OPDIVO + YE RVOY[X

(nlvolumab) (ipilimumab)

Detailni informace k jednotlivym indikacim naleznete ve zkracenych informacich o pfipravku, které jsou uvedeny nize, nebo na www.sukl.cz

o o ag *V kombinaci s chemoterapii
ZKRACENE INFORMACE O PRIPRAVKU

Nazev pripravku: OPDIVO 10 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok. Slozeni: Nivolumabum 10 mg v 1 ml koncentratu. Indikace*: Melanom: v pii/kombinaci s ipil u pokrocilého (i kovatelného nebo metastazujiciho) melanomu u dospéljch a dospivajicich ve véku od 12 let. Adjuvantni
|écba melanomu: monaterapie k adjuvantni 16¢bé dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let s melanomem stadia IIB nebo IC nebo s melanomem s postizenim lymfatickych uzlin nebo metastazami po kompletni resekci. Nemalobunéény karcinom plic (NSCLC): monoterapie loklné pokrocilého nebo
metastazujiciho NSCLC po predchozi chemoterapii u dospélich; v kombinaci s ipilimumabem a 2 cykly chemoterapie na bazi platiny v prvni linii u dospélyich bez EGFR nebo ALK. Neoadjuvantniécba NSCLC: v kombinaci s chemoterapii na bazi platiny k neoad i 1écbé dospélych s resekovatelnym NSCLC
s vysokym rizikem recidivy, jejichz nadory majf expresi PD L1 2 1%. Maligni mezoteliom pleury (MPM): vkombinaci s ipilimumabem k [écbé neresekovatelného MPM u nepred|écenych dospélych. Renalni karcinom (RCC): monoterapie pokrocilého RCC po predchozi terapii u dospéljch; v kombinaci s ipiimumabem
terapie pokrotilého RCC v prvni linii u dospélch se stfednim nebo vysakym rizikem; v kombinaci s kabozantinibem terapie pokratilého RCC v prvnilinii u dospéljch. Klasicky Hodgkindiv lymfom (cHL): monoterapie recidivujiciho nebo rezistentnino cHL po autologni transplantaci kmenawjch bunék (ASCT) a léche
brentuximab vedotinem. Skvamdzni karcinom hlavy a krku (SCCHN): monoterapie rekurentniho nebo metastazujicino SCCHN progredujiciho pfi nebo po éché platinowymi derivaty u dospéljch. Kolorektalni karcinom s fenotypem dMMR/MSI-H (dMMR/MSI-H CRC): v kombinaci s ipilimumabem terapie dMMR/
MSI-H CRC po kombinované chemoterapii na bézi fluorpyrimidinu u dospélch. Uratelidlni karcinom (UC): monoterapie lokalné pokrociléha neresekavatelného nebo metastazujiciho UC u dospélych po selhani cby platinovymi derivaty. Adjuvantni lécha urotelialniho karcinomu: monoterapie k adjuvantni lécbé
dospéljch s urotelialnim karcinomem postihujicim svalovinu (MIUC) s expresi PD-L1 na nadorowjch bufkach > 1%. Skvamazni karcinom jicnu (ESCC): monoterapie r k Iného pokratilého, nebo metastazujiciho ESCC u dospélych po predchozi kombinované chemoterapii na bazi
fluorpyrimidinu a platiny, v kombinaci s ipilimumabem nebo chemoterapif na bézi fluorpyrimidinu a platiny k 16cbé v pruni finii u dospélych s neresekovatelnym pokroilym, rekurentnim nebo metastazujicim ESCC s expresi PD-L1 na nadorowjch burikéch > 1%. Adjuvantni lé¢ha karcinomu jicnu nebo
gastroezofagealni junkce (EC nebo GE|C): monoterapie k adjuvantni lé¢bé dospélch s EC nebo GEJC po predchozi neoadjuvantni chemoradioterapii. Adenokarcinom Zaludku, gastroezofageaini junkce (GEJ) nebo jicnu: v kombinaci s chemoterapif na bazi fluorpyrimidinu a platiny k 16208 v prnilinii u dospélych
5 HER2-negativnim pokrocilym nebo metastazujicim adenokarcinomenn Zaludku, GEJ nebo jicnu, jejichz nadory exprimuji PD L1 s kombinovanym pozitivnim skare (CPS) > 5. Dévkovani a zpiisob podani*: Monoterapie: bud' 240 mg . infuzi (30 min) kazdé 2 tydny (vsechny indikace) nebo 480 mg i, infuzi
(60 min) kazdé 4 tydny (pouze indikace melanom, rendlni karcinom a MIUC), u adjuvantni lécby melanomu 480 mg iv. infuzi (30 min) kazdé 4 tydny, u adjuvantni lécby EC nebo CEJC 240 mg i, infuzi (30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 mg i. infuzi (30 min) kazdé 4 tydny po dobu prvnich 16 tydnii a nasledng
480 mg i, infuzi (30 min) kazdé 4 tydny. Zvlastnosti davkovani u dospivajicich viz SmPC. Kombinace s ipilimumabem: Melanom: 1 mg/kg nivolumabu i. infuzi (30 min) s ipilimumabem 3 mg/kg iv. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny u prvnich 4 davek, dale nivolumab i infuzi 240 mg (30 min) kazdé 2 tydny
nebo 480 mg kazdé (60 min) 4 tydny, prvni davka za 3 tydny (240 mg) resp. 6 tydnii (480 mg), a pak dale kazdé 2 tydny, resp. 4 tydny. Zviastnosti davkovani u dospivajicich viz SmPC. MPM: 360 mg nivolumabu i. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny s ipilimumabem 1me/kg ix. infuzi (30 min) kazdych 6 tydnu
RCC: 3 mg/kg nivolumabu i. infuzi (30 min) s ipilimumabem 1mg/kg ix. infuzf (30 min) kazdé 3 tydny u prvnich 4 davek, dale nivolumab iv. infuzi 240 mg (30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 mg kazdé (60 min) 4 tydny, prvni davka za 3 tydny (240 mg) resp. 6 tydnii (480 mg), a pak dale kazdé 2 tydny, resp.
4 tydny. dMMR/MSI-H CRC: 3 mg/kg nivolumabu ix. infuzf (30 min) s ipiimumabem 1 mg/kg . infuzi (30 min) kazdé 3 tydny u prvnich 4 davek, dale nivolumab ix. infuzi 240 mg (30 min) kazdé 2 tydny. ESCC: 3 mg/kg nivolumabu kazdé 2 tydny, resp. 360 mg nivolumabu kazdé 3 tydny iv. infuzi (30 min)
sipilimumabem 1mg/kgiv. infuzi (30 min) kazdjch 6 tydn. Komhinace s kabozantinibem: RCC: 240 mg nivlumabu iv. infuzi (30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 mg nivolumabu iv. infuzi (60 min) kazdé 4 tydny s kabozantinibem 40 mg perordlné kazdy den. Kombinace s ipilimumabem a chematerapit: NSCLC:
360 mg nivolumabu i. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny s ipilimumabem 1mg/kg iv. infuzi (30 min) kazdjch 6 tydnt a 2 cykly chemoterapie na bazi platiny kazdé 3 tydny. Kombinace s chemoterapii: Neoadjuvantni lééba NSCLC: 360 mg nivolumabu v. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny s chemoterapii na bazi platiny
ve 3 cyklech. ESCC: 240 mg kazdé 2 tydny nebo 480 mg kazdé 4 tydny . infuzi (30 min) s chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu a platiny. Adenokarcinom Zaludku, GEJ nebo jicnu: 360 mg nivolumabu i. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny s chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu a platiny nebo 240 mg nivolumabu
i, infuzi (30 min) kazdé 2 tydny s chemoterapii na bazi fluorpyrimidinu a platiny. Lécba vidy pokracuje, dokud je pozorovan klinicky pfinos nebo dokud ji pacient snasi, u adjuvantni lécby po dobu max 12 mésict a u lécby NSCLC v kombinaci, MPM v kombinaci, adenokarcinomu Zaludku, GE| nebo jicnu v kombinaci
3 RCCv kombinaci s kabozantinibem po dobu max. 24 mésicu. Létba kabozantinibem pokracuje do progrese nebo nepfijatelné toxicity. DalSi podrobnosti dévkovdni viz SmPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou Iatku. Zvidstni upozoméni: Nivolumab je spojen
s imunitné podminénymi neZadoucimi ucinky. Pacienti maji byt prib&zné sledovani (min. 5 mésicil po posledni davee). Podle zavaznosti NU se nivolumab vysadi a podaji se kortikosteroidy. Po zlepSeni se davka kortikosteroidi snizuje postupné po dobu min. T mésice. V pfipadé zavaznjch, opakujicich se nebo
Zivot ohrozujicich imunitné podmingnych NU musi bt nivolumab trvale vysazen. U pacientd s vichozim ECOG > 2, s aktivimi mozkovymi metastazami, autoimunitnim onemocnénim, symptomatickym intersticialnim plicnim onemocnénim a u pacient, kteff jiZ uZivali systémova imunosupresiva, e tfeba
pripravek pouzivat jen s opatmosti. Interakce: Nivolumab je humanni monoklonalni protildtka, ktera nenf metabolizovana cytochromem P450 (CYP) ani jinymi enzymy metabolizujicimi léky. Je tfeba se vyhnout podavani systémovjch kortikosteroidii nebo jinjch imunosupresiv na pocatku a pred zahdjenim
écby. Lze je nicméné pouzit k Iécbé imunitné podminénych nezadoucich uinku. Téhotenstvi a kuieni Nivolumab se nedoporutuje béhem téhotenstvi a fertilnim Zenam, které nepouZivaji Gcinnou antikontepci pokud klinicky pfinos nepfevysuje mozné riziko. Neni zndmo, zda se nivolumab wyluuje do
matefského mlgka. Nezadouci Gcinky*: Velmi casté: infekce hornich cest dychacich, \ymfopeme anemie, leukopenie, neitropene, trombocytopene, snizend chut k jdlu, hyperglykemie, dyspnoe, kaSel, prijem, zvracen, nauzea, bolest biicha, zacpa, vyrdzka, pruritus, Unava, pyrexde, zvySeni AST, ALT, alkalicke
fosfatazy, kreatininu, lipazy, amylazy, a dale take hyponatremie, h , hypokalcemie, hypor kalemie a hyperkalcemie; u kombinace s ipilimumabem (s chemoterapii nebo bez ni) dale i hypotyredza, hypoglykemie, bolest hlavy, zavrat, artralgie, muskuloskeletaini
bolest, edém a zvy3eni celkového bilirubinu; u kombinace s fhemotempu dalei hypng\ykem\e penfeml neuropatie, stomatitida, muskuloskeletal bolest, edém, zvysené aminotransferdzy, zvySeni celkového bilirubinu; u kombinace s kabozantinibem dale i hypotyredza, hypertyredza, hypaglykemie, snizeni
telesné hmotnost, hypertenze, dysgeusie, zavrat, bolest hlavy, dysfonie, stomatitida, dyspepsie, syndrom palmoplantdrni erytrodysestezie, muskuloskeletalni bolest, artralgie, svalové spasmy, proteinurie, edém, zvySeni celkového bilirubinu, hypofosfatemie, hypermagnezemie a hypernatremie. Dalsf
podrobnosti k NU, zvIa5té imunitné podminénym, viz SmPC. Predévkovani: Pacienti musi byt peclivé monitorovani s ohledem na piiznaky nezadoucich iink a zahdjena vhodna symptomatick lécba. Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C) v puvodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.
Chrarite pred mrazem. DrZitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb EEIG, Dublin, Irsko. Registraéni islo: EU/1/15/1014/001-004. Datum posledni revize textu: srpen 2023. Pripravek je hrazen z vefejného zdravotniha pojisténi v téchto indikacich: pokrotily maligni melanom v monoterapii, v kombinaci
s ipilimumabem a v adjuvanci, pokratily renalni karcinom v monoterapii | kombinaci s ipilimumabem, nemalobunécny karcinom plic v monoterapii i v kombinaci s ipilimumabem a chemoterapii, klasicky Hodgkiniv lymfom, skvamazni karcinom hlavy a krku, pokrocily skvamdzni karcinom jicnu v monoterapii,
maligni mezoteliom pleury v kombinaci s ipilimumabem, kolorektalnikarcinom v kombinaci s ipilimumabem, karcinom jicnu nebo GEJ v adjuvandi, uroteliaini karcinom postihujici svalovinu v adjuvanci, pokrotily skvamdzni karcinom jicnu v kembinaci s ipilimumabem nebo chemoterapii a adenokarcinom Zaludku,
CEJ nebo jicnu v kombinaci s chemoterapii.

Nézev pfipravku: YERVOY 5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok. Slozeni: Ipilimumabum 5 mg v 1 ml koncentratu. Terapeutické indikace*: Melanom: v monaterapii/kombinaci s nivolumabem u pokrocilého (neresekovatelného nebo metastazujiciho) melanomu u dospélych a dosplvaunch ve
véku od 12 let. Nemalobunétny karcinom plic (NSCLC): v kombinaci s nivolumabem a 2 cykly chemoterapie na bazi platiny [étha metastazujiciho NSCLC v pruni linii u dospéljch bez EGFR nebo ALK. Maligni mezoteliom pleury (MPM): v kombinaci s nivolumabem k é¢bé neresekovatel

u nepredlécenych dospélch. Renalni karcinom (RCC): v kombinaci s nivolumabem terapie pokroilého RCC v prvni linii u dospélych se stfednim nebo vysokym rizikem. Kolorektalni karcinom s fenotypem dMMR/MSI-H (dMMR/MSI-H CRC): v kombinaci s nivolumabem terapie dMMR/MSI-H CRC po
kombinované chemoterapii na bz fluorpyrimidinu u dospélych. Skvamézni karcinom jicnu (ESCC): v kombinaci s nivolumabem k Iétbé v prni linii u dospélych s neresekovatelnym pokrotilym, rekurentnim nebo metastazujicim ESCC s expresf PD-L1 na nadorowych burikéch > 1%. Dévkovéni a zpisob
podani*; Melanom: Monoterapie: Indukeni rezim: 3 mg/kg iv. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny, celkem 4 davky. Cely indukéni rezim (4 dévky) je tfeba dodrZet dle tolerance, bez ohledu na vzhled nowjch 6z nebo risst existujicich Iézi. Kombinace s nivolumabem: 3 mg/kg ipilimumabu i, infuzi (30 min)
s1mg/kg nivolumabu . infuzi (30 min) kazdé 3 tydny u prvnich 4 davek, dale nivolumab v monoterapii iv. infuzi 240 mg (30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 mg (60 min) kazdé 4 tydny, prvni davka za 3 tydny (240 mg) resp. b tydnu (480 mg), a pak dale kazdé 2 tydny, resp. 4 tydny. Zvlastnosti davkovani
u dospivajich viz SmPC. NSCLC: 1 mg/kg ipilimumabu iv. infuzi (30 min) kazdych 6 tydnit v kombinaci s nivolumabem 360 mg i.. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny a 2 cykly chemoterapie na bazi platiny kazdé 3 tydny. ESCC: 1 mg/kg ipilimumabu kazdych 6 tydni iv. infuzi (30 min) s nivolumabem 3 mg/kg
kazdé 2 tydny i. infuzi (30 min), resp. 360 mg kazdé 3 tydny. MPM: 1 mg/kg ipilimumabu i. infuzi (30 min) kazdych 6 tydni s nivalumabem 360 mg ix. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny. RCC: 1 mg/kg ipilimumabu i.v. infuzf (30 min) s nivolumabem 3 mg/kg iv. infuzi (30 min) kazdé 3 tydny u prvnich
4 davek, dale nivolumab iv. infuzi 240 mg (30 min) kazdé 2 tydny nebo 480 mg (60 min) kazdé 4 tydny, prvni davka za 3 tydny (240 mg) resp. 6 tydnii (480 mg), a pak dale kazdé 2 tydny, resp. 4 tydny. dMMR/MSI-H CRC: 3 mg/kg nivolumabu iy, infuzi (30 min) s ipilimumabem 1 mg/kg iv. infuzi
(30 min) kazdé 3 tydny u prunich 4 davek, dale nivolumab i. infuzi 240 mg (30 min) kazdé 2 tydny. U kombinované lécby lécha pokratuje, dokud je pozorovan Klinicky pfinos nebo dokud ji pacient snasi, u NSCLC, MPM a ESCC po dobu max. 24 mésicu. Dalsi padrobnosti viz SmPC. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lécivou latku neba na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: Imunitné podminéné nezadouci icinky, které mohou byt zavazné nebo Zivot ohroZujici, se mohou tykat GIT, jater, kiZe, nervov, endokrinni nebo jiné organové soustavy. Pokud neni identifikovana jind etiologie,
Je nutno prujem, zvySenou frekvenc stolic, krvavou stolici, zvy3eni jaternich testy, vyrazku a endokrinopatii povazovat za zanétlivé a souvisejici s ipilimumabem. U pacientd se zavaznou aktivni autaimunitni chorobou, kde je dalsiimunitni aktivace potenciding bezprastiedné Zivot ohrazujici, se pripravek
nema podavat. Interakee: Ipilimumab je lidska monoklonalni protildtka, ktera neni metabolizovana cytochromem P450 (CYP) ani jinymi enzymy metabolizujicimi [éky. Je tieba se vyhnout podavani systémovyjch kortik idd nebo jinych i presiv na potatku a pred zahdjenim lécby. Lze je
nicméné pouzit k Iécbé imunitné podminénych nezadoucich cinkd. Pouziti antikoagulanci zvy3uje riziko CIT krvaceni; pacienti se soub&znou lécbou antikoagulancii musi byt peclivé monitorovani. Téhotenstvi a kojeni: Ipilimumab se nedoporuuje podavat béhem téhotenstvi a fertilnim Zenam,
které nepouzivaji cinnou antikoncepci. Neni znamo, zda se ipilimumab vylucuje do lidského miéka. Nezadouci tinky*: Velmi casté: snizend chut k jidlu, prdjem, zvraceni, nauzea, zacpa, bolest bficha, vyrazka, pruritus, muskuloskeletaini bolest, inava, reakce v misté injekce, pyrexie, edém, bolest;
u kombinace s nivolumabem (s chemoterapii nebo bez i) dale i infekce hornich cest dychacich, anemie, trombocytopenie, leukopenie, lymfopenie, neutropenie, hypotyredza, hyperglykemie, hypoglykemie, bolest hlavy, zavrat, kasel, dyspnoe, artralgie, zvj3eni AST, ALT, alkalické fosfatazy, celkového
bilirubinu, kreatininu, amylazy, lipdzy, a dale také hyponatremie, hyperkalemie, hypokalemie, hyperkalcemie a hypokalcemie. Dalsi nezddouci ticinky - viz SmPC. Predavkovani: Pacienti musi byt petlivé monitorovani s ohledem na pfiznaky nezadoucich iinku a zahdjena vhodna symptomaticka [écba
Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C) v puvodnim abalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Chrarite pred mrazem. Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko. Registracni islo: EU/1/11/698/001-2. Datum posledni revize textu: kvéten 2023.
Pripravek je hrazen z vefejného zdravatniho pjisténi v téchto indikacich: pokracily maligni melanom v monoterapii i kombinaci s nivolumabem, pokracily rendini karcinom v kombinaci s nivolumabem, nemalobunéény karcinom plic v kombinaci s nivol act pii, maligni mezoteliom pleury
v kombinaci s nivolumabem, kolorektaIni karcinom v kombinaci s nivolumabem a pokrocily skvamézni karcinom jicnu v kombinaci s nivolumabem.

Vijdej téchto lécivjch pripravkd je vazan na lékarsky predpis. Dive, neZ je predepidete, prectéte si, prosim, Uplné znéni pfislusného Souhrmu ddaju o pripravku. Podrobné informace o téchto pripraveich jsou uvefejnény na webovych strankéch Evropské Iékové agentury (EMA) http:/ fema.europa.eu nebo
jsou dostupné u zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb spol. s 1. 0., Budgjovicka 778/3, 140 00 Praha 4, tel.: +420 221016 111, www.bms.com/cz.

*\Visimnéte si, prosim, zmén v Souhmu ddajd o pripravku

Reference: Opdivo® (nivolumab), Souhrn idaji o pripravku, 2023; Yervoy® (ipilimumab), Souhr idaj o pripravku, 2023.
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