
 

  ÉVALUER LES TECHNOLOGIES DE SANTÉ 

  

SYNTHÈSE  nivolumab 

OPDIVO 10 mg/ml, 
solution à diluer pour perfusion  

Nouvelle indication                

  

  Adopté par la Commission de la transparence le 12 octobre 2022 

 

 

L’essentiel 

Avis favorable au remboursement dans le traitement, de première ligne, des patients adultes at-

teints d’un carcinome épidermoïde de l’œsophage avancé non résécable, récurrent ou métasta-

tique dont les cellules tumorales expriment PD-L1 au seuil ≥1%, en association à une 

chimiothérapie combinée à base de fluoropyrimidine et de sels de platine. 

 

Quel progrès ? 

OPDIVO (nivolumab) apporte un progrès thérapeutique par rapport à la chimiothérapie (à base de 

fluoropyrimidine et de sels de platine), en première ligne de traitement des patients adultes atteints 

d’un carcinome épidermoïde de l’œsophage avancé non résécable, récurrent ou métastatique dont 

les cellules tumorales expriment PD-L1 au seuil ≥1%. 

 

Quelle place dans la stratégie thérapeutique ? 

Chez les patients atteints d’un carcinome épidermoïde de l’œsophage ou un adénocarcinome, 

localement avancé non résécable (en cas de contre-indication à la radiothérapie) ou au stade mé-

tastatique, le recours à un traitement systémique (chimiothérapie palliative) est le traitement de 

référence. Les principaux médicaments de chimiothérapie utilisés sont une fluoropyrimidine asso-

ciée à un dérivé du platine. D’autres protocoles tel que FOLFOX associant fluorouracile-oxalipla-

tine-acide folinique sont parfois utilisés comme option de traitement.  

Depuis 2021, KEYTRUDA (pembrolizumab) en association à une chimiothérapie à base de sels 

de platine et de fluoropyrimidine est un traitement de première ligne des patients adultes atteints 

d'un cancer de l'œsophage ou d'un adénocarcinome de la jonction gastro-œsophagienne HER-2 

négatif uniquement de type I (classification Siewert), localement avancés non résécables ou 
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métastatiques, dont les tumeurs expriment PD-L1 avec un CPS ≥ 10 sur la base des résultats de 

l’étude KEYNOTE 590 (incluant environ 70% des patients avec un cancer épidermoïde). 

 

Place d’OPDIVO (nivolumab) dans la stratégie thérapeutique : 

OPDIVO (nivolumab) en association à une chimiothérapie à base de fluoropyrimidine et de 

sels de platine est une option de traitement en 1ère ligne dans le traitement des patients 

adultes atteints d’un carcinome épidermoïde de l’œsophage avancé non résécable, récur-

rent ou métastatique dont les cellules tumorales expriment PD-L1 au seuil ≥1%. Faute de 

données comparatives, sa place dans la stratégie thérapeutique vis-à-vis de KEYTRUDA 

(pembrolizumab) ne peut être déterminée. 
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