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IMJUDO Révision :

12/2022 : CHMP/EMA : Le comité a adopté un avis positif en association pour Imjudo® avec
Imfinzi® (durvalumab) pour le traitement des adultes atteints de carcinome hépatocellulaire.

02/2023 : EMA : Autorisation de mise sur le marché pour Imjudo® en association avec le
durvalumab, dans le traitement de premiére ligne des patients adultes atteints d’un carcinome
hépatocellulaire (CHC) avancé ou non résécable.

02/2023 : Avis HAS-CT du 23/02/2023 Autorisation d’accés précoce octroyée a la spécialité Imjudo®
(trémélimumab) dans l'indication « en association avec Imfinzi® dans le traitement de premiére ligne
des patients adultes atteints d'un carcinome hépatocellulaire (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 1’'un de ces traitements, et non ¢€ligibles a un traitement par
’association atezolizumab bevacizumab ». Fin AAP : 08/08/2024

05/2023 : Avis HAS-CT du 24/05/2023 :

e SMR important, ASMR IV pour [Iassociation Imfinzi® (durvalumab) et Imjudo®
(trémélimumab) dans le traitement de premiére 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 a I’un de ces traitements.

e SMR insuffisant pour I’association Imfinzi® (durvalumab) et Imjudo® (trémélimumab) dans
les autres situations pour justifier d’une prise en charge par la solidarité nationale.

08/2023 : EMA : Extension d'indication pour Imjudo®, en association avec le durvalumab et une
chimiothérapie a base de platine, dans le traitement de premiére ligne des patients adultes atteints d’un
cancer bronchique non a petites cellules (CBNPC) métastatique en I’absence de mutation activatrice
de ’EGFR ou de I’ALK.

08/2024 :

e Agrément aux collectivités (JO 07/08/2024) et inscription sur la liste en sus (JO
07/08/2024) en association avec le durvalumab, dans le traitement de premiére 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 a I'un de ces
traitements.

e Tarif de responsabilité et le prix limite de vente (JO 07/08/2024) : 22 710,09 euros TTC.

08/2024 : Avis HAS-CT du 30/08/2024 : SMR modéré, ASMR IV pour I’association Imfinzi®
(durvalumab) et Imjudo® (trémélimumab) en association a une chimiothérapie a base de platine, dans
le traitement de premiere ligne des patients adultes atteints d’un cancer bronchique non a petites
cellules (CBNPC) métastatique en 1’absence de mutation activatrice de I’EGFR ou de ALK.
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https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-committee-medicinal-products-human-use-chmp-12-15-december-2022
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/imjudo
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-02/imjudo_aap_decision_et_avisct_ap156.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-20226_IMJUDO_IMFINZI_PIC_INS_EI_AvisDef_CT20226.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/procedural-steps-after/imjudo-epar-procedural-steps-taken-scientific-information-after-authorisation_en.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.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000050076540?init=true&page=1&query=imjudo&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000050079329?init=true&page=1&query=imjudo&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-20228_IMFINZI_TREMELIMUMAB_ASTRAZENECA_PIC_INS_EI_AvisDef_CT20228-20227.pdf

