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Notkunarleidbeiningar fyrir nivolumab (Opdivo®)

Inngangur

Nivolumab er einstofna 1IgG motefni sem binst PD-1 (programmed cell death 1) vidtakanum a
yfirbordi T-eitilfrumna sem hemur virkni T-eitilfrumna. Nivolumab hindrar virkjun PD-1 og
orvar pannig T-eitilfrumur til ad radast gegn axlisfrumum. Lyfid hefur verid skrad i
Bandarikjunum og i Evropu.

Abendingar

Sortueexli - fyrstu linu medferd

Nivolumab er &tlad sem einlyfjamedferd vid langt gengnu sortuaexli (éskurdteeku eda med
meinvérpum) hja fullordnum.

Nivolumab og pembrolizumab eru 16gd ad jofnu at fra pessari abendingu og val & lyfi fer eftir
kostnadi.

Sortuaxli - samsett medferd
Nivolumab er &tlad asamt ipilimumabi vid langt gengnu sortuaexli (6skurdteku eda med
meinvérpum) hja fullordnum.

Lungnakrabbamein sem ekki er af smafrumugerd - annarrar linu medferd

Nivolumab sem einlyfjamedferd, er &tlad til medferdar & lungnakrabbameini sem ekki er af
smafrumugerd, stadbundnu langt gengnu eda med meinvérpum hja fullordnum par sem axlin
eru med PD-L1 tjaningu >1% TPS og sem hafa fengid a.m.k. eina krabbameinslyfjamedferd
aour.

Nivolumab og pembrolizumab eru 16gd ad jofnu ut fra pessari abendingu og val a lyfi fer eftir
kostnadi.

Nyrnafrumukrabbamein
Nivolumab er &tlad sem einlyfjamedferd vid langt gengnu nyrnafrumukrabbameini & eftir
fyrri medferd hja fullordnum.

Sjuklingar purfa ad hafa feerni 0-2 skv. ECOG kvarda.

Frabendingar
pekkt ofnaemi fyrir lyfinu eda 6drum innihaldsefnum pess. Varudar skal geta hja sjuklingum
med sjalfsofnemissjukdoma.


https://en.wikipedia.org/wiki/Programmed_cell_death_1

Arangur

[ kliniskum rannséknum hefur verid synt fram & marktaekan arangur i medferd sjiklinga med
langt gengid sortumein, lungnakrabbamein sem er ekki af smafrumugerd sem og
nyrnakrabbamein.

Aukaverkanir
Algengast er ad aukaverkanir nivolumab, séu tengdar virkjun 6naemiskerfisins, p.m.t. bolgur i
mikilveegum lifferakerfum s.s. lungum, meltingarvegi, lifur, nyrum og innkirtlum.

Sérstakar varudarradstafanir

Ef sjuklingar proa alvarlegar 6neemismidladar aukaverkanir getur purft ad stodva gjof
nivolumabs timabundid eda endanlega og ihuga gj6f barkstera og mogulega annarra
onazmisbzlandi lyfja.

Skammtar og lyfjagjof
Radlagdour skammtur af nivolumabi er 3 mg/kg i blaed gefid & 60 mindtum a 2 vikna fresti.

Umsoknarferli

S6tt er um heimild til ad nota Iyfid til Lyfjanefndar LSH. | ums6kninni skal koma fram aldur
sjuklings, sjukdémur lyfid skal notad vid, PDL1 maling ef vid &, feernimat skv. ECOG
kvarda, asamt upplysingum um fyrri medferd. Uppfylli sjuklingur skilyrdi pessara
leidbeininga er heimild veitt til sex manada. burfi sjuklingur a frekari medferd ad halda parf
ad sekja um heimild ad nyju par sem arangursmat medferdarinnar liggur fyrir. Agreiningi
vardandi afgreidslu umsdknar skal visad til framkvemdastjora leekninga til endanlegrar
akvorounar.

Hofundar:
Sérfraedingar i krabbameinslekningum & LSH.

pessar leidbeiningar voru samdar i mai 2016 og endurskodadar sidast i jantar 2018. bzr verda
endurskodadar eigi sidar en ad premur arum lidnum, en po fyrr ef asteeda pykir til.



