ne fait pas l’objet d’une recherche impliquant la personne humaine à des fins commerciales,
ou  lorsque le médicament fait l’objet d’une recherche impliquant la personne humaine dans l’indication à des fins commerciales, le laboratoire s’est engagé à demander une autorisation d’accès précoce auprès de la HAS, le patient ne peut participer à cette recherche et la mise en œuvre du traitement ne peut pas être différée.

L’AAC est subordonnée au respect d’un protocole d’utilisation thérapeutique et de suivi des patients (PUT-SP), présent document, dont les objectifs sont les suivants :
Apporter aux prescripteurs et aux patients toute l’information pertinente sur le médicament et son utilisation. À cette fin, vous trouverez dans ce document : 
· une description du médicament ainsi que les conditions d’utilisation et de prescription du médicament, 
· une note d’information que le prescripteur doit remettre au patient avant toute prescription du médicament (voir annexe 2) ;
[bookmark: _Toc58334972][bookmark: _Toc72319021][bookmark: _Toc215577735]Le médicament
Spécialités concernées
NUPLAZID 34 mg, gélule
Gélule opaque, blanche et vert clair, portant l’inscription « PIMA » et « 34 » en noir, flacon de 30 gélules.
NUPLAZID 10 mg, comprimé
Comprimé pelliculé orange, rond, portant une gravure « P » sur une face et « 10 » sur l’autre, flacon de 30 comprimés.
Caractéristiques du médicament
Classe pharmacothérapeutique :
Psycholeptiques, autres antipsychotiques, code ATC : N05AX17.
Mécanisme d’action :
Les données disponibles indiquent que la pimavansérine exerce principalement une activité d’agoniste inverse et d’antagoniste sur les récepteurs sérotoninergiques 5-HT2A, et, dans une moindre mesure, une activité antagoniste sur les récepteurs 5-HT2C.
Objectifs du traitement :
La Société Française de Gériatrie et Gérontologie (SFGG), la Fédération des Centres Mémoire (FCM) et la Société Francophone de Psychogériatrie et Psychiatrie de la Personne Âgée (SF3PA) ont publié en 2024 de nouvelles recommandations pour la prise en soins des Symptômes Psychologiques et Comportementaux (SPC) dans les maladies neurocognitives. 
Les patients atteints de maladie à corps de Lewy (MCL) et démence parkinsonienne (DP) ont de fréquents symptômes psychocomportementaux (SPC). Le traitement de ces SPC est variablement validé. Le chapitre VIII précise des recommandations du traitement de ces SPC.
Lorsque les hallucinations sont peu envahissantes et critiquées, aucun traitement pharmacologique n’est nécessaire. L’essentiel du traitement consiste à rassurer le patient et leur entourage et à leur expliquer. Pour les hallucinations envahissantes et critiquées, donepezil ou rivastigmine sont proposés. En cas d’hallucinations envahissantes et non critiquées ou d’un délire envahissant, la clozapine est le traitement de première intention. Le groupe d’expert propose d’utiliser en deuxième intention après la clozapine, et en particulier en cas d’échec ou d’effets secondaires liés à la clozapine, un traitement par pimavansérine ou quétiapine. Dans tous les cas, une diminution des agonistes dopaminergiques et parfois de la lévodopa doit être envisagée, tout en respectant au maximum la balance bénéfices/risques c’est-à-dire en aggravant le moins possible la rigidité extra-pyramidale. Il convient de rappeler ici que l’arrêt total de la lévodopa aura des conséquences physiques et psychiques graves dans la DP et la MCL : le patient pouvant être « enfermé » dans son propre corps, avec des risques de chutes et de troubles de la déglutition nettement majorés.
Dans le syndrome de Capgras et les troubles de l’identification, le traitement peut être calqué sur celui des hallucinations et du délire.


Critères d’octroi 
Hallucinations et idées délirantes sévères associées à la maladie de Parkinson en cas d’échec aux traitements disponibles.
Hallucinations et idées délirantes sévères associées à la maladie à corps de Lewy en cas d’échec aux traitements disponibles.

En cas de non-conformité aux critères d’octroi ci-dessus ou autres situations thérapeutiques, le prescripteur peut faire une demande d’AAC en justifiant sa demande.

Posologie
La dose recommandée de NUPLAZID est de 34 mg, administrée par voie orale une fois par jour, sans titration.
Le traitement doit être poursuivi tant qu’un bénéfice clinique est observé ou jusqu’à la progression de la maladie ou la survenue d’effets indésirables ne permettant plus la poursuite.

NUPLAZID peut être administré avec ou sans aliments.

Les gélules de NUPLAZID peuvent être avalées entières ou ouvertes, puis leur contenu entièrement dispersé sur une cuillère à soupe (15 mL) de compote de pommes, de yaourt, de pudding ou d’un complément nutritionnel liquide. Le mélange médicament/aliment doit être consommé immédiatement, sans être mâché, et ne doit pas être conservé pour une utilisation ultérieure.

Modifications de la posologie en cas d’utilisation concomitante avec des inhibiteurs ou des inducteurs du CYP3A4 :
Co-administration avec des inhibiteurs puissants du CYP3A4
La posologie recommandée de NUPLAZID en cas de co-administration avec des inhibiteurs puissants du CYP3A4 est de 10 mg, administrés par voie orale sous la forme d’un comprimé une fois par jour.
Co-administration avec des inducteurs puissants ou modérés du CYP3A4
L’utilisation concomitante de NUPLAZID avec des inducteurs puissants ou modérés du CYP3A4 est à éviter.
Populations particulières
Insuffisance hépatique 
Aucun ajustement de la dose n’est nécessaire chez les patientes présentant une insuffisance hépatique. 
Insuffisance rénale 
Aucun ajustement posologique de NUPLAZID n’est nécessaire chez les patients présentant une insuffisance rénale légère à sévère ou une insuffisance rénale terminale. Toutefois, une augmentation de l’exposition à NUPLAZID (Cmax et AUC) a été observée chez les patients présentant une insuffisance rénale sévère (ClCr < 30 mL/min, formule de Cockcroft‑Gault) dans une étude menée chez des sujets insuffisants rénaux.
NUPLAZID doit être utilisé avec prudence chez les patients présentant une insuffisance rénale sévère ou une insuffisance rénale terminale. 
Dans une étude menée chez des patients insuffisants rénaux, la dialyse ne semblait pas modifier de manière significative les concentrations de NUPLAZID.
Sujets âgés
Aucun ajustement posologique n’est nécessaire chez les patients âgés.
La maladie de Parkinson est un trouble survenant principalement chez les personnes de plus de 55 ans. L’âge moyen des patients inclus dans les études cliniques de 6 semaines avec NUPLAZID était de 71 ans, dont 49% âgés de 65 à 75 ans et 31% de plus de 75 ans. Dans la population regroupée des patients inclus dans les études contrôlées versus placebo de 6 semaines (N = 614), 27% présentaient des scores au MMSE compris entre 21 et 24, contre 73% avec des scores supérieurs ≥25. Aucune différence cliniquement significative en termes de tolérance ou d’efficacité n’a été observée entre ces deux groupes.

Contre-indications
NUPLAZID est contre‑indiqué chez les patients ayant des antécédents d’hypersensibilité à la pimavansérine ou à l’un de ses composants. 

Mises en garde et précautions d’emploi
Augmentation de la mortalité chez les patients âgés atteints de psychose liée à la démence
Les antipsychotiques augmentent le risque de mortalité toutes causes confondues chez les patients âgés présentant une psychose liée à la démence. Les analyses de 17 essais contrôlés versus placebo portant sur la psychose liée à la démence (durée médiane de 10 semaines, principalement chez des patients recevant des antipsychotiques atypiques) ont montré un risque de décès de 1,6 à 1,7 fois plus élevé chez les patients traités par antipsychotiques que chez ceux recevant le placebo. Au cours d’un essai contrôlé typique de 10 semaines, le taux de mortalité était d’environ 4,5% chez les patients traités, contre environ 2,6% chez les patients sous placebo.
Bien que les causes de décès aient été variées, la plupart semblaient être d’origine cardiovasculaire (p. ex. : insuffisance cardiaque, mort subite) ou infectieuse (p. ex. : pneumonie). NUPLAZID n’est pas indiqué dans le traitement des patients atteints de démence présentant une psychose, sauf si leurs hallucinations et leurs délires sont liés à la maladie de Parkinson (MP).

Allongement de l’intervalle QT
NUPLAZID allonge l’intervalle QT. Son utilisation doit être évitée chez les patients présentant un allongement connu de l’intervalle QT ou recevant d’autres médicaments connus pour allonger l’intervalle QT, notamment les antiarythmiques de classe IA (p. ex. : quinidine, procaïnamide) ou de classe III (p. ex. : amiodarone, sotalol), certains antipsychotiques (p. ex. : ziprasidone, chlorpromazine, thioridazine) et certains antibiotiques (p. ex. : gatifloxacine, moxifloxacine). L’utilisation de NUPLAZID doit également être évitée chez les patients ayant des antécédents d’arythmies cardiaques, ainsi que dans d’autres situations susceptibles d’augmenter le risque de torsades de pointes et/ou de mort subite, notamment la bradycardie symptomatique, l’hypokaliémie ou l’hypomagnésémie, ainsi que la présence d’un allongement congénital de l’intervalle QT.

Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions
Médicaments ayant des interactions cliniquement importantes avec NUPLAZID
Prolongation de l’intervalle QT
Impact clinique : L’utilisation concomitante de médicaments prolongeant l’intervalle QT peut potentialiser les effets de NUPLAZID sur le QT et augmenter le risque d’arythmie cardiaque.
Intervention : Éviter l’utilisation de NUPLAZID en association avec d’autres médicaments connus pour prolonger l’intervalle QT (par exemple, les antiarythmiques de classe 1a et 3, certains antipsychotiques ou antibiotiques) 
Inhibiteurs puissants du CYP3A4
Impact clinique : L’utilisation concomitante de NUPLAZID avec un inhibiteur puissant du CYP3A4 augmente l’exposition au pimavansérine.
Intervention : Si NUPLAZID est utilisé avec un inhibiteur puissant du CYP3A4, réduire la dose de NUPLAZID 
Inducteurs puissants ou modérés du CYP3A4
Impact clinique : L’utilisation concomitante de NUPLAZID avec des inducteurs puissants ou modérés du CYP3A4 réduit l’exposition au pimavansérine 
Intervention : Éviter l’utilisation concomitante d’inducteurs puissants ou modérés du CYP3A4 avec NUPLAZID.
Médicaments n’ayant pas d’interactions cliniquement importantes avec NUPLAZID
D’après les études pharmacocinétiques, aucun ajustement posologique de la carbidopa/lévodopa n’est nécessaire lors de l’administration concomitante avec NUPLAZID.

Grossesse et allaitement
Grossesse
Il n’existe pas de données sur l’utilisation de NUPLAZID chez la femme enceinte permettant d’évaluer le risque, lié au médicament, de malformations congénitales majeures ou de fausse couche. Dans les études de reproduction animale, aucun effet indésirable sur le développement n’a été observé lorsque la pimavansérine a été administrée par voie orale à des rats ou à des lapins durant la période d’organogenèse, à des doses allant jusqu’à 10 ou 12 fois, respectivement, la dose maximale recommandée chez l’humain de 34 mg/jour. L’administration de la pimavansérine à des rates gestantes pendant la gestation et la lactation a entraîné une toxicité maternelle ainsi qu’une diminution de la survie et du poids corporel des petits à des doses correspondant à 2 fois la DMRH de 34 mg/jour.
Le risque de base estimé de malformations congénitales majeures et de fausse couche dans la population concernée est inconnu. Dans la population générale des États‑Unis, le risque de base estimé de malformations congénitales majeures et de fausse couche dans les grossesses cliniquement reconnues est respectivement de 2 à 4% et de 15 à 20%.

Allaitement
Il n’existe aucune donnée concernant la présence de pimavansérine dans le lait maternel, ni sur ses effets chez l’enfant allaité, ni sur la production de lait. Les bénéfices du développement et de la santé associés à l’allaitement doivent être pris en compte en même temps que le besoin clinique de la mère de recevoir NUPLAZID et les éventuels effets indésirables potentiels de NUPLAZID sur l’enfant allaité ou liés à l’état clinique sous‑jacent de la mère.

Effets indésirables
Réactions indésirables observées dans les études contrôlées contre placebo de 6 semaines
Pourcentage de patients rapportant une réaction indésirable	NUPLAZID 34 mg (N=202)	Placebo (N=231)
Troubles gastro-intestinaux		
Nausées	7 %	4 %
Constipation	4 %	3 %
Troubles généraux		
Œdème périphérique	7 %	2 %
Troubles de la marche	2 %	< 1 %
Troubles psychiatriques		
Hallucinations	5 %	3 %
État confusionnel	6 %	3 %


Expérience post-commercialisation 
Les réactions indésirables suivantes ont été identifiées lors de l’utilisation après commercialisation de NUPLAZID. Comme ces réactions sont rapportées de manière volontaire par une population de taille incertaine, il n’est pas toujours possible d’estimer de manière fiable leur fréquence ou d’établir un lien de causalité avec l’exposition au médicament. Ces réactions incluent : éruption cutanée, urticaire, réactions compatibles avec un angioœdème (par exemple, gonflement de la langue, œdème péribuccal, sensation de gorge serrée et dyspnée), somnolence, chutes, agitation, agressivité et incontinence fécale.


[bookmark: _Toc58334973]Conditions de prescription et de délivrance
En complément des conditions de prescription et de délivrance, se rapporter à l’annexe 1 pour plus d’informations sur les mentions obligatoires à porter sur l’ordonnance.



APAC_AAC_FOR19 v01 AAC – NUPLAZID  	  16
[bookmark: _Toc58334975][bookmark: _Toc72319023][bookmark: _Toc215577736]Modalités pratiques de traitement
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[bookmark: _Toc72319024][bookmark: _Toc215577737]Annexes 
[bookmark: _Toc202798902][bookmark: _Toc215577738][bookmark: Annexe_2][bookmark: _Toc58334984][bookmark: _Toc58335654][bookmark: _Toc72319028][bookmark: _Toc331428073][bookmark: _Toc331428274][bookmark: _Toc13576583]Rôle des différents acteurs

1. Rôle des professionnels de santé
0. [bookmark: _Toc72319029]Le prescripteur 
L’autorisation d’accès compassionnel implique le strict respect des mentions définies figurant dans le protocole, notamment les critères d’octroi, les conditions de prescription et de délivrance .
Avant tout traitement, le prescripteur : 
prend connaissance du présent PUT-SP  et du RCP ou de la NIP, le cas échéant
vérifie l’éligibilité de son patient aux critères d’octroi du médicament disposant d’une autorisation d’accès compassionnel ; 
informe de manière orale et écrite via la note d’information disponible en annexe 2, le patient, son représentant légal, s'il s'agit d'un mineur, la personne chargée de la mesure de protection juridique, s'il s'agit d'un majeur faisant l'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation relative à la personne, ou la personne de confiance que le patient a désignée :
· de l'absence d'alternative thérapeutique, des risques encourus, des contraintes et des bénéfices susceptibles d'être apportés par le médicament ;
· du caractère dérogatoire de la prise en charge par l’Assurance maladie du médicament prescrit dans le cadre de l’autorisation d’accès compassionnel;
· des modalités selon lesquelles cette prise en charge peut, le cas échéant, être interrompue.
Le prescripteur veille à la bonne compréhension de ces informations. 
soumet la demande d’AAC via e-saturne à l’ANSM ; En cas de demande non conforme aux critères ou en l’absence de critères, justifie sa demande.
Après réception de l’autorisation de l’ANSM, le prescripteur informe le médecin traitant du patient.
Le prescripteur indique sur l’ordonnance la mention suivante : ”Prescription au titre d'un accès compassionnel en dehors du cadre d'une autorisation de mise sur le marché”.
Si le prescripteur souhaite poursuivre le traitement, il soumet, avant la date d’échéance de l’AAC, la demande de renouvellement de l’AAC via e-saturne à l’ANSM.
Le prescripteur déclare tout effet indésirable suspecté d’être lié au traitement et situations particulières
qui lui seraient rapportés selon les modalités prévues en annexe 4, 
0. [bookmark: _Toc72319030]Le pharmacien 
Seules les pharmacies à usage intérieur d'un établissement de santé ou les pharmaciens ayant passé convention avec un établissement de santé peuvent délivrer les médicaments faisant l’objet d’une AAC. 
Le pharmacien :
commande le médicament auprès du laboratoire sur la base de l’AAC ;
assure la dispensation du médicament sur prescription du médecin 
déclare tout effet indésirable suspecté d’être lié au traitement et situations particulières qui lui seraient rapportés selon les modalités prévues en annexe 4

1. [bookmark: _Toc72319031]Rôle du patient
Tout patient : 
prend connaissance des informations délivrées par son médecin et notamment de la note d’information sur son traitement qui lui sont remis (voir annexe 2) ;
informe les professionnels de santé de tout effet indésirable ou le déclare lui-même sur le portail de signalement : www.signalement-sante.gouv.fr.

1. [bookmark: _Toc58334985][bookmark: _Toc58335655][bookmark: _Toc72319032]Rôle du laboratoire 
L’entreprise qui assure l’exploitation du médicament :
respecte et applique les obligations réglementaires en matière de pharmacovigilance : il enregistre, documente, et déclare via Eudravigilance tout effet indésirable suspecté d’être dû au médicament selon les conditions prévues à l’article R. 5121-166 du Code de la santé publique et aux GVP Module VI (Collection, management and submission of reports of suspected adverse reactions to medicinal products) ;
contacte l’ANSM (à pharmacovigilance@ansm.sante.fr)  sans délai en cas de signal émergent de sécurité (quels que soient le pays de survenue et le cadre d’utilisation du médicament concerné) ou de fait nouveau susceptible d’avoir un impact sur le rapport bénéfice/risque du médicament et nécessitant le cas échéant d’adresser rapidement une information aux utilisateurs du médicament en AAC (médecins, pharmaciens, patients), conformément aux GVP Module IX (Emergent Safety Issues) ;
s’assure du bon usage du médicament dans le cadre des AAC;
approvisionne en conséquence la PUI et assure le suivi de lots ;
s’est engagé, en cas de développement en cours dans l’indication en vue d’une demande d’AMM, à demander une autorisation d’accès précoce auprès de la HAS et de l’ANSM 



1. [bookmark: _Toc58334986][bookmark: _Toc58335656][bookmark: _Toc72319033]Rôle de l’ANSM 
L’ANSM :
évalue le médicament notamment les données d'efficacité, de sécurité, de fabrication et de contrôle, pour permettre son utilisation dans le cadre des AAC, 
évalue les demandes d’AAC pour chaque patient,
valide le présent PUT-SP.
À la suite de la délivrance des AAC, l’ANSM :
prend toute mesure utile de manière à assurer la sécurité des patients et le bon usage du médicament ;
informe sans délai le laboratoire en cas de signal émergent de sécurité qui lui aurait été notifié ou déclaré directement qui pourrait remettre en cause les AAC,
modifie le PUT-SP en fonction de l’évolution des données disponibles, suspend ou retire les AAC si les conditions d’octroi ne sont plus remplies ou pour des motifs de santé publique
L’ANSM diffuse sur son site internet un référentiel des médicaments en accès dérogatoire (https://ansm.sante.fr/documents/reference/#collapse-1) et toutes les informations nécessaires pour un bon usage de ces médicaments qui rassemble toutes les informations nécessaires pour un bon usage de ces médicaments.


[bookmark: _Toc215577739][bookmark: Annexe_4]Note d’information à destination des patients avant toute prescription d’un médicament en autorisation d’accès compassionnel : NUPLAZID


	Note d’information sur l’autorisation d’accès compassionnel  


Dans le cas où le patient serait dans l'incapacité de prendre connaissance de cette information, celle-ci sera donnée à son représentant légal ou, le cas échéant, à la personne de confiance qu’il a désignée
Votre médecin vous a proposé un traitement par NUPLAZID dans le cadre d’une autorisation d’accès compassionnel (AAC).
Ce document a pour objectif de vous informer sur cette prescription et ce à quoi elle vous engage. Il complète les informations de votre médecin et vous aidera à prendre une décision à propos de ce traitement.

Qu’est-ce qu’une autorisation d’accès compassionnel ?
Le dispositif d’autorisation d’accès compassionnel (AAC) permet la mise à disposition dérogatoire en France de médicaments ne disposant pas d‘autorisation de mise sur le marché (AMM) pour le traitement de maladies graves, rares ou invalidantes. L’efficacité et la sécurité et du médicament que vous propose votre médecin sont présumées favorables par l’ANSM au vu des données disponibles.
L’objectif est de vous permettre de bénéficier de ce traitement à titre exceptionnel en faisant l'objet d'un suivi particulier.
Lorsqu’il vous est prescrit un médicament dans le cadre d’une AAC, vous ne participez pas à un essai clinique. L’objectif principal est de vous soigner et non de tester le médicament. Vous n’avez donc pas à faire d’examens supplémentaires en plus de ceux prévus dans votre prise en charge habituelle. 
L’AAC peut être suspendue ou retirée si les conditions initiales ci-dessus ne sont plus remplies, ou pour des motifs de santé publique.
Les médicaments mis à disposition dans ce cadre sont intégralement pris en charge par l’Assurance maladie, sans avance de frais de votre part. 
Vous pouvez en parler avec votre médecin. N’hésitez pas à poser toutes vos questions. Il vous donnera des informations sur les bénéfices attendus de ce médicament dans votre situation mais aussi sur les  incertitudes ou inconvénients (effets indésirables, contraintes de prise, etc.). 
Vous êtes libre d’accepter ou de refuser la prescription de ce médicament.

En pratique, comment allez-vous recevoir ce médicament ? 
Demandez des précisions à votre médecin ou reportez-vous à la notice du médicament dans sa boîte s’il y en a une. 
L’utilisation de ce médicament est encadrée. Si vous prenez ce médicament chez vous, il est important :
· de respecter les conseils qui vous ont été donnés pour le prendre et le conserver (certains médicaments doivent être conservés au réfrigérateur, sont à prendre à distance ou pendant les repas, etc.) ;
· de demander des précisions sur le lieu où vous pourrez vous le procurer. Les médicaments en accès compassionnel ne sont généralement disponibles que dans des hôpitaux. Au besoin, demandez à l’équipe qui vous suit si votre médicament peut être disponible dans un hôpital près de chez vous.

Gardez cette note d’information. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.
Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à d’autres personnes.
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou à votre pharmacien.

1. Qu’est-ce que NUPLAZID et dans quels cas est-il utilisé ?
NUPLAZID contient la substance active pimavansérine. Il appartient à une classe de médicaments appelés antipsychotiques atypiques.
NUPLAZID est utilisé pour traiter :
les hallucinations 
et les idées délirantes 
chez les personnes atteintes de maladie de Parkinson ou de la maladie à corps de Lewy avec symptômes psychotiques.
Il n’est pas indiqué pour traiter les troubles psychotiques liés à d’autres formes de démence.

2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre NUPLAZID ?
Ne prenez jamais NUPLAZID :
si vous êtes allergique à la pimavansérine ou à l’un des autres composants de ce médicament 
Avertissements et précautions :
Risque accru de décès chez les personnes âgées atteintes de démence
Les médicaments antipsychotiques peuvent augmenter le risque de décès chez les personnes âgées souffrant de psychose liée à une démence.
NUPLAZID ne doit pas être utilisé pour ces patients, sauf si leurs hallucinations et délires sont liés spécifiquement à la maladie de Parkinson ou à la maladie à corps de Lewy.
Problèmes cardiaques (allongement du QT)
NUPLAZID peut prolonger l’intervalle QT (un paramètre électrique du cœur). Évitez de prendre NUPLAZID si vous avez des antécédents de troubles du rythme cardiaque ou si vous prenez d’autres médicaments qui prolongent l’intervalle QT.
3. Comment prendre NUPLAZID ?
Posologie habituelle : 34 mg une fois par jour, à heure fixe, avec ou sans nourriture.
Comment le prendre ?
Gélule 34 mg :
Vous pouvez :
l’avaler entière avec un verre d’eau, ou
l’ouvrir et verser tout le contenu sur une cuillère à soupe de :
compote,
yaourt,
pudding,
ou boisson nutritionnelle.
Avalez immédiatement sans mâcher. Ne pas conserver le mélange.
Adaptation de la dose : Si vous prenez certains médicaments, votre médecin peut réduire votre dose à 10 mg par jour.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
Comme tous les médicaments, NUPLAZID peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
Effets indésirables :
Gonflement des jambes ou des pieds (œdème périphérique)
Confusion
Nausées
Constipation
Troubles de la marche
Hallucinations
Somnolence
Chutes
Agitation
Agressivité
Incontinence fécale
Réactions allergiques (éruption cutanée, gonflement du visage ou de la langue, difficultés à respirer) → urgence médicale
Si vous ressentez un effet indésirable, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien.

5. Grossesse et allaitement
Grossesse
Il n’existe pas de données suffisantes chez la femme enceinte.
NUPLAZID ne doit être utilisé pendant la grossesse que si votre médecin estime que c’est nécessaire.
Allaitement
On ne sait pas si NUPLAZID passe dans le lait maternel.
Votre médecin vous aidera à décider entre allaiter ou prendre ce médicament.

6. Comment conserver NUPLAZID ?
Conserver à température ambiante (entre 20°C et 25°C).
Protéger de la lumière.
Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.
Ne pas utiliser après la date de péremption.

7. Contenu de l’emballage et autres informations
Ce que contient NUPLAZID :
Substance active :
Pimavansérine 
Autres composants :
(excipients différents selon gélule ou comprimé — liste complète disponible auprès du pharmacien)
Présentations :
Boîte de 30 gélules à 34 mg
Boîte de 30 comprimés à 10 mg

8. Pour toute question
Parlez-en à votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier(ère).

À quoi cela vous engage-t-il ? Quelles seront vos contraintes ? 
L’utilisation de ce médicament est sous surveillance et décrite en détail dans le protocole d’utilisation thérapeutique et suivi des patients (PUT-SP) disponible sur le site internet de l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM).
Votre retour sur ce traitement est essentiel. C’est pourquoi votre avis sur ce médicament et les effets qu’il a sur vous sera recueilli de deux façons : à chaque consultation avec votre médecin et à tout moment entre les visites en cas d’effets indésirables. 
À chaque consultation
· Votre médecin va vous poser des questions sur la façon dont vous vous sentez avec ce traitement. 
Chez vous, entre les consultations
Si vous ne vous sentez pas comme d’habitude ou en cas de symptôme nouveau ou inhabituel : parlez-en à votre médecin, à votre pharmacien ou à votre infirmier/ère. 
Vous pouvez, en complément, déclarer les effets indésirables, en précisant qu’il s’agit d’un médicament en autorisation d’accès compassionnel, directement via le portail de signalement - site internet : 
Il est important que vous déclariez les effets indésirables du médicament, c’est-à-dire les conséquences inattendues ou désagréables du traitement que vous pourriez ressentir (douleurs, nausées, diarrhées, etc.).

Combien de temps dure une autorisation d’accès compassionnel ?
L’AAC est temporaire, dans l’attente que le médicament puisse le cas échéant disposer d’une Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) et être commercialisé. La durée de validité  est précisée sur l’autorisation délivrée par l’ANSM et ne peut dépasser un an. Elle peut être renouvelée sur demande du prescripteur qui jugera de la nécessité de prolonger le traitement.
Elle peut être suspendue ou retirée par l’ANSM dans des cas très particuliers, en fonction des nouvelles données, si les conditions d’octroi ne sont plus respectées ou autre motif de santé publique. 

Pour en savoir plus
· Protocole d’utilisation thérapeutique et de suivi des patients (PUT-SP) de votre médicament, (lien vers le référentiel des accès dérogatoires)
· Informations générales sur les autorisations d’accès compassionnel des médicaments (https://ansm.sante.fr/vos-demarches/professionel-de-sante/demande-dautorisation-dacces-compassionnel)

Des associations de patients impliquées dans votre maladie peuvent vous apporter aide et soutien. Renseignez-vous auprès de l’équipe médicale qui vous suit. 

Association France Parkinson et A2MCL (Association des Aidants et Malades à Corps de Lewy).

Ce document a été élaboré par l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, en collaboration avec le laboratoire Acadia.



[bookmark: _Toc202798904][bookmark: _Toc215577740]Note d’information à destination des prescripteurs
Cf. RCP aux Etats-Unis de NUPLAZID (pimavansérine) 34 mg, gélule et NUPLAZID (pimavansérine) 10 mg, comprimé. 
https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2025/207318s014,210793s012lbl.pdf



[bookmark: _Toc58334991][bookmark: _Toc58335662][bookmark: _Toc202798905][bookmark: _Toc215577741][bookmark: Annexe_5]Annexe 4. Modalités de recueil des effets indésirables
suspectés d’être liés au traitement et de situations particulières
[bookmark: _Toc58334992][bookmark: _Toc58335663][bookmark: _Toc72319038]Qui déclare ? 
[bookmark: _Toc58334993][bookmark: _Toc58335664][bookmark: _Toc58334994][bookmark: _Toc58335665]Tout médecin, chirurgien-dentiste, sage-femme ou pharmacien ayant eu connaissance d’un effet indésirable susceptible d’être dû au médicament doit en faire la déclaration. Les autres professionnels de santé peuvent également déclarer tout effet indésirable suspecté d'être dû au médicament, dont ils ont connaissance. 
En outre, les professionnels de santé sont encouragés à déclarer toute situation particulière.
Le patient ou son représentant mandaté (personne de confiance qu’il a désignée, associations agréées sollicitées par le patient) peut déclarer les effets indésirables/situations particulières qu'il, ou son entourage, suspecte d’être liés à l’utilisation du médicament.

[bookmark: _Toc58334995][bookmark: _Toc58335666][bookmark: _Toc72319039]Que déclarer ? 
Tous les effets indésirables, graves et non graves, survenant dans des conditions d’utilisation conformes ou non conformes aux termes de l’autorisation, y compris en cas de surdosage, de mésusage, d’usage détourné, d’abus, d’erreur médicamenteuse, d’exposition professionnelle, d’interaction médicamenteuse, d’un défaut de qualité d’un médicament ou de médicaments falsifiés, d’une exposition en cours de grossesse (maternelle ou via le sperme), d’une exposition paternelle (altération potentielle des spermatozoïdes), d’une exposition au cours de l’allaitement.
En outre, il convient également de déclarer toute situation particulière :
toute erreur médicamenteuse sans effet indésirable, qu’elle soit avérée, potentielle ou latente, 
toute suspicion d’inefficacité thérapeutique (partielle ou totale), en dehors des progressions naturelles de la maladie sous-jacente (en particulier avec les vaccins, les contraceptifs, les traitements de pathologies mettant en jeu le pronostic vital, les résistances inattendues à des traitements médicamenteux ou toute autre situation jugée cliniquement pertinente), 
toute suspicion de transmission d’agents infectieux liée à un médicament ou à un produit, 
toute exposition à un médicament au cours de la grossesse ou de l’allaitement sans survenue d’effet indésirable ;
toute situation jugée pertinente de déclarer.

[bookmark: _Toc58334996][bookmark: _Toc58335667][bookmark: _Toc72319040]Quand déclarer ? 
Tous les effets indésirables/situations particulières doivent être déclarés dès que le professionnel de santé ou le patient en a connaissance.

[bookmark: _Toc58334998][bookmark: _Toc58335669][bookmark: _Toc72319041]Comment et à qui déclarer ?
[bookmark: _Toc58334999][bookmark: _Toc58335670][bookmark: _Toc58335000][bookmark: _Toc58335671]Pour les professionnels de santé : 
[bookmark: _Toc58335001][bookmark: _Toc58335672]La déclaration se fait directement via le portail de signalement : www.signalement-sante.gouv.fr en précisant que le traitement est donné dans le cadre d’une autorisation d’accès compassionnel.

[bookmark: _Toc58335002][bookmark: _Toc58335673]Pour les patients et/ou des associations de patients :
Le plus tôt possible, après la survenue du ou des effets indésirables / situations particulières auprès du médecin, du pharmacien ou de l’infirmier/ère. Il est également possible de déclarer les effets indésirables/situations particulières directement via le portail de signalement : www.signalement-sante.gouv.fr en précisant que le traitement est donné dans le cadre d’une autorisation d’accès compassionnel.
D’autres supports de déclaration peuvent être utilisés, tels qu’un courrier, un courriel, ou un appel téléphonique, adressés directement au CRPV dont la personne ayant présenté l’effet indésirable dépend géographiquement. La liste indiquant l’adresse et les départements couverts par chaque CRPV est disponible sur le site Internet de l’ANSM.
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