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[image: image4]Source : EMA/RCP Imfinzi® Rév. 18 du 20/11/2023 ; ANSM/PUT CPC CBNPC V03/2021 ; HAS/RCP AAP CVB 09/2022 ; HAS/PUT-RD CHC 20/02/2023
	Prescripteur

Nom : ………………………………………………..…………..
N°RPPS : ………………………………………………………..
Hôpital : …….……………………………………….…………..
Service : ……………………………………………..…………..
UA : ……………….…..Téléphone : …………
…….…………..
	Patient

Nom : …………………………………………………..…………..
Prénom : ………………………………………….........…………..
Date de naissance : …………………………………….…………..
NIP / NDA : …………………………….......................…………..
Poids : …….…..…Surface corporelle (m2) : ………….…………..

	Indications AMM* prises en charge en sus des GHS [code indication]


	( Cancer bronchique non à petites cellules (CBNPC) localement avancé, non opérable, traitement en monothérapie chez les adultes dont les tumeurs expriment PD-L1≥1% et dont la maladie n’a pas progressé après chimioradiothérapie à base de platine [I000499]

( Cancer bronchique à petites cellules à un stade étendu (CBPC-SE) en 1ère intention en association à l’étoposide et aux sels de platine (carboplatine ou cisplatine) [I000637]

	Indication AMM* NON prise en charge en sus des GHS [code indication]1

	( CBNPC métastatique EGFR- et ALK-, traitement de 1ère ligne des patients adultes en association avec le tremelimumab et une chimiothérapie à base de sels de platine (pas d’agrément aux collectivités à ce jour
)

	Autorisations d’accès précoce post-AMM
 prises en charge en sus des GHS [code indication]

	( Cancer des voies biliaires (CVB) à un stade localement avancé ou métastatique, en 1ère ligne chez les patients adultes, en association avec une chimiothérapie à base de gemcitabine/cisplatine
 (lien AAP) [CDURV05]
( Carcinome hépatocellulaire (CHC) avancé ou non résécable en 1ère ligne, en association avec Imjudo® (trémélimumab) chez les patients adultes 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, et non éligibles à un traitement par l’association atezolizumab bevacizumab (lien AAP Imfinzi® et Imjudo®)
 [CDURV06]

	Cadre de prescription compassionnelle (CPC)2 prise en charge en sus des GHS
 [code indication]

	( CBNPC localement avancé non opérable dont la maladie n’a pas progressé après une chimiothérapie à base de sels de platine, traitement en monothérapie chez les adultes dont les tumeurs expriment PD-L1 < 1% ou dans le cas où le statut est recherché mais le résultat de ce marqueur n’est pas exploitable (statut inconnu) [I000541]

	Prescription

	


 Posologie différente selon l’indication
► CBNPC localement avancé :  

                  ( patient > 30 kg :  ( 10 mg/kg soit …………………mg en perfusion intraveineuse toutes les 2 semaines

                                                               ( 1500 mg en perfusion intraveineuse toutes les 4 semaines 
                  ( patient ≤ 30 kg :  ( 10mg/kg soit ……………………..mg en perfusion intraveineuse toutes les 2 semaines 
                                                   ( 20mg/kg soit ……………………..mg en perfusion intraveineuse toutes les 4 semaines       
► CBNPC métastatique en 1ère ligne (indication non agréée aux collectivités à ce jour) :  

       ( Au cours d’une chimiothérapie à base de platine (+ trémélimumab ; 4 cycles) :  
                 ( patient > 30 kg :  ( 1500 mg en perfusion intraveineuse toutes les 3 semaines

                 ( patient ≤ 30 kg :  ( 20mg/kg soit ……………………..mg en perfusion intraveineuse toutes les 3 semaines       
       ( Après la chimiothérapie à base de platine (monothérapie
, 
,) :  

                 ( patient > 30 kg :  ( 1500 mg en perfusion intraveineuse toutes les 4 semaines

                 ( patient ≤ 30 kg :  ( 20mg/kg soit ……………………..mg en perfusion intraveineuse toutes les 4 semaines       
► CBPC-SE, CHC, CVB : 
( induction (+ chimiothérapie) → CBPC-SE : 4 cycles (toutes les 3 semaines)                ( entretien (en monothérapie toutes les 4 semaines)

                                                    → CVB : jusqu’à 8 cycles (toutes les 3 semaines)

                                                    →  CHC : un seul cycle

                ( patient > 30 kg :  ( 1500 mg en perfusion intraveineuse

                ( patient ≤ 30 kg
 : ( 20mg/kg soit ……………………..mg en perfusion intraveineuse
Administration en perfusion intraveineuse de 60 mn à l’aide d’une ligne de perfusion contenant un filtre en ligne (polyethersulfone) de 0,2 ou 0,22 micron stérile à faible fixation protéique. A diluer dans une poche de NaCl 0,9% ou glucose 5%, à une concentration comprise entre 1mg/ml et 15mg/ml. 

Adaptation posologique : Il n’est pas recommandé d’augmenter ou de diminuer la dose. La suspension de la dose ou l’arrêt du traitement peut être justifié en fonction de l’évaluation individuelle de la tolérance cf. EMA/RCP, ANSM/ PUT  CPC, HAS/AAP CVB, ANSM/ PUT-RD CHC.
Date : …. /…. /……






                                                                          Signature :

	Cadre réservé à la Pharmacie

	A conserver au réfrigérateur (+ 2°C et + 8°C) dans l’emballage d’origine

Médicament dispensé



                                  Quantité

                                                        Numéro d’ordonnancier

Imfinzi 500mg/10ml                                    ……………..     
                                              ….………………………   

Solution à diluer pour perfusion     

UCD AMM : 9440545, prix
 : 1757,40 € 

Imfinzi 120mg/2,4ml                                  ……………..      
                                              ….………………………   

Solution à diluer pour perfusion     

UCD AMM : 9440551, prix10 : 421,78 € 

Date : …/…../…..






Signature :


* Avis CHMP positif le 12/10/23 pour une extension d’AMM dans le traitement en monothérapie du CHC avancé ou non résécable, en 1ère ligne.

RCP


 Effets indésirables d’origine immuno-médiée (pneumopathie, hépatite, colite, hypothyroïdie, hyperthyroïdie, insuffisance surrénalienne, diabète de type 1, hypophysite, néphrite, éruption cutanée dont syndrome de Stevens-Johnson ou de nécrolyse épidermique toxique, myosite, myocardite, polymyosite, pancréatite…) : Surveillance pendant le traitement, interruption de durvalumab +/- corticoïdes (selon sévérité), arrêt définitif si EI récurrents de grade 3 ou de grade 4 OU si myasthénie grave, avec signes de faiblesse musculaire ou d'insuffisance respiratoire.Voir EMA/ ANSM/ PUT  CPC pour la prise en charge spécifique à chaque EI.
- Réactions liées à la perfusion (RLP) : surveillance. Si réaction de grade 1 ou 2 : interrompre ou ralentir la vitesse de perfusion + prémédication à envisager pour la prophylaxie des RLP ultérieures. Grade 3 ou 4 : interrompre définitivement durvalumab.
- Corticoïdes par voie systémique ou immunosuppresseurs : à éviter avant le début du traitement par durvalumab (risque d’interférence avec l’activité pharmacodynamique et l’efficacité du durvalumab), à l’exception de dose physiologique (≤10mg/jour). Utilisation possible après l’instauration du durvalumab pour traiter les effets indésirables immuno-médiés.

- Association déconseillée avec vaccins vivants atténués (source Thésaurus ANSM).

- Utilisation non recommandée durant la grossesse ou chez les femmes susceptibles de procréer sans méthode efficace de contraception pendant le traitement et pour au moins 3 mois après la dernière dose.
· Interactions médicamenteuses : Cf. RCP et thésaurus des interactions médicamenteuses de l’ANSM (version 09/2023) 
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� Code indication. Cf. � HYPERLINK "http://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/autres-produits-de-sante/dispositifs-medicaux/la-liste-en-sus/article/referentiel-des-indications-des-specialites-pharmaceutiques-inscrites-sur-la" ��référentiel liste en sus� et � HYPERLINK "http://www.omedit-idf.fr/financement-a-lindication-nouvelles-modalites-de-recueil-de-transmission-donnees-2018/" ��actualité� sur le site de l’OMEDIT IDF.


� Extension d’AMM le 30/01/2023. � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-20228_IMFINZI_TREMELIMUMAB_ASTRAZENECA_PIC_INS_EI_AvisDef_CT20228-20227.pdf" ��Avis HAS-CT� le 30/08/2023 : SMR modéré, ASMR IV par rapport à la chimiothérapie seule.


� Pour plus d’informations, cf. � HYPERLINK "http://www.omedit-idf.fr/financement-post-atu/" �page OMEDIT IDF « Accès précoce/accès compassionnel »�.


� AMM européenne le 16/12/22  dans cette indication. Libellé d’AMM : « en association avec la gemcitabine et le cisplatine est indiqué pour le traitement de 1ère ligne des patients adultes atteints d’un cancer des voies biliaires (CVB) non résécable ou métastatique ». � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/jcms/p_3451406/fr/imfinzi-durvalumab-cancer-des-voies-biliaires-cvb" ��Avis HAS-CT� le 21/06/23 : SMR important, ASMR IV par rapport à la chimiothérapie gemcitabine+cisplatine.


� AMM européenne le 30/01/23 dans cette indication avec un libellé plus large «  en association avec le tremelimumab pour le traitement de 1ère ligne des patients adultes ayant un CHC avancé ou non résécable ». � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-20226_IMJUDO_IMFINZI_PIC_INS_EI_AvisDef_CT20226.pdf" ��Avis HAS-CT le 24/05/23� : SMR important, ASMR IV par rapport au sorafénib 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 dans les autres situations cliniques.


� Prise en charge pour une durée de 3 ans (cf. � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043482710" ��JO du 07/05/21� + � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044214361" ��JO rectificatif du 17/10/21�).


� Une 5ème dose de trémélimumab doit être administrée à la semaine 16 (possibilité d’administrer après la semaine 16 en cas de retard de dose). Si les patients reçoivent moins de 4 cycles de chimiothérapie à base de platine, les cycles restants de trémélimumab (jusqu’à un total de 5) en association avec Imfinzi doivent être administrés pendant la phase de chimiothérapie post-platine.


� Selon l’histologie, traitement d’entretien par pemetrexed toutes les 4 semaines (chez les patients atteints d’une tumeur non épidermoïde qui ont reçu un traitement par pemetrexed et carboplatine/cisplatine pendant la phase de chimiothérapie à base de platine). Cf. � HYPERLINK "https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/imfinzi-epar-product-information_fr.pdf" ��RCP�.


� Concernant le CVB : informations basées sur donnée AAP. Limite de poids fixée dans le cadre de l’AMM différente (36 kg).


� Tarif de responsabilité TTC en vigueur
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