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Выводит отдаленные результаты 
терапии меланомы на 
НОВЫЙ УРОВЕНЬ:1

6,5-летняя ОВ - 49%
6,5-летняя ВБП - 34%

ОПДИВО® РЕГ. НОМЕР. ЛП-№(000287)-(РГ-RU). ТОРГОВОЕ НАИМЕНОВАНИЕ. ОПДИВО®. МНН. Ниволумаб (nivolumab). 
ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА. Концентрат для приготовления раствора для инфузий. СОСТАВ. 1 флакон с концентратом для приготовле-
ния раствора для инфузий содержит активное вещество ниволумаб 47,0 мг или 107,0 мг. МЕХАНИЗМ ДЕЙСТВИЯ. Ниволумаб является 
человеческим моноклональным антителом, которое блокирует взаимодействие между рецептором программируемой смерти (PD-1) и 
его лигандами (PD-L1 и PD-L2). ПОКАЗАНИЯ: в качестве монотерапии или в комбинации с ипилимумабом для неоперабельной или 
метастатической меланомы у взрослых пациентов, независимо от мутации в гене BRAF; в качестве адъювантной терапии пациентов с 
меланомой с поражением лимфатических узлов или с метастазами после хирургического лечения, независимо от мутации в гене BRAF; 
в качестве монотерапии местнораспространённого или метастатического немелкоклеточного рака лёгкого (НМРЛ) у взрослых после 
платиносодержащей химиотерапии; в комбинации с ипилимумабом и двумя циклами платиносодержащей химиотерапии для метаста-
ти-ческого или рецидивирующего немелкоклеточного рака лёгкого (НМРЛ) у взрослых при отсутствии мутаций в генах EGFR или ALK, 
ранее не получавших лечения; в качестве монотерапии распространённого почечно-клеточного рака (ПКР) у взрослых после предше-
ствующей системной терапии; в комбинации с ипилимумабом для распространённого почечно-клеточного рака (ПКР) у взрослых с 
промежуточным или плохим прогнозом, ранее не получавших лечения; в качестве монотерапии метастатического мелкоклеточного 
рака лёгкого у взрослых с прогрессированием после химиотерапии на основе препаратов платины и минимум одной другой линии те-
рапии; в качестве монотерапии рецидивирующей или рефрактерной классической лимфомы Ходжкина (кЛХ) у взрослых после пред-
шествующей ауто-ТСК и терапии с использованием брентуксимаба ведотина или после 3-х и более линий системной терапии, включа-
ющей ауто-ТСК; в качестве монотерапии рецидивирующего или метастатического плоскоклеточного рака головы и шеи после 
платиносодержащей терапии; в качестве монотерапии местнораспространённого неоперабельного или метастатического уротелиаль-
ного рака после платиносодержащей терапии, а также с прогрессированием в течение 12 месяцев после неоадъювантной или адъю-
вантной платиносодержащей химиотерапии; в качестве монотерапии или в комбинации с ипилимумабом для гепатоцеллюлярного 
рака после предшествующей терапии ингибиторами тирозинкиназ (ИТК); в качестве монотерапии или в комбинации с ипилимумабом 
для метастатического колоректального рака с высоким уровнем микросателлитной нестабильности (MSI-H) или дефицитом репарации 
ошибок репликации ДНК (dMMR) после терапии с использованием фторпиримидина, оксалиплатина и иринотекана у взрослых пациен-
тов; в качестве монотерапии распространённого или рецидивирующего рака желудкаили пищеводно-желудочного перехода после 2-х 
и более линий системной терапии. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ: гиперчувствительность к любому компоненту препарата; детский возраст до 
18 лет в связи с отсутствием данных по эффективности и безопасности; беременность и период грудного вскармливания. С ОСТОРОЖ-
НОСТЬЮ: тяжёлые аутоиммунные заболевания в активной стадии, при которых дальнейшая активация иммунной системы может пред-
ставлять потенциальную угрозу жизни; нарушение функции печени тяжёлой степени; нарушение функции почек тяжёлой степени. ЛЕ-
КАРСТВЕННЫЕ ВЗАИМОДЕЙСТВИЯ. Ввиду того, что антитела не подвергаются метаболизму при участии изоферментов цитохрома 
Р450 и других изоферментов, ингибирование или индукция этих ферментов при совместном применении с другими лекарственными 
препаратами не оказывают влияние на фармакокинетику ниволумаба. СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ. Препарат ОПДИВО® вводят в 
виде 60- или 30-минутной внутривенной инфузии. Лечение должно продолжаться до прогрессирования или развития непереносимой 
токсичности. В адъювантном режиме при терапии пациентов с меланомой лечение должно продолжаться до развития рецидива забо-
левания или непереносимой токсичности, максимально до 1 года. Неоперабельная или метастатическая меланома: — в качестве моно-
терапии — ОПДИВО® — в дозе 3 мг/кг или 240 мг каждые 2 недели или 480 мг каждые 4 недели; — в комбинации с ипилимумабом —ОП-
ДИВО® в дозе 1 мг/кг с последующим в/в введением ипилимумаба в тот же день в дозе 3 мг/кг в виде 90-минутной внутривенной 

инфузии каждые 3 недели, всего 4 введения, далее — монотерапия — ОПДИВО® в дозе 3 мг/кг или 240 мг первое введение через 3 
недели после последнего совместного введения и далее каждые 2 недели или в дозе 480 мг через 6 недель после последнего совмест-
ного введения и далее каждые 4 недели. Адъювантная терапия пациентов с меланомой, рецидивирующая или рефрактерная классиче-
ская лимфома Ходжкина, рецидивирующий или метастатический плоскоклеточный рак головы и шеи, местнораспространённый неопе-
рабельный или метастатический уротелиальный рак, рак желудка или пищеводно-желудочного перехода: — ОПДИВО®— в дозе 3 мг/кг 
или 240 мг каждые 2 недели или 480 мг каждые 4 недели. Немелкоклеточный рак лёгкого: — в качестве монотерапии препарат ОПДИ-
ВО® в дозе 3 мг/кг или 240 мг каждые 2 недели или 480 мг каждые 4 недели, — в комбинации с ипилимумабом и платиносодержащей 
химиотерапией препарат ОПДИВО® в дозе 360 мг в виде 30-минутной внутривенной инфузии каждые 3 недели, ипилимумаб в дозе 
1мг/кг в виде 30-минутной внутривенной инфузии каждые 6 недель и платиносодержащая химиотерапия в каждые 3 недели. Первой 
должна проводится инфузия препарата ОПДИВО®, далее проводится инфузия ипилимумаба с поледующей инфузией химиотерапии в 
тот же день. После завершения двух циклов химиотерапии лечение продолжают препаратом ОПДИВО® в дозе 360 мг каждые 3 недели 
и ипилимумабом в дозе 1мг/кг каждые 6 недель до прогрессирования заболевания, непереносимой токсичности или не более 24 меся-
цев у пациентов без прогрессирования заболевания. Распространённый почечно-клеточный рак: —в качестве монотерапии — препарат 
ОПДИВО® — в дозе 3 мг/кг или 240 мг каждые 2 недели или 480 мг каждые 4 недели; — в комбинации с ипилимумабом — ОПДИВО® в 
дозе 3 мг/кг с последующим введением ипилимумаба в тот же день в дозе 1 мг/кг в виде 30-минутной внутривенной инфузии каждые 3 
недели, всего 4 введения, далее — монотерапия — ОПДИВО® в дозе 3 мг/кг или 240 мг — первое введение через 3 недели после по-
следнего совместного введения, далее каждые 2 недели или в дозе 480 мг — первое введение через 6 недель после последнего со-
вместного введения, далее каждые 4 недели. Метастатический мелкоклеточный рак лёгкого: — препарат ОПДИВО® — в дозе 3 мг/кг 
или 240 мг каждые 2 недели. Гепатоцеллюлярный рак: — в качестве монотерапии — препарат ОПДИВО® в дозе 3 мг/кг или 240 мг 
каждые2 недели или 480 мг каждые 4 недели; — в комбинации с ипилимумабом — ОПДИВО® в дозе 1мг/кг с последующим введением 
ипилимумаба в тот же день в дозе 3 мг/кг в виде 30-минутной внутривенной инфузии каждые 3 недели, всего 4 введения, далее — мо-
нотерапия —препарат ОПДИВО® в дозе 3 мг/кг или 240 мг — первое введение через 3 недели после последнего совместного введения, 
далее каждые 2 недели или в дозе 480 мг — первое введение через 6 недель после последнего совместного введения, далее каждые 
4 недели. Метастатический колоректальный рак: — в качестве монотерапии — препарат ОПДИВО® — в дозе 3 мг/кг или 240 мг каждые  
2 недели или 480 мг каждые 4 недели; — в комбинации с ипилимумабом — препарат ОПДИВО® в дозе 3 мг/кг с последующим введением 
ипилимумаба в тот же день в дозе 1 мг/кг в виде 30-минутной внутривенной инфузии каждые 3 недели, всего 4 введения, далее — мо-
нотерапия — препарат ОПДИВО® в дозе 3 мг/кг или 240 мг — первое введение через 3 недели после последнего совместного введения, 
далее каждые 2 недели или в дозе 480 мг — первое введение через 6 недель после последнего совместного введения, далее каждые 
4 недели. ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Чаще всего отмечались иммуно-опосредованные побочные реакции. Большинство таких побочных 
реакций, включая тяжёлые, купировались при помощи соответствующей терапии или путём отмены препарата. ФОРМА ВЫПУСКА. 
Концентрат для приготовления раствора для инфузий 10 мг/мл. По 4 мл или 10 мл во флакон прозрачного бесцветного стекла типа I, герме-
тично закрытый бутилрезиновой пробкой и алюминиевым колпачком с защитной пластиковой крышкой. По 1 флакону вместе с инструкцией 
по применению помещают в картонную пачку. СРОК ГОДНОСТИ. 3 года. ВЛАДЕЛЕЦ РУ. Бристол-Майерс Сквибб Компани, США. 
ИНФОРМАЦИЮ О НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫХ ЯВЛЕНИЯХ СЛЕДУЕТ СООБЩАТЬ В КОМПАНИЮ БРИСТОЛ-МАЙЕРС СКВИББ по тел.:  

(Звонки по России бесплатно),8 800 250 12 12  адрес эл. почты: medinfo.russia@bms.com
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