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EMA/ RCP Imjudo® 

Indications AMM 

 Carcinome hépatocellulaire (CHC) avancé ou non résécable en 1ère ligne, en association 

avec le durvalumab, chez les patients adultes  

AMM européenne  20/02/2023  

Avis de la transparence  24/05/2023  

JO agrément aux collectivités  07/08/2024* 
JO liste en sus  07/08/2024* 

  

* uniquement chez les patients ayant une fonction hépatique préservée (stade Child-Pugh A), avec un 

score ECOG 0 ou 1, non éligibles aux traitements locorégionaux ou en échec à l’un de ces 

traitements. 

 

Avis HAS-CT du 24/05/2023 : 

 SMR important, ASMR IV par rapport à sorafénib pour l’association Imfinzi® (durvalumab) et 

Imjudo® (trémélimumab) dans le traitement de première ligne des patients adultes atteints d'un 

carcinome hépatocellulaire (CHC) avancé ou non résécable uniquement chez les patients avec 

une fonction hépatique préservée (stade Child-Pugh A), un score ECOG 0 ou 1, et non éligibles 

aux traitements locorégionaux ou en échec à l’un de ces traitements. 

 SMR insuffisant pour l’association Imfinzi® (durvalumab) et Imjudo® (trémélimumab) dans les 

autres situations pour justifier d’une prise en charge par la solidarité nationale. 

 

 

Pertinence scientifique  

► Etude HIMALAYA (B Sangro and al) : étude de phase 3, randomisée, en ouvert, contrôlée. 

L’association durvalumab et trémélimumab était statistiquement supérieur au sorafinib sur la survie 

globale (critère de jugement principal) : HR = 0,78 ; IC95% [0,66 ; 0,92] ; p = 0,0035 ; population 

ITT. La médiane de SG était de 16,43 mois dans le groupe D+T 300 mg versus 13,77 mois dans le 

groupe S, soit un gain de 2,66 mois.  

 Cancer bronchique non à petites cellules (CBNPC) métastatique EGFR- et ALK-, 

traitement de 1ère ligne des patients adultes en association avec le durvalumab et une 

chimiothérapie à base de sels de platine 

AMM européenne  04/08/2023  

Avis de la transparence  30/08/2024 (SMR modéré, ASMR IV) 

JO agrément aux collectivités  NON 

JO liste en sus  NON 

 

Avis HAS-CT du 30/08/2024 : 

 SMR modéré, ASMR IV par rapport à la chimiothérapie seule, au même titre que l’association 

OPDIVO/YERVOY (nivolumab/ipilimumab) 

 L’association durvalumab/trémélimumab, en association à une chimiothérapie à base de platine, 

constitue une alternative en tant que traitement de première ligne des patients adultes atteints 

d’un cancer bronchique non à petites cellules (CBNPC) métastatique en l’absence de mutation 

https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/imjudo-epar-product-information_fr.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-20226_IMJUDO_IMFINZI_PIC_INS_EI_AvisDef_CT20226.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000050076625?init=true&page=1&query=imjudo&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000050076540?init=true&page=1&query=imjudo&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-20226_IMJUDO_IMFINZI_PIC_INS_EI_AvisDef_CT20226.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-20226_IMJUDO_IMFINZI_PIC_INS_EI_AvisDef_CT20226.pdf
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05440864
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38382875/
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-20228_IMFINZI_TREMELIMUMAB_ASTRAZENECA_PIC_INS_EI_AvisDef_CT20228-20227.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-20228_IMFINZI_TREMELIMUMAB_ASTRAZENECA_PIC_INS_EI_AvisDef_CT20228-20227.pdf
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activatrice de l’EGFR ou de ALK (impossibilité de déterminer sa place vis-à-vis du 

pembrolizumab ne constitue pas une reconnaissance d’équivalence). 

 La Commission considère que la décision thérapeutique doit être prise après proposition 

documentée issue d’une réunion de concertation pluridisciplinaire. 

 

Pertinence scientifique 

► Etude POSEIDON (Johnson ML and al) : Etude de phase 3, multicentrique, comparative, 

randomisée, ouverte. L’association durvalumab, trémélimumab et chimiothérapie a démontré sa 

supériorité par rapport à la chimiothérapie seule sur la survie globale : HRstratifié = 0,77 (IC95% 

[0,650 ; 0,916], p=0,00304), avec une estimation ponctuelle du gain absolu de 2,3 mois. 
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