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Imjudo® (Wirkstoff: Tremelimumab)
Erstzulassung in der Schweiz: 13.09.2023

Arzneimittel (Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung) in
Kombination mit Durvalumab zur Erstlinienbehandlung von Patientinnen
und Patienten mit inoperablem hepatozellularem Karzinom (uHCC)

Uber das Arzneimittel

Das Arzneimittel Imjudo mit dem Wirkstoff
Tremelimumab wird in Kombination mit
dem Wirkstoff Durvalumab' eingesetzt zur
Behandlung von Patientinnen und Patienten
mit inoperablem hepatozellularem Karzi-
nom (UuHCC). Die Patientinnen und Patienten
haben noch keine systemische Vorbehand-
lung? erhalten.

Hepatozellulare Karzinome sind aggressive
Tumore und treten haufig im Zusammen-
hang mit chronischen Lebererkrankungen

und Leberzirrhose auf. Sie werden in der Re-
gel erst spat im Verlauf der Lebererkrankung
diagnostiziert.

Da es sich bei uHCC um eine seltene und le-
bensbedrohende Krankheit handelt, wurde
das Arzneimittel als «Orphan Drug» zugelas-
sen. Mit «Orphan Drug» werden wichtige
Arzneimittel flr seltene Krankheiten be-
zeichnet.

Wirkung

Der Wirkstoff von Imjudo, Tremelimumab,
ist ein monoklonaler Antikoérper.

Monoklonale Antikérper sind Proteine (Ei-
weisse), die spezifisch an andere Proteine
binden kénnen.

Tremelimumab bindet an das sogenannte
«CTLA-4-Antigen», ein Protein, welches die
Aktivitat von T-Zellen steuert. T-Zellen sind

" Durvalumab ist ein bereits zugelassener Wirkstoff. Es ist ein
monoklonaler Antikorper, aus der Gruppe der Checkpoint-In-
hibitoren, der zur Behandlung von bésartigen Tumoren ein-
gesetzt wird.

ein Teil des Immunsystems (korpereigenes
Abwehrsystem). Durch die Bindung von Tre-
melimumab an CTLA-4 wird CTLA-4 ge-
hemmt. Dies wiederum bewirkt ein Anstieg
der Anzahl und der Aktivitat der T-Zellen,
welche Krebszellen abtéten kénnen.

Durvalumab bewirkt Uber einen anderen
Mechanismus ebenfalls eine erhdhte Aktivi-

2 Systemische Therapie: Im Gegensatz zu einer lokalen Thera-
pie (Behandlung am Ort der Erkrankung) wird bei der syste-
mischen Therapie die Behandlung des gesamten Koérpers zur
Bekampfung der Erkrankung eingeschlossen.
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tat des korpereigenen Abwehrsystems ge-
gen den Tumor, was die antitumorale Im-

munantwort von Tremelimumab noch ver-
starkt und die Ausbreitung des Krebses ver-
langsamt.

Anwendung

Imjudo mit dem Wirkstoff Tremelimumab ist
rezeptpflichtig.

Imjudo wird als Infusion in die Venen (intra-
venos) Uber einen Zeitraum von einer
Stunde verabreicht.

Die empfohlene Dosis Imjudo betragt fir Pa-
tientinnen und Patienten mit 30 kg oder
mehr Korpergewicht 300 mg, in Kombina-
tion mit 1500 mg Durvalumab im Zyklus 1
am 1. Tag, gefolgt von einer Durvalumab
(1500 mg) Monotherapie alle 4 Wochen.

FUr Patientinnen und Patienten unter 30 kg
Korpergewicht betragt die empfohlene Do-
sis 4 mg Imjudo/ kg Korpergewicht und 20
mg Durvalumab/ kg Kérpergewicht im Zyk-
lus 1 am 1. Tag, gefolgt von einer Monothe-
rapie mit Durvalumab (1500 mg), alle 4 Wo-
chen bis das Koérpergewicht 30 kg betragt.

Die Behandlung sollte solange fortgesetzt
werden, bis es zu einem Fortschreiten der Er-
krankung kommt (Progression) oder bis die
Nebenwirkungen zu gross sind.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Imjudo wurde in einer
Studie (HIMALAYA) mit 1324 Patientinnen
und Patienten untersucht. Die Patientinnen
und Patienten wurden in 4 Gruppen aufge-
teilt. Dabei wurden 2 Dosierungen von
Imjudo (300 mg oder 75 mg) in Kombination
mit Durvalumab gegen die alleinige Behand-
lung mit Durvalumab oder Sorafenib (zuge-
lassene Behandlungsoption) verglichen.

Der primare Endpunkt der Studie war das
Gesamtlberleben (0S)® der Patientinnen
und Patienten, die mit 300 mg Imjudo in

Kombination mit Durvalumab behandelt
wurden.

Die Behandlung mit 300 mg Imjudo in Kom-
bination mit Durvalumab zeigte eine statis-
tisch signifikante Verbesserung des OS im
Vergleich zur Behandlung mit Sorafenib.
Jene Patientinnen und Patienten, die mit
Imjudo in Kombination mit Durvalumab be-
handelt wurden, hatten ein medianes* Ge-
samtiberleben von 16,4 Monaten. Im Ver-
gleich dazu lebten jene Patientinnen und Pa-
tienten, welche mit Sorafenib behandelt
wurden, im Median 13,8 Monate.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Imjudo darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenlber dem Wirkstoff oder einem der
Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen
(betrifft mehr als 1 von 10 Anwendern) sind

3 Gesamtuberleben: Das Gesamtuberleben (OS, overall survi-
val) bezeichnet die Zeitspanne zwischen Therapiebeginn und
Tod des Patienten bzw. der Patientin.

4 Median: Der Wert, der genau in der Mitte einer Datenver-
teilung liegt, nennt sich Median oder Zentralwert. Die eine
Halfte aller Daten istimmer kleiner, die andere grdsser als der
Median.

Durchfall, Hautausschlag, Juckreiz, Husten,
Fieber, Schmerzen in der Bauchregion,
Schilddrisenunterfunktion und erhdéhte As-
partataminotransferase und Alaninaminot-
ransferase®.

> Aspartataminotransferase (AST) und Alaninaminotrans-
ferase (ALT): Dies sind beides Enzyme, welche vor allem in
den Leberzellen produziert werden. Erhéhte Blutwerte der
Aktivitat dieser Enzyme kénnen einen Hinweis auf Erkran-
kungen im Bereich der Leber darstellen.
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Haufige schwerwiegende Nebenwirkungen
(betrifft bis zu 1 von 10 Anwendern) sind
Entzindungen des Dickdarms und Lungen-
entzundungen.

Durch die Hemmung des kdrpereigenen Ab-
wehrsystems koénnen auch immunvermit-
telte unerwiinschte Wirkungen auftreten.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwinschte Wirkungen
sind in der Patientinnen- und Patientenin-
formation (Packungsbeilage) sowie in der
Fachinformation aufgefihrt.

Begriindung des Zulassungsentscheids

Das hepatozellulare Karzinom (HCC) ist welt-
weit die funfthaufigste Krebsart und die
zweithaufigste krebsbedingte Todesursache
bei Mannern.

Obwohl es schon Therapien zur Behandlung
von HCC gibt, ist die Krankheit unheilbar
und es besteht ein grosser medizinischer Be-
darf an sicheren und wirksamen Behand-
lungsmoglichkeiten.

Die durchgeflihrte Studie HIMALAYA zeigte,
dass Imjudo in Kombination mit Durvalumab
die Uberlebenszeit von Patientinnen und Pa-

tienten im Vergleich zur Behandlung mit So-
rafenib verlangern kann. Die Nebenwirkun-
gen von Imjudo in Kombination mit Durva-
lumab kénnen schwerwiegend sein.

Unter Berlcksichtigung aller Risiken und
Vorsichtsmassnahmen und aufgrund der
vorliegenden Daten Uberwiegen die Vor-
teile von Imjudo in Kombination mit Durva-
lumab die Risiken. Swissmedic hat daher das
Arzneimittel Imjudo mit dem Wirkstoff Tre-
melimumab fir die beantragte Indikation
des inoperablen hepatozellularem Karzinom
(uUHCQ) fir die Schweiz zugelassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fur medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Imjudo®

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwiinschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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