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Riskminimeringsinformationen

* Tillhandahalls fér hdlso- och sjukvardspersonal som dr involverade i behandlingen
av patienter med OPDIVO eller OPDIVO i kombination med YERVOY.

Nar OPDIVO administreras i kombination med YERVOQY, se dven produktresumén
fér YERVOY innan behandlingen pabérjas.

* Arnédvandig for att sdkerstilla en sdker och effektiv anvdndning av OPDIVO
eller OPDIVO i kombination med YERVQY och lamplig hantering av eventuella
immunrelaterade biverkningar.

* Skaldsas innan férskrivning och administrering av OPDIVO eller OPDIVO i kombi-
nation med YERVOY.

For fullstandig lista 6ver godkanda indikationer (inklusive i kombination med
YERVQY) och fullstandig forskrivarinformation, se produktresumén fér OPDIVO.

* Introducerar ett Patientkort som ansvarig Idkare skall ga igenom tillsammans med
patienten fére varje behandlingstillfalle och vid varje besok, for att sakerstalla
patientens forstaelse for biverkningar och behovet av att kontakta halso- och
sjukvardspersonal om patienten far biverkningar.
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Sammanfattning av viktig information

* OPDIVO som monoterapi eller i kombination med YERVOY 6kar risken for allvarliga
immunrelaterade biverkningar (irARs), som kan inkludera pneumonit, kolit,
hepatit, nefrit och nedsatt njurfunktion, endokrinopatier, hudreaktioner och
andra immunrelaterade biverkningar (beskrivs i detalj senare), sa val som majliga
komplikationer med allogen hematopoetisk stamcellstransplantation (HSCT).

* Immunrelaterade biverkningar kan upptrada flera manader efter sista dosen med
OPDIVO.

* Tidig diagnos och Iamplig behandling avimmunrelaterade biverkningar dr avgérande
for att minimera livshotande komplikationer.

* Misstankta biverkningar maste omedelbart utvarderas for att utesluta infektiosa
eller andra alternativa etiologier.

* Baserat pa de immunrelaterade biverkningarnas svarighetsgrad, gér dosuppehall i
behandlingen eller avbryt den. Systemisk kortikosteroidbehandling med eller utan
ytterligare immunosuppressiv behandling kan komma att krdvas.

* Som tillagg till kortikosterioder, kan hormonersattning komma att kravas for
behandling av endokrinopatier. Vid forbattring, kan behandlingen aterupptas
efter nedtrappning av kortikosteroidbehandling. Behandlingen maste avbrytas
permanent vid aterkommande svara immunrelaterade biverkningar och vid
livshotande immunrelaterade biverkningar.

* Patienter och vardgivare bor informeras om symtomen for dessa immunrelaterade
biverkningar och vikten av att omedelbart rapportera dem till den behandlande
Idkaren.
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Vad dr OPDIVO (nivolumab)?

OPDIVO &r en human immunoglobulin G4 (IgG4) monoklonal antikropp (HuMAb) som
binder till PD-1 (programmerad d&d-1) receptorn och blockerar dess interaktion med PD-L1
och PD-L2. PD-1-receptorn dr en negativ reglerare av T-cellsaktivitet och har visats vara
involverad i kontrollen av T-cellsimmunsvar. Bindning av PD-1 till liganderna PD-L1och
PD-L2, som kan uttryckas pa antigenpresenterande celler, tumérceller eller andra celler i
tumdrens ndromrade, resulterar i att T-cellsproliferation och cytokinsekretion hammas.

OPDIVO férstarker T-cellssvar (inklusive antitumaorsvar) genom att blockera bindningen
av PD-1till PD-L1- och PD-L2-liganderna.

OPDIVO i kombination med YERVOY

OPDIVO (anti-PD-1) i kombination med YERVOY (anti-CTLA-4) ar godkant for flera
indikationer som specificeras i den senaste produktresumén (SmPC) fér OPDIVO.

YERVOQY &r en helt human monoklonal antikropp (IgG1) som 6kar T-cellsaktiviteten for
att bekampa tumorceller genom att hamma cytotoxiskt T-lymfocytassocierade antigen
4 (CTLA-4).
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Checklista vid patientbesdk

FORSTA BESOKET

» Kontrollera:

Tecken och symtom pa stérningar i elektrolytbalansen, uttorkning,
endokrinopatier, hyperglykemi och férandringar i skéldkortelfunktionen

Leverfunktionstester - OPDIVO ska administreras med férsiktighet till patienter
med mattligt nedsatt leverfunktion (totalbilirubin > 1,5  till 3 x det 6vre normala
gransvardet (upper limit of normal [ULN]) och oavsett aspartataminotransferas
[ASAT]) eller gravt nedsatt leverfunktion (totalbilirubin > 3 x ULN och oavsett
ASAT)

Eventuella tidigare medicinska tillstand

Om patienten har genomgatt en allogen hematopoetisk stamcellstransplantation
Om patienten dr allergisk mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne

Om patienten tar systemiska kortikosteroider och annan immunsuppressiv
behandling innan behandlingen med OPDIVO pabérjats

Om patienten ar gravid, planerar att bli gravid eller om patienten ammar
Om patienten tillhér en sarskild patientgrupp dar forsiktighet kravs, vilket
innefattar begrdnsad eller avsaknad av data

Tecken och symtom pa tillstand som finns angivna i avsnitten Varningar och
fdrsiktighet eller Kontraindikationer i produktresumén fér OPDIVO

* Diskutera behandlingen med patienten, fyll i Patientkortet och informera patienten
om att alltid bara det med sig

* Informera patienten att inte behandla sina egna symtom och att omedelbart sdka
ldkarvard om nagon biverkning intraffar eller forvarras

* Informera patienten att han/hon i vissa fall kan fa tillvaxt av befintliga tumérer
eller utveckla nya tumérer, men det betyder nddvandigtvis inte att behandlingen ar
ineffektiv
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ALLA EFTERFOLJANDE BESOK

* Gorlampliga kontroller (enligt listan for det forsta besdket)
* Kontrollera om det finns tecken och symtom pa immunrelaterade biverkningar
* Paminn patienten att inte behandla sina egna symtom

e Paminn patienten att omedelbart kontakta dig om de upplever en biverkning, dven om
den dr mild

* Paminn patienten att tidig diagnos och lamplig behandling &r avgérande for att
minimera allvarlighetsgraden av biverkningar och tillhérande komplikationer

e Paminn patienten att alltid bara Patientkortet med sig
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Tidig diagnos och ritt behandling av
immunrelaterade biverkningar

e Att snabbt upptdcka biverkningar och fa ratt behandling ar avgérande for att minimera
livshotande komplikationer.

* Patienter ska 6vervakas kontinuerligt (i minst 5 manader efter sista dosen) da en
biverkning av OPDIVO, eller kombinationen av OPDIVO och YERVOY, kan ske ndr som
helst under eller efter avslutad behandling.

e Forimmunrelaterade biverkningar av grad 2 eller hogre: sk tidigt rad fran relevant
specialist (t.ex. en gastroenterolog vid kolit) om hantering av biverkningar.

* Kortikosteroider, med eller utan ytterligare immunsuppressiv behandling, kan behdvas
vid behandling av svara immunrelaterade biverkningar.

Om immunsuppression med kortikosteroider anvdnds for att behandla en
biverkning, bér nedtrappning pa atminstone 1 manad pabdrjas vid en férbattring.
En snabb nedtrappning kan leda till att biverkningen fdrvdrras eller aterkommer.

Icke-kortikosteroid immunosuppressiv behandling ska laggas till om laget forvdrras
eller om forbattring uteblir trots anvdandning av kortikosteroider.

Behandling med OPDIVO eller kombinationen av OPDIVO och YERVOY ska inte
aterupptas medan patienten farimmunsuppressiva doser av kortikosteroider eller
annan immunsuppressiv behandling.

Profylaktisk antibiotikabehandling bér anvandas for att forhindra opportunistiska
infektioner hos patienter som farimmunsuppressiv behandling.

e Som tillagg till kortikosterioder, kan behandling med hormonersdttning komma att
kravas for behandling av endokrinopatier.

* Atypiska svar (det vill sdga en initial temporar 6kning av tumérstorleken eller tillkomst
av sma nya lesioner inom de férsta behandlingsmanaderna f6ljt av tumérkrympning)
har observerats. Det rekommenderas att kliniskt stabila patienter med initiala tecken
pa sjukdomsprogression ska sta kvar pa behandling med OPDIVO eller OPDIVO i
kombination med YERVOQY till dess att sjukdomsprogression har bekraftats.

* Vid behandlingsuppehall ndr OPDIVO administreras i kombination med YERVOQY,
gors uppehall med bada Iakemedlen. Om dosering aterupptas efter ett avbrott
kan behandling, med kombinationen eller OPDIVO monoterapi, aterupptas utifran
beddmning av varje enskild patient.
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* Behandling med OPDIVO eller OPDIVO i kombination med YERVOQY ska sdttas ut
permanent vid:

Alla grad 4 immunrelaterade biverkningar.
Alla grad 3 aterkommande immunrelaterade biverkningar.

Forsta debut av féljande grad 3 immunrelaterade biverkningar: pneumonit,
forhojda ASAT/ ALAT/bilirubin, bekraftat Stevens-Johnsons syndrom (S)S),
binjurebarkssvikt eller myokardit.

Forsta debut av grad 3 diarré/kolit vid kombinationsbehandling med OPDIVO och
YERVOQY eller under monoterapifasen av OPDIVO efter kombinationsbehandling.

Alla grad 2- eller 3-biverkningar som bestar trots behandlingsjusteringar.

Ingen mojlighet att minska kortikosteroiddosen till 10 mg prednison eller
motsvarande per dag.

* For merinformation angaende behandling, vanligen lds produktresumén fér OPDIVO
(och fér YERVOQY om du anvéander kombinationsbehandling).
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Hantering av specifika
immunrelaterade biverkningar

Detta avsnitt innehaller ytterligare detaljerad vdgledning om behandling av
immunrelaterade biverkningar.

Allvarlighetsgraderna fér immunrelaterade biverkningar ar i enlighet med National
Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events Version 4.0 (NCI-
CTCAE v4).

PNEUMONIT

Overvaka fér t.ex. réntgenférandringar sasom fokala GGO (ground glass opacities) eller flickiga
infiltrat, dyspné och hypoxi)

Allvarlighetsgrad av Rekommenderad behandlingsjustering
immunrelaterad biverkning (OPDIVO eller OPDIVO + YERVOY)

Pneumonit Gor uppehall med behandlingen.

Grad 2: Symtomatisk; medicinsk intervention + Paborja kortikosteroider med en dos pa 1 mg/kg/dag
krévs; begransar instrumentell ADL (allman daglig metylprednisolon eller motsvarande.

livsféring) .

Vid forbattring kan behandling aterupptas efter
nedtrappning.

Vid férsamring eller utebliven férbattring trots att
kortikosteroider pabérjats, 6ka kortikosteroiddosen
till 2-4 mg/kg/dag metylprednisolon eller
motsvarande och satt ut behandlingen permanent.

Pneumonit Satt ut behandlingen permanent.
Grad 3: Allvarliga symtom; begransar personlig ADL;  Paborja kortikosteroider med en dos pa 2 till 4 mg/
syrgas kravs kg/dag metylprednisolon eller motsvarande.

Grad 4: Livshotande andndd; akut intervention krévs
(t.ex. trakeostomi eller intubation)
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KOLIT

Overvaka fér t.ex. diarré, buksmaérta, slem eller blod i avféringen

Allvarlighetsgrad av Rekommenderad behandlingsjustering
immunrelaterad biverkning (OPDIVO eller OPDIVO + YERVOY)

Diarré Gor uppehall med behandlingen.

Grad 2: Okning med 4-6 avféringar per dag fran « Om symtomen kvarstar, behandla med
ursprungsniva; mattlig 6kning av stomiflédet jamfort kortikosteroider med en dos pa 0,5 till 1 mg/kg/dag
med ursprungsniva metylprednisolon eller motsvarande.

Kolit « Vid forbattring kan behandlingen aterupptas efter

nedtrappning om sa kravs.
Grad 2: Buksmadrta; slem eller blod i avféringen

Vid férsamring eller utebliven forbattring, trots
initiering av kortikosteroider, 6ka dosen kortiko-
steroider till 1 till 2 mg/kg/dag metylprednisolon
eller motsvarande, och satt ut behandlingen
permanent.

Diarré (OPDIVO som monoterapi, ej inkluderat Gor uppehall med behandlingen.
monoterapifasen efter kombinationsfasen)

Pabérja kortikosteroider med en dos pa 1till 2 mg/kg/
Grad 3: Okning med >7 avféringar per dag fran dag metylprednisolon eller motsvarande.
ursprungsniva; inkontinens; sjukhusvard kravs; allvarlig
6kning av stomiflédet jamfért med ursprungsniva;
begransar personlig ADL

Vid forbattring kan OPDIVO monoterapi aterupptas
efter nedtrappning av kortikosteroider.

Vid férsdmring eller utebliven forbattring, trots
Kolit (OPDIVO som monoterapi, e] inkluderat initiering av kortikosteroider, satt ut OPDIVO
monoterapifasen efter kombinationsfasen) monoterapi permanent.

Grad 3: Allvarlig buksmarta; férandring i

tarmtomningsvanor; medicinsk atgard kravs;

peritoneala tecken

Diarré (kombinationsbehandling eller monoterapi Satt ut behandlingen permanent.

med OPDIVO efter kombinationsbehandling) « Pabbrja kortikosteroider med en dos pa 1till 2 mg/kg/
Grad 3: Okning med >7 avféringar per dag fran dag metylprednisolon eller motsvarande.
ursprungsniva; inkontinens; sjukhusvard kravs; allvarlig

o6kning av stomiflédet jamfért med ursprungsniva;

begrdnsar personlig ADL

Kolit (kombinationsbehandling eller monoterapi
med OPDIVO efter kombinationsbehandling)

Grad 3: Allvarlig buksmarta; férandring i
tarmtomningsvanor; medicinsk atgdrd kravs;
peritoneala tecken

Diarré
Grad 4: Livshotande konsekvenser; akut intervention
krdvs

Kolit

Grad 4: Livshotande konsekvenser; akut intervention
kravs

Observera: | de fall da diagnosen kortikosteroid-refraktér immunrelaterad kolit bekrdftats och infektiésa eller andra
alternativa etiologier uteslutits som orsaker till diarrén, évervdg tilldgg av ett alternativt immunosuppressivt medel till
kortikosteroidbehandlingen, eller byte av kortikosteroidbehandling.
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HEPATIT

Overvaka for t.ex. stegring av transaminas eller totalbilirubin

Allvarlighetsgrad av Rekommenderad behandlingsjustering

immunrelaterad biverkning (OPDIVO eller OPDIVO + YERVOY)

Stegring av transaminaser Gor uppehall med behandlingen.
Grad 2: ALAT/ASAT stegring >3,0 - 5,0 x ULN

lhallande stegring av dessa laboratorievarden bor
behandlas med kortikosteroider med en dos pa 0,5 till
1mg/kg/dag metylprednisolon eller motsvarande.

Vid forbattring, ateruppta behandlingen efter

Stegring av totalbilirubin nedtrappning av kortikosteroider, om sa kravs.

Grad 2: >1,5-3,0 x ULN

Vid férsamring eller utebliven forbattring trots
initiering av kortikosteroider, 6ka dosen till 1till 2 mg/
kg/dag metylprednisolon eller motsvarande och sdtt
ut behandlingen permanent.

Stegring av transaminaser Satt ut behandlingen permanent.
Grad 3: ALAT/ASAT stegring > 5,0 - 20,0 x ULN + Paborja kortikosteroider med en dos pa 1till 2 mg/kg/
Grad 4: ALAT/ASAT stegring > 20,0 x ULN dag metylprednisolon eller motsvarande.

Stegring av totalbilirubin
Grad 3: >3,0-10,0 x ULN
Grad 4: >10,0 x ULN

HUDREAKTIONER

Overvaka for t.ex. utslag, klada, Stevens-Johnsons syndrom (SJS),
toxisk epidermal nekrolys (TEN)

Allvarlighetsgrad av Rekommenderad behandlingsjustering
immunrelaterad biverkning (OPDIVO eller OPDIVO + YERVOY)

Utslag Gor uppehall med behandlingen tills symtomen

Grad 3 (akneliknande utslag): Papler och/eller pustler upphart.

som tdcker >30% BSA, som kan vara associerade med « Allvarliga utslag bér behandlas med en hog dos
symtom som klada eller 6mhet; begransar personlig kortikosteroid pa 1till 2 mg/kg/dag metylprednisolon
ADL; associerad med lokal superinfektion dar orala eller motsvarande.

antibiotika ar indicerade

Utslag Satt ut behandlingen permanent.

Grad 4 (akneliknande utslag): Papler och/eller pustler + Allvarliga utslag bor behandlas med hog dos

som tdcker en viss % BSA, som kan vara associerade kortikosteroid pa 1till 2 mg/kg/dag metylprednisolon
med symtom som klada eller 8mhet och &r associerad eller motsvarande.

med omfattande lokal superinfektion dar i.v. antibiotika

dr indicerat; livshotande konsekvenser

SJS eller TEN Vid misstédnkt S)S eller TEN gor dosuppehall.

+ Hanvisa patienten till en specialistavdelning for
bedémning och behandling.

Om patienten har bekrdftad S)S eller TEN, satt ut
behandlingen permanent.
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NEFRIT OCH NEDSATT NJURFUNKTION

Overvaka fér t.ex. asymtomatisk stegring av serumkreatinin

Allvarlighetsgrad av Rekommenderad behandlingsjustering

immunrelaterad biverkning (OPDIVO eller OPDIVO + YERVOY)

Serumkreatininstegring Gor uppehall med behandlingen.
Grad 2: >1,5 - 3,0 x ursprungsniva; >1,5 - 3,0 x ULN
Grad 3: > 3,0 ursprungsniva; > 3,0 - 6,0 x ULN

Paborja kortikosteroider med en dos pa 0,5 till 1 mg/
kg/dag metylprednisolon eller motsvarande.

Vid forbattring kan behandlingen aterupptas efter
nedtrappning av kortikosteroidbehandling.

Vid forsamring eller utebliven forbattring trots
pa-bérjad behandling med kortikosteroider,
oka dosen kortikosteroid till 1till 2 mg/kg/dag
metylprednisolon eller motsvarande och satt ut
behandlingen permanent.

Serumkreatininstegring Satt ut behandlingen permanent.

Grad 4: > 6,0 x ULN » Pabérja behandling med kortikosteroider med en
dos pa 1till 2 mg/kg/ dag metylprednisolon eller
motsvarande.
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ENDOKRINOPATIER

Overvaka for t.ex. hypotyreos, hypertyreos, binjurebarksvikt,
inklusive sekundar binjurebarkssvikt, hypofysit, inklusive hypopituitarism,

Allvarlighetsgrad av

immunrelaterad biverkning

diabetes, diabetisk ketoacidos

Rekommenderad behandlingsjustering

(OPDIVO eller OPDIVO + YERVOY)

Hypotyreos

Grad 2: Symtomatisk;
hormonersattning kravs;
begrdnsar instrumentell ADL
Grad 3: Allvarliga symtom;
begransar personlig ADL;
sjukhusvard kravs

Hypotyreos

Grad 4: Livshotande
konsekvenser; akut intervention
kravs

Hypertyreos

Grad 2: Symtomatisk;
antityreoida lakemedel kravs;
begrdnsar instrumentell ADL
Grad 3: Allvarliga symtom;
begransar personlig ADL;
sjukhusvard kravs

Hypertyreos

Grad 4: Livshotande
konsekvenser; akut intervention
kravs

Binjurebarksvikt

Grad 2: Mattliga symtom;
medicinsk intervention kravs

Binjurebarksvikt

Grad 3: Allvarliga symtom;
sjukhusvard kravs

Grad 4: Livshotande

konsekvenser; akut intervention
kravs

Gor uppehall med behandlingen .

Satt ut behandlingen permanent

Gor uppehall med behandlingen .

Satt ut behandlingen permanent

Gor uppehall med behandlingen

Satt ut behandlingen permanent

Pabérja behandling med
hormonersattning efter behov.

Overvakning av skéldkértelns
funktion bér fortsatta for

att sdkerstalla att Iamplig
hormonsersattningsbehandling ges.

Pabérja behandling med
antityreoida lakemedel efter behov.

Kortikosteroider med en dos pa 1till
2 mg/kg/dag av metylprednisolon
eller motsvarande bor ocksa
overvagas om akut inflammation av
skéldkorteln misstanks.

Vid forbattring (av grad 2 eller

3 handelser), kan behandlingen
aterupptas efter nedtrappning av
kortikosteroider, om sa kravs.

Overvakning av skéldkértelns
funktion bér fortsatta.

Pabaorja fysiologisk
kortikosteroidersattning vid behov.
Fortsatt att 6vervaka binjure-
barkens funktion och hormonnivaer
for att sakerstdlla att lamplig
kortikosteroidersattning anvands.
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ENDOKRINOPATIER (FORTS.)

Rekommenderad behandlingsjustering
(OPDIVO eller OPDIVO + YERVOY)

Allvarlighetsgrad av

immunrelaterad biverkning

Hypofysit Gor uppehall med behandlingen

Grad 2 (endokrina stdrningar):
Mattlig; minimal, lokal eller
icke-invasiv intervention kravs;
begransar aldersanpassad
instrumentell ADL

Grad 3 (endokrina stérningar):
Allvarlig eller medicinskt
signifikant men inte direkt
livshotande; sjukhusvard eller
férlangning av sjukhusvard
kravs; invalidiserande; begransar
personlig ADL

Hypofysit Satt ut behandlingen permanent

Grad 4 (endokrina stérningar):
Livshotande konsekvenser;
akut intervention kravs

Diabetes

Grad 3 (hyperglykemi): >250-
500 mg/dl; >13,9-27,8 mmol/I;
sjukhusvard kravs

Grad 3 (acidos): pH <73

Gor uppehall med behandlingen

Diabetes Satt ut behandlingen permanent

Grad 4 (hyperglykemi): >500 mg/
dl; >27,8 mmol/l; livshotande
konsekvenser

Grad 4 (acidosis): Livshotande
konsekvenser

Version 10.0, december 2019

Pabérja hormonersattning vid
behov.

Overvag kortikosteroider med

en dos pa 1till 2 mg/kg/dag
metylprednisolon eller motsvarande
vid misstanke om akut
inflammation i hypofysen.

Vid forbattring (av grad 2 eller

3 handelser) kan behandlingen
aterupptas efter nedtrappning av
kortikosteroider, om sa krdvs.

Fortsatt 6vervaka hypofysens
funktion och hormonnivaer
for att sakerstalla att lamplig
hormonersattning anvands.

Pabérja insulinersattning vid behov.

Fortsatt dvervaka
blodsockernivaerna fér

att sdkerstalla att lamplig
insulinersattning anvands.




Ovriga immunrelaterade biverkningar

Féljande immunrelaterade biverkningar rapporterades hos mindre dn 1% av patienterna
som behandlades med OPDIVO monoterapi eller OPDIVO i kombination med YERVOY i
kliniska studier for alla doser och tymortyper:

Pankreatit

Uveit

Demyelinisering

Autoimmun neuropati (inklusive ansikts- och abducenspares)
Guillain-Barrés syndrome

Myasteniskt syndrom

Encefalit

Gastrit

Sarkoidos

Duodenit

+ Sallsynta fall av myotoxicitet (myosit, myokardit och rabdomyolys), inklusive fatala
fall, har rapporterats med OPDVIO eller kombinationen av OPDIVO och YERVOY. Om en
patient utvecklar tecken eller symtom pa myotoxicitet, ska patienten dvervakas noga
och utan drojsmal remitteras till specialist for utvardering och behandling. Beroende
pa myotoxicitetens allvarlighetsgrad bér man goéra ett dosuppehall eller avbryta
behandlingen med OPDIVO eller kombinationen av OPDIVO och YERVQY och satta in
lamplig behandling.

% Fall av Vogt-Koyanagi-Haradas syndrom har rapporterats efter marknadsintroduktion.

+ Avstdtning av organtransplantat har rapporterats efter godkannandet for forsaljning
hos patienter som behandlas med PD-1-hdmmare. Behandling med OPDIVO kan &ka
avstdtningsrisken hos organtransplanterade patienter. Nyttan av behandling med
OPDIVO ska vagas mot risken fér mojlig organavstotning hos dessa patienter.
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OVRIGA IMMUNRELATERADE BIVERKNINGAR

Allvarlighetsgrad av

immunrelaterad biverkning

Rekommenderad behandlingsjustering
(OPDIVO eller OPDIVO + YERVOY)

Myokardit

Grad 3: Allvarlig med symptom i vila eller vid minimal
aktivitet eller anstrangning; intervention kravs

Ovriga immunrelaterade biverkningar

Grad 3: forsta tilfallet (generell): Allvarlig eller
medicinskt signifikant men inte direkt livshotande;
sjukhusvard eller férlangning av sjukhusvard kravs;
invalidiserande; begransar personlig ADL

Ovriga immunrelaterade biverkningar

Grad 2: bestaende trots behandlingjustering (generell):

Mattlig; minimal, lokal eller icke-invasiv intervention
krdvs; begransar aldersanpassad instrumentell ADL

Grad 3: aterkommande eller bestaende trots
behandlingsjustering (generell): Allvarlig eller
medicinskt signifikant men inte direkt livshotande;
sjukhusvard eller férlangning av sjukhusvard kravs;
invalidiserande; begransar personlig ADL

Grad 4 (generell): Livshotande konsekvenser; akut
intervention kravs

Ovriga immunrelaterade biverkningar

Ej mdjligt att minska kortikosteroiddosen till 10 mg
prednison per dag eller motsvarande
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Satt ut behandlingen permanent.

+ Remittera till specialist for utvdrdering och
behandling utan dréjsmal.

Gor uppehall med behandlingen tills symtomen
férsvinner.

+ Pabérja behandling med kortikosteroider.

+ Vid forbattring kan behandling med OPDIVO eller
OPDIVO i kombination med YERVOQY aterupptas efter
nedtrappning av kortikosteroider.

Satt ut behandlingen permanent.
+ Vid grad 4, pabdrja behandling med kortikosteroider.




Potentiell risk for komplikationer med
allogen hematopoetisk stamcellstransplantation
nar OPDIVO ges fore eller efter transplantation

Prelimindra resultat fran uppfdljningen av patienter med klassiskt Hodgkins lymfom
som genomgar allogen stamcellstransplantation efter tidigare exponering av OPDIVO
visade ett hogre dn forvantat antal fall av akut graft-versus-host-disease (GVHD) och
transplantationsrelaterad dédlighet. Tills ytterligare data finns tillgdnglig, bér den
mojliga nyttan med allogen stamcellstransplantation och den eventuellt 6kade risken for
transplantationsrelaterade komplikationer noga 6vervagas fran fall till fall.

Efter marknadsintroduktion har rapporter inkommit om snabbt utvecklande och allvarlig
GVHD, i vissa fall fatala, hos patienter som behandlats med OPDIVO efter allogen

HSCT. Risken fér allvarlig GVHD och ddd, speciellt hos dem som redan haft GVHD, kan
oka vid behandling med OPDIVO hos patienter som genomgatt allogen hematopoetisk
stamcellstransplantation. Foér dessa patienter ska nyttan i férhallande till risken med
behandlingen 6vervdgas.
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Infusionsreaktioner

Allvarlighetsgrad

Rekommenderad behandlingsjustering

(OPDIVO eller OPDIVO + YERVOY)

Mild eller mattlig

Svar eller livshotande
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OPDIVO eller OPDIVO i kombination med YERVOY kan
fortsatta ges under noggrann dvervakning och med
premedicinering enligt lokala riktlinjer fér profylax vid
infusionsreaktioner.

OPDIVO eller OPDIVO i kombination med YERVOY maste
avbrytas och lamplig medicinsk behandling sattas in.




Patientkort

Patientkortet ar utformat for att hjalpa patienterna (eller deras vardgivare) att forsta
behandlingen och hur de ska agera om de upplever biverkningar. Det dr viktigt att du delar
ut ett Patientkort till alla patienter som far OPDIVO eller OPDIVO i kombination med
YERVQY for forsta gangen och paminner patienten vid varje efterféljande besok. Du kan
anvanda Patientkortet for att diskutera behandlingen och de relaterade riskerna.

Du ska fylla i kontaktuppgifterna i Patientkortet och rada patienten att alltid bara det
med sig och att visa det for all halso- och sjukvardspersonal som ar involverad i patientens
sjukvard.

Du kan fa ett Patientkort pa www.immunonkologi.se/materialbestallning.

OPDIVO°
(nivolumab)

Patientkort

V¥ Opdivo ar féremal for utdkad dvervakning
for att snabbt kunna identifiera ny sdker-
hetsinformation. Du kan hjilpa till genom
att rapportera eventuella biverkningar till
din ldkare.

%Z% Bristol-Myers Squibb
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All hdlso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning via www.lakemedelsverket.se

For ytterligare information om OPDIVO eller OPDIVO i
kombination med YERVQY, vanligen kontakta Bristol-Myers
Squibb Medicinska informationsavdelning pa telefonnummer:
08-585 07 304; email: medinfo.sweden@bms.com
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