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Ficha Productos Registrados

FICHA PRODUCTO

B-2561/15

OPDIVO RECOMBINANTE SOLUCION INYECTABLE PARA PERFUSION INTRAVENOSA 100 mg/ 10 mL
(NIVOLUMAB)

RF670757

BRISTOL - MYERS SQUIBB DE CHILE
Vigente

23132

22/12/2015

22/12/2020

Importado Terminado con Reacondicionamiento Local
PARENTERAL

Receta Médica

Establecimientos Tipo A

1. Melanoma irresecable o metastasico. OPDIVO (nivolumab) esta indicado para el tratamiento de pacientes con
melanoma irresecable o metastasico y progresién de la enfermedad luego del tratamiento con ipilimumab y, si son
positivos para la mutaciéon BRAF V600, un inhibidor de BRAF. 2. Cancer de pulmoén metastasico de células no
pequefias de tipo escamoso. OPDIVO (nivolumab) esta indicado para el tratamiento de pacientes con cancer de
pulmoén metastasico de las células no pequefias (NSCLC) de tipo escamoso que muestra progresion durante o
después de la quimioterapia basada en platino. Melanoma irresecable o metastasico. OPDIVO (nivolumab) como
agente Unico esta indicado para el tratamiento de pacientes con melanoma irresecable o metastasico, sin mutacion
BRAF V600 de tipo salvaje. OPDIVO (nivolumab) como agente unico esta indicado para el tratamiento de pacientes
con melanoma irresecable o metastasico, positivo para la mutacion BRAF V600. OPDIVO (nivolumab), en combinacion
con ipilimumab, esta indicado para el tratamiento de pacientes con melanoma irresecable o metastasico. Cancer de
pulmoén metastasico de células no pequefias OPDIVO (nivolumab) esta indicado para el tratamiento de pacientes con
cancer de pulmoén metastasico de células no pequefias (NSCLC, por sus siglas en inglés) que muestra progresion
durante o después de la quimioterapia basada en platino. Previo a recibir OPDIVO, los pacientes con mutaciones
tumorales genémicas de EGFR o ALK deben haber presentado progresion de la enfermedad con una terapia aprobada
para estas mutaciones. Carcinoma de células renales. OPDIVO (nivolumab) esté indicado para el tratamiento de
pacientes con carcinoma avanzado de células renales (RCC, por sus siglas en inglés) que han recibido terapia anti-
angiogénica previa. Carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello (SCCHN) OPDIVO esté indicado para el
tratamiento de pacientes con carcinoma de células escamosas de cabeza y cuello (SCCHN, por sus siglas en inglés)
recurrente o metastasico que han sufrido progresion de la enfermedad durante o luego de una terapia basada en
platino. OPDIVO esta indicado para el tratamiento adyuvante de pacientes con melanoma y compromiso de ganglios
linfaticos o con enfermedad metastasica que han sido sometidos a reseccion completa. La dosis recomendada para el
tratamiento adyuvante del melanoma: es de 3 mg/kg administrada en forma de perfusion intravenosa durante 60
minutos cada 2 semanas hasta la recurrencia de la enfermedad o toxicidad inaceptable por no mas de 1 afio. OPDIVO,
como monoterapia, estd indicado para el tratamiento de pacientes con carcinoma de células renales (RCC) avanzado
que han recibido terapia anti-angiogénica previa. OPDIVO en combinacién con ipilimumab, esta indicado para el
tratamiento de pacientes con carcinoma de células renales (RCC) avanzado con riesgo intermedio o alto que no ha
sido tratado previamente. Cancer colorrectal metastasico con Inestabilidad Microsatelital Alta (MSI-H) o Déficit de los
genes de Reparacién del ADN (dMMR) «OPDIVO, como monoterapia, esta indicado para el tratamiento de pacientes
adultos y pediatricos de 12 afios 0 mas con cancer colorrectal (CRC) metastasico con inestabilidad microsatelital alta
(MSI-H, por sus siglas en inglés) o déficit de los genes de reparacion del ADN (dAMMR, por sus siglas en inglés) que ha
progresado después del tratamiento con una fluoropirimidina, oxaliplatino e irinotecan. «OPDIVO, en combinacién con
ipilimumab, esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos y pediatricos de 12 afios o mas con CRC
metastasico MSI-H o dMMR que ha progresado después del tratamiento con una fluoropirimidina, oxaliplatino e
irinotecan. La aprobacién continua de esta indicacion esta basada en la tasa de respuesta global y duracion de la
respuesta. La aprobacion continua puede depender de la verificacion y la descripcion del beneficio clinico en los
ensayos de confirmacion. Carcinoma hepatocelular OPDIVO esté indicado para el tratamiento de pacientes con
carcinoma hepatocelular (HCC) que han sido previamente tratados con sorafenib. La aprobacion continua de esta
indicacién esta basada en la tasa de respuesta global del tumor y la duracién de la respuesta. La aprobacién continua
puede depender de la verificacion y la descripcion del beneficio clinico en los ensayos de confirmacion. Cancer
gastrico o de la union gastroesofagica (GEJ): OPDIVO esta indicado para el tratamiento de pacientes con cancer
gastrico o de la union gastroesofagica (GEJ) avanzado o recurrente luego de dos o mas terapias sistémicas previas.
Linfoma de Hodgkin clasico (cHL) OPDIVO esté indicado para el tratamiento de pacientes adultos con linfoma de
Hodgkin clasico (cHL, por sus siglas en inglés) que ha presentado recidiva o progresion luego: « del trasplante autélogo
de células madre hematopoyéticas (HSCT, por sus siglas en inglés) y tratamiento con brentuximab vedotina o * 3 o
mas lineas de terapia sistémica que incluye HSCT autélogo.
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Almacenamiento

Muestra Médica  Frasco ampolla de vidrio 36 Meses Almacenado Entre 2°c Y 1 FRASCO - AMPOLLA
silex tipo |, con 8°c Protegido De La Luz No
tampones de caucho de Congelar
butilo con un
recubrimiento de
fluorotec.
Venta Publico Frasco ampolla de vidrio 36 Meses Almacenado Entre 2°c Y 1-4 FRASCO - AMPOLLA
silex tipo | , con 8°c Protegido De La Luz No
tampones de caucho de Congelar
butilo con un
recubrimiento de
fluorotec.

Funcién Empresa

Funcién Empresa Razén Social Pais
IMPORTADOR BRISTOL - MYERS SQUIBB DE CHILE CHILE
LICENCIANTE BRISTOL-MYERS SQUIBB COMPANY US.A.
FABRICACION EXTRANJERO TERMINADO BRISTOL-MYERS SQUIBB HOLDINGS U.S.A.
PHARMA LTD LIABILITY
PROCEDENTE BRISTOL-MYERS SQUIBB HOLDINGS US.A.
PHARMA LTD.LIABILITY
REACONDICIONAMIENTO LOCAL DROGUERIA KUEHNE + NAGEL LTDA. CHILE
ALMACENADOR NACIONAL DROGUERIA KUEHNE + NAGEL LTDA. CHILE
DISTRIBUIDOR DROGUERIA KUEHNE + NAGEL LTDA. CHILE
CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL  CHILE
DE CALIDAD CONDECAL LTDA.
CONTROL DE CALIDAD LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL  CHILE
DE CALIDAD KUEHNE + NAGEL LTDA.
FABRICANTE DE PRINCIPIOS ACTIVOS LONZA BIOLOGICS INCORPORATED. US.A.

Foérmula (sélo Principios Activos)
Nombre PA Concentracion Unidad Medida Parte

NIVOLUMAB 100,000 mg Cada frasco ampolla con 10 mL
solucion inyectable contiene:

' 4 Volver a tabla de registros encontrados .

Instituto de Salud Publica de Chile

Av. Marathon 1000 { Mesa Central i Contacto con OIRS

Nufioa, Santiago i (56-2) 5755 101 i Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias
Casilla 48 Correo 21 i Informaciones

Cadigo Postal 7780050 i (56-2) 5755 201
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