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BRISTOL MYERS SQUIBB, S.A.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: OPDIVO 10
MG/ML 10 ML VIAL C/1

Incluido en la Guia Farmacoterapéutica del Area 4

GRUPO TERAPEUTICO: LO1XC17. Agentes antineoplasicos, anticuerpos
monoclonales. Nivolumab.

Presentacion en viales perfectamente identificados con:

= Nombre comercial

* Nombre de principio activo
*  Dosis en miligramos

* Via de administracién

* Lote

» Caducidad

= (Cobdigo Nacional

* Laboratorio preparador

* Informacién técnica complementaria relativa a:

= Posologia y forma de administracion.

* Nivel de informacidén sobre utilizacion del medicamento en situaciones
especiales: pediatria, embarazo, lactancia, insuficiencia renal vy
hepética, didlisis, patologias concomitantes e interacciones.

* Nivel de informacién sobre vigilancia farmacolégica y toxicologica:
medidas preventivas de efectos adversos potenciaimente graves y
medidas a tomar en caso de intoxicacion con el medicamento.

* Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad: cartonaje y
eliminacion (impacto ambiental); embalaje exterior identificado lote y caducidad.

Nivolumab esta recomendado en:
- Primera linea melanoma avanzado, irresecable o metastasico, en monoterapia
0 en combinacion (actualizacion de las guias ESMO, Septiembre 2016).

Pagina 1de 2



SaludMadirid

f‘é Comunidad de Madrid

Primera linea en tratamiento adyuvante del melanoma con afectacién de
ganglios o metastasico (guia clinica de melanoma cutaneo del Nacional
Comprehensive Cancer Network (NCCN) versién 1.2019).

Primera linea de cancer de pulmén no microcitico avanzado o metastatico en
pacientes con PS 0-2 (guia clinica de cancer de pulmén no microcitico del
Nacional Comprehensive Cancer Network (NCCN) versién 3.2019).
Carcinoma de células renales avanzado, en monoterapia en segunda linea, o
en primera linea en combinaciéon guia clinica de cancer renal del Nacional
Comprehensive Cancer Network (NCCN) versién 2.2019).

Linfoma de Hodgkin clasico en recaida o refractario tras TAPH y tratamiento
con brentuximab vedotina. (Guia clinica de linfoma de Hodgkin del Nacional
Comprehensive Cancer Network (NCCN) versién 3.2018)

Segunda linea de cancer de células escamosas de cabeza y cuello recurrente
0 metastasico que progresa durante o después de un tratamiento basado en
platino. (Guia clinica de cabeza y cuello del Nacional Comprehensive
Cancer Network (NCCN) versién 2.2018)

Carcinoma urotelial irresecable localmente avanzado o metastasico después
del fracaso a un tratamiento previo basado en platino. (Guia clinica de cancer
de vejiga del Nacional Comprehensive Cancer Network (NCCN) versién
1.2019)
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