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03/2018 : Début ATUc dans le traitement du « cancer du poumon non a petites cellules, stade 111 non
opérable, ECOG 0 ou 1, chez les adultes dont la maladie n’a pas progressé aprés chimio-radiothérapie
concomitante a base de platine ».

09/2018 : AMM dans le «traitement, en monothérapie, des patients adultes atteints d’un cancer
bronchique non a petites cellules (CBNPC) localement avancé, non opérable, dont les tumeurs
expriment PD-L1 > 1% des cellules tumorales et dont la maladie n’a pas progressé aprés une
chimioradiothérapie a base de platine ».

10/2018 : Fin ATUc.
ANSM/ publication du 1*" rapport de synthése.

11/2018 : Avis HAS portant sur 1’identification d’alternatives thérapeutiques prises en charge pour un
médicament en post-ATU (lien avis et annexe) : Dans les indications n’ayant pas fait I’objet d’une
ATUc « CBNPC, localement avancé non résécable, ECOG>1, chez I’adulte dont la maladie n’a pas
progressé aprés chimio-radiothérapie a base de platine » et « CBNPC, localement avancé non résécable,
ECOG 0 ou 1, chez I’adulte dont la maladie n’a pas progressé apreés chimio-radiothérapie séquentielle
a base de platine », il n’existe pas d’alternatives thérapeutiques prises en charge par les régimes
obligatoires de sécurité sociale.

02/2019 : Avis HAS-CT/ SMR important, ASMR 111 par rapport au placebo dans le traitement du
CBNPC localement avancé et non opérable, n’ayant pas progressé a la fin de la chimioradiothérapie
concomitante chez des patients en bon état général et dont les tumeurs expriment PD-L1 > 1%.

01/2020 : Mise a jour RCP / Risque de myasthénie grave (El rare). Arrét définitif si myasthénie grave,
avec signes de faiblesse musculaire ou d'insuffisance respiratoire.

03/2020 :

* ANSM (dosage 500mg/10ml)/ ATU de cohorte d’extension dans le « Cancer bronchique a
petites cellules a un stade étendu (CBPC-SE) en 1°'¢ intention chez les patients adultes en
association a I’étoposide et aux sels de platine (carboplatine ou cisplatine) ».

e COVID-19 & cancers thoraciques/ Recommandations du Groupe Oncologie (GOLF) de la
Société de Pneumologie de Langue Francaise (SPLF) et de I’Intergroupe Francophone de
Cancérologie Thoracique (IFCT).

04/2020 : Agrément aux collectivités et inscription sur la liste en sus pour I’ensemble de 1’indication
AMM et tarif de responsabilité (500mg/10ml : 2246,2 € ; 120mg/2,4ml : 539,1 € TTC).

06/2020 : Mise a jour RCP / Risque de pemphigoide (peu fréquent).

07/2020 : JO de prise en charge (+ rectificatif du 23/10/20) de I’ATUc d’extension d’indication dans le
CBPC-SE (dosage 500mg/10ml). Mention a faire figurer sur 1’ordonnance par le prescripteur : « La prise
en charge de cette spécialité intervient dans le cadre d’une prise en charge “précoce” par 1’assurance
maladie. A ce titre, cette prise en charge ne peut étre que transitoire».

08/2020 :

e Mise a jour RCP/ Risque de méningite (rare), encéphalite (fréquence indéterminée) et de
syndrome de Guillain-Barré (fréquence indétermsinée).
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https://www.ansm.sante.fr/content/download/151069/1986327/version/2/file/ATU_Rapport_Synthese_1_Durvalumab_Octobre2018.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2018-12/ac_2018_0052_atu_imfinzi_cd_2018_11_28_vd.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2018-12/cteval408_avis_atu_annexe_imfinzi_cd_2018_11_28_v0.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-17432_IMFINZI_PIC_INS_Avis2_CT17432.pdf
https://splf.fr/wp-content/uploads/2020/03/COVID-FINALE-GOLF2020-03-19.pdf
https://splf.fr/wp-content/uploads/2020/03/COVID-FINALE-GOLF2020-03-19.pdf
https://splf.fr/wp-content/uploads/2020/03/COVID-FINALE-GOLF2020-03-19.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000041814514
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000041814535
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000041815034
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000042177338
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042456786
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e Extension d’AMM dans le « cancer bronchique a petites cellules a un stade étendu en 1ére ligne
chez les patients adultes en association a 1’étoposide et aux sels de platine (carboplatine ou
cisplatine) » (indication faisant 1I’objet d’'une ATUc d’extension).

09/2020 : Fin ATUc d’extension d’indication dans le CBPC-SE le 30/09/2020 — prise en charge dans
le cadre du dispositif post-ATU.

12/2020 :

e Revue Cochrane comparant les traitements par immunothérapie (seules ou en association)
versus les traitements par chimiothérapie chez les patients atteints d’'un CBNPC avancé et
n’ayant jamais été traités auparavant

e ANSM / Nouvelle recommandation temporaire d’utilisation (RTU) pour le traitement en
monothérapie des patients atteints d’'un CBNPC localement avancé non opérable et dont la
maladie n’a pas progressé aprés une chimiothérapie a base de sels de platine, en cas
d’expression tumorale de PD-L1 < 1% ou dans ce cas ou le statut est recherché mais le résultat
de ce marqueur n’est pas exploitable (statut inconnu)

02/2021 :

e Mise a jour RCP / Ajout d’un nouveau schéma posologique dans le CBNPC localement
avanceé

o Avis HAS-CT/ Avis favorable a la prise en charge a titre dérogatoire de la RTU pour le
traitement en monothérapie des patients atteints d’un CBNPC localement avancé non opérable
et dont la maladie n’a pas progressé apres une chimiothérapie a base de sels de platine, en cas
d’expression tumorale de PD-L1 < 1% ou dans ce cas ou le statut est recherché mais le résultat
de ce marqueur n’est pas exploitable (statut inconnu)

03/2021 :

e Avis HAS-CT / SMR important, ASMR 1V par rapport a la chimiothérapie seule dans le
traitement de 1°¢ intention des patients atteints d’un cancer bronchique a petites cellules a un
stade étendu (CBPC-SE) en association a 1’étoposide et aux sels de platine (carboplatine ou
cisplatine).

05/2021 :

e JO / Prise en charge a titre dérogatoire pour une durée de 3 ans de la RTU pour le traitement en
monothérapie des patients atteints d’'un CBNPC localement avancé non opérable et dont la
maladie n’a pas progressé aprés une chimiothérapie a base de sels de platine, en cas
d’expression tumorale de PD-L1 < 1% ou dans ce cas ou le statut est recherché mais le résultat
de ce marqueur n’est pas exploitable (statut inconnu) — (JO du 07/05/2021 + JO rectificatif du
17/10/21)

e JO / Prix de Imfinzi® dans le cadre de la RTU : prix identique a celui déja fixé dans les autres
indications (JO du 07/05/2021)

07/2021 : Mise a jour RCP
- Résultats de suivi a long terme (4 ans) de I'étude PACIFIC dans le CBNPC : dans I’analyse

de suivi a 4 ans, avec un suivi médian de 34,2 mois, le durvalumab a continué a démontrer
une amélioration de la survie globale et de la survie sans progression par rapport au placebo.

Page 2 sur 5


https://www.cochrane.org/CD013257/LUNGCA_immunotherapy-versus-chemotherapy-people-advanced-non-small-cell-lung-cancer-who-have-not-been-not?utm_source=feedburner&utm_medium=feed&utm_campaign=Feed%3A+NewAndUpdatedSummaries+%28New+and+updated+Cochrane+summaries%29
https://ansm.sante.fr/Activites/Recommandations-Temporaires-d-Utilisation-RTU/Liste-des-specialites-faisant-actuellement-l-objet-d-une-RTU/Liste-des-specialites-faisant-l-objet-d-une-RTU/IMFINZI-50-mg-mL-solution-a-diluer-pour-perfusion
http://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-02/imfinzi_rtu_reco_autosaisine_has_sem_cteval516.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18920_IMFINZI_PIC_EI_AvisDef_CT18920.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043482710
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043482710
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044214361
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044214361
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043483121
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043483121
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- Nouvelles données de stabilité physico-chimique de la solution diluée : jusqu’a 30 jours (24 h
auparavant) a une température comprise entre 2°C et 8°C et jusqu’a 24 heures (12 h
auparavant) a température ambiante (ne dépassant pas 25°C) a partir de la préparation.

10/2021 : Mise a jour RCP

- Mise a jour des recommandations de modification de traitement par Imfinzi® en cas de survenue
d'El immuno-médiés : pneumopathie, colite, myocardite, myosite, myasthénie et autres El ;

- Ajout risgque de cystite non infectieuse (EI rare).

12/2021 : Recommandations ESMO / diagnostic, traitement et suivi d'un mésothéliome pleural malin :
mention des études en cours évaluant le durvalumab.

01/2022 : JO/baisse du tarif de responsabilité (-10,5%) et prix RTU :
- Imfinzi® 500mg/10ml : 2246,20 € — 2010,23 € TTC.
- Imfinzi® 120mg/2,4ml : 539,09 € — 482,45€ TTC.

07/2022 : Mise a jour RCP / Mise a jour des recommandations relatives au traitement en cas d’EI de type
myocardite immuno-médiée.

09/2022 : HAS / Autorisation d’Accés Précoce (AAP) octroyée pour le traitement du cancer des voies
biliaires (CVB) a un stade localement avancé ou métastatique, en 1°® ligne chez les patients adultes, en
association avec une chimiothérapie a base de gemcitabine/cisplatine. = PUT-RD cancer des voies
biliaires 22/09/22

12/2022 : Extension d’AMM en association avec une chimiothérapie a base de gemcitabine/cisplatine
dans le traitement de 1% ligne des patients adultes atteints d’'un CVB non résécable ou métastatique.

01/2023 :

e Extension d’AMM « en association avec le tremelimumab pour le traitement de 1°° ligne des
patients adultes ayant un carcinome hépato-cellulaire (CHC) avancé ou non résécable »
(indication faisant I’objet d’une AAP avec un libellé plus restreint).

e Extension d’AMM « en association avec le tremelimumab et une chimiothérapie a base de sels
de platine dans le traitement de 1°¢ ligne du CBNPC EGFR- et ALK-».

e Mise a jour RCP / Risque de myélite transverse (fréquence indéterminée).

02/2023 : HAS / Autorisation d’Accés Précoce (AAP) octroyée pour le traitement du CHC avancé ou
non résécable en 1°¢ ligne, en association avec 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 a 1'un de ces traitements, et non éligibles a un traitement par
I’association atezolizumab bevacizumab =» PUT-RD CHC 20/02/23

05/2023 : Avis HAS-CT dans le traitement en association avec le tremelimumab pour le traitement de 1°
ligne des patients adultes ayant un CHC avancé ou non résécable / SMR important, ASMR 1V par
rapport au sorafénib uniguement 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 a I’un de ces
traitements. SMR insuffisant dans les autres situations cliniques.
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https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0923753421048201
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044385418
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044389006
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3372376/fr/imfinzi-durvalumab-cancer-des-voies-biliaires
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2022-09/imfinzi_ap107_decision_et_avis_ct.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2022-09/imfinzi_ap107_decision_et_avis_ct.pdf
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3418037/fr/imfinzi-durvalumab-carcinome-hepato-cellulaire
https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.has-sante.fr%2Fupload%2Fdocs%2Fapplication%2Fvnd.openxmlformats-officedocument.wordprocessingml.document%2F2023-02%2Fput-rd-imfinzi_imjudo_vcellule.docx&wdOrigin=BROWSELINK
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3448228/fr/imjudo-/-imfinzi-tremelimumab-/-durvalumab-carcinome-hepato-cellulaire-chc
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06/2023 : Avis HAS-CT dans le traitement de 1° ligne en association avec la gemcitabine et le cisplatine
des patients adultes atteints d’'un CVB non résécable ou métastatique / SMR important, ASMR 1V par
rapport & la chimiothérapie gemcitabine + cisplatine.
07/2023 : Mise a jour RCP /
- Mise a jour des données de conservation de la solution diluée.
- Suppression du statut de médicament faisant 1’objet d’une surveillance supplémentaire.
- Ajout du risque de neuropathie périphérique pour le schéma en association au trémélimumab et
au cisplatine (EI fréquent).

08/2023 : Avis HAS-CT dans le traitement de 1°¢ ligne en association avec le tremelimumab et une
chimiothérapie a base de sels de platine du CBNPC EGFR- et ALK-/ SMR modéré ; ASMR IV par
rapport & la chimiothérapie seule.
09/2023 :
e JO/ baisse du tarif de responsabilité a compter du 1 octobre 2023 (-13%, JO du 29/09/2023) :
- Imfinzi® 500mg/10ml : 2010,23 € — 1757,40 € TTC.
- Imfinzi® 120mg/2,4ml : 482,45 € — 421,78 € TTC.

e Agrément aux collectivités et inscription sur la liste en sus de I’indication dans le traitement de
1°* intention des patients atteints d’'un CBPC-SE en association a 1’étoposide et aux sels de
platine (carboplatine ou cisplatine).

10/2023 :

« HAS / Renouvellement AAP dans le traitement en 1°°¢ ligne du CVB non résécable ou
métastatique, chez les patients adultes, en association avec une chimiothérapie a base de
gemcitabine/cisplatine.

e Extension d’AMM dans le traitement en monothérapie du CHC avancé ou non résécable, en 1°
ligne.

03/2024 : HAS / Renouvellement AAP dans le traitement en association avec IMJUDO dans le traitement
de premiére ligne des patients adultes atteints d'un CHC avancé ou non résécable, avec une fonction
hépatique préservée (stade Child-Pugh A), avec un score ECOG 0 ou 1, non éligibles aux traitements
locorégionaux ou en échec a I’'un de ces traitements, et non éligibles & un traitement par 1’association
atezolizumab bevacizumab ».

04/2024 :

e Mise a jour RCP / Risque d’uvéite (EI rare) et d’arthrite a médiation immunitaire (EI rare a peu
fréquent) ; Intégration données étude pédiatrique D419EC0001 ; mise & jour des données de
stabilité apres dilution.

o HAS /Refus AAP dans le CBNPC résécable (tumeurs > 4 cm et/ou envahissement ganglionnaire)
en ’absence de mutation activatrice de I’EGFR ou de ALK, en association avec une
chimiothérapie a base de sels de platine, en traitement néoadjuvant, puis en monothérapie
adjuvante apres résection.

05/2024 : ANSM / Renouvellement CPC dans le traitement des patients adultes atteints d’'un CBNPC
localement avance non opérable et dont la maladie n’a pas progressé aprés une chimioradiothérapie a base
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3451406/fr/imfinzi-durvalumab-cancer-des-voies-biliaires-cvb
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-20228_IMFINZI_TREMELIMUMAB_ASTRAZENECA_PIC_INS_EI_AvisDef_CT20228-20227.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048120000
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048120000
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048119637
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048119589
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3468191/fr/decision-n2023-0379/dc/sem-du-12-octobre-2023-du-college-de-la-haute-autorite-de-sante-portant-renouvellement-de-l-autorisation-d-acces-precoce-de-la-specialite-imfinzi
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3418037/fr/imfinzi-durvalumab-carcinome-hepato-cellulaire
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3506840/fr/imfinzi-durvalumab-cancer-bronchique-non-a-petites-cellules
https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-06-05-2024-renouvellement-du-cpc-du-medicament-imfinzi-durvalumab-50-mg-ml-solution-a-diluer-pour-perfusion
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de platine, en cas d’expression tumorale de PD-L1 < 1% ou dans le cas ou ce statut est recherche mais le
résultat de ce marqueur n’est pas exploitable (statut inconnu).

05/2024 : HAS / Refus AAP dans le traitement de premiére ligne pour les patientes adultes atteintes d’un
cancer de l'endometre avancé ou récurrent qui présente une tumeur sans déficience du systtme MMR
(PMMR), par IMFINZI (durvalumab), en association au carboplatine et au paclitaxel, suivi d’un
traitement d’entretien pour les patientes dont la maladie n’a pas progressé durant la phase de traitement
par IMFINZI (durvalumab) en association au carboplatine et au paclitaxel, par IMFINZI (durvalumab) en
association a LYNPARZA (olaparib).

07/2024 :

o Extension d’AMM dans le traitement de premiére ligne, en association au carboplatine et au
paclitaxel, des patientes adultes atteintes d’un cancer de I’endométre avancé ou récurrent qui sont
candidates a un traitement systémique, suivi d’un traitement d’entretien par :

o Imfinzi® en monothérapie dans le cancer de I’endométre qui présente une déficience du
systtme MMR (dMMR)

o Imfinzi® en association a 1’olaparib dans le cancer de 1’endométre qui ne présente pas de
déficience du systeme MMR (pMMR).

e Mise a jour RCP / Risque de maladie coeliaque, de rhabdomyolyse et d’insuffisance pancréatique
exocrine

08/2024 :

- JO/Agrément aux collectivités en association avec le trémélimumab dans le traitement de premiére
ligne des patients adultes atteints d'un 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 a I'un de ces traitements.

- JO/Agrément aux collectivités en association avec la gemcitabine et le cisplatine pour le traitement de
premiére ligne des patients adultes atteints d'un cancer des voies biliaires (CVB) non résécable ou
métastatique.

- JOl/Inscription sur la liste en sus :

e en association avec trémélimumab, dans le traitement de premiére ligne des patients adultes
atteints d'un 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 a I'un de ces traitements = Fin AAP

e en association avec la gemcitabine et le cisplatine pour le traitement de premiére ligne des
patients adultes atteints d'un cancer des voies biliaires (CVB) non résécable ou métastatique

- Mise ajour RCP/

e Mise a jour des effets indésirables : risque d’érythroblastopénie et d’anémie hémolytique auto-
immune pour I’indication dans le cancer de I’endométre en association a I’olaparib

e Résultats de I'étude de phase 111 DUO-E dans le cancer de I’endométre

e Obligation de mise en place de mesures post-autorisation =» Etude d'efficacité post-autorisation
(PAES) dans le cancer de I’endométre
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3519904/fr/imfinzi-durvalumab-et-lynparza-olaparib-en-association-cancer-de-l-endometre
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000050076625
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000050124911
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000050076540

