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DZIENNICZEK DLA PACJENTA

Schemat dawkowania niwolumabu (Opdivo°)

w skojarzeniu z ipilimumabem (Yervoy")
dla dorostych pacjentéw w 1. linii leczenia zaawansowanego raka
watrobowokomoérkowego, u ktérych podjeto decyzje o wiaczeniu

immunoterapii ztozonej z niwolumabu i ipilimumabu

dh Bristol Myers Squibb’
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Szanowna Pacjentko, Szanowny Pacjencie!

Dzienniczek, ktéry przygotowalismy z mysl3 o Tobie, pomoze Ci przestrzegac
terminoéw wizyt oraz obserwowac stan zdrowia.

Twoj lekarz zdecydowat o zastosowaniu u Ciebie terapii skojarzonej
niwolumabem i ipilimumabem. Otrzymatas/0Otrzymates informacje

o immunoterapii i mozliwych dziataniach niepozadanych, ktére moga
wystapi¢ w trakcie leczenia. Zawsze przed rozpoczeciem przyjmowania leku
nalezy zapoznac sie z trescig ulotki dla pacjenta, poniewaz zawiera ona
wszystkie najwazniejsze dla pacjenta informacje.

Przed rozpoczeciem leczenia zwr6c¢ prosze uwage, czy wszystkie informacje
otrzymane od lekarza prowadzacego s3 dla Ciebie zrozumiate.

W tabeli na kolejnej stronie zapisz inne swoje choroby i przewlekle
przyjmowane leki. Przy kazdej zmianie przekaz te informacje swojemu
lekarzowi.

Pacjenci leczeni niwolumabem i ipilimumabem musz3 otrzymac , Karte
ostrzezen dla pacjenta” i zostac poinformowani o ryzyku zwigzanym
ze stosowaniem tych lekow.

Jesli w terminie kolejnej wizyty wystapig ewidentne cechy infekcji (goraczka,
katar, kaszel), przed wizytg skontaktuj sie z lekarzem. Prawdopodobnie
konieczne bedzie odroczenie wizyty i wtaczenie adekwatnego leczenia
przeciwinfekcyjnego.

Nie wahaj sie pytac swojego lekarza prowadzacego o nurtujace Cie problemy
dotyczace zaréwno choroby, jak i jej leczenia. Wszystkie watpliwosci staraj
Konsultacja medyczna: lek. Maciej Kawecki, sie wyjasniac na biezaco.
Klinika Onkologii i Radioterapii, Narodowy Instytut Onkologii (NIO-PIB)

w Warszawie Karte ostrzezen miej zawsze przy sobie. W przypadku jakiejkolwiek

konsultacji lekarskiej lub zgtaszajac sie do lekarza specjalisty poinformuij
o0 stosowanym leczeniu przeciwnowotworowym. By¢ moze objawy, z ktorymi
sie zgtaszasz, s3 dziataniami niepozadanymi immunoterapii.

Materiat powstat przy wsparciu finansowym Bristol Myers Squibb®.

dh Bristol Myers Squibb’



Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Stosowane leki

Choroby wspétistniejace (wpisz nazwe leku i przyjmowang dawke)

Dziatania niepozadane niwolumabu i ipilimumabu moga sie naktadac
1 lub by¢ wywotane przez jeden z lekéw. Zazwyczaj trudno jest wykazac,
ktory lek wywotat dziatanie niepozadane.

2 Przed rozpoczeciem stosowania niwolumabu oraz ipilimumabu nalezy

omowic z lekarzem mozliwe dziatania niepozadane, poniewaz

3 w trakcie leczenia mogg wystapic:

* Problemy dotyczace serca: zmiany rytmu lub czestosci pracy serca.

4 » Problemy dotyczace ptuc: trudnosci w oddychaniu lub kaszel.

Moga to by¢ objawy zapalenia ptuc (lub choroby $rédmigzszowej ptuc).

5 + Biegunka (wodniste, luzne lub miekkie stolce) badz jakiekolwiek objawy
zapalenia jelit (zapalenia jelita grubego), takie jak: bél brzucha i obecnos¢
Sluzu lub krwi w stolcu.

6 » Zapalenie watroby. Obserwowane przez lekarza i przez pacjenta objawy
zapalenia watroby moga obejmowac nieprawidtowe wyniki badan
czynnosciowych watroby, zazétcenie oczu lub skéry (zéttaczke), béle

7 w nadbrzuszu po prawej stronie lub meczliwos¢.

» Zapalenie nerek lub inne problemy z nerkami, nieprawidtowe wyniki badan

8 czynnosciowych nerek lub zmniejszona objetos¢ moczu.

« Problemy z gruczotami wytwarzajacymi hormony (w tym przysadka,
tarczyca, przytarczycami i nadnerczami), ktére moga wptywac na

9 funkcjonowanie tych gruczotéw. Obserwowane przez lekarza i przez

pacjenta objawy zaburzen funkcjonowania tych gruczotéw moga

obejmowac: uczucie zmeczenia (nadmierng meczliwos¢) lub trudnosci

10 z koncentracja, zmiany masy ciata, béle gtowy, zmniejszone stezenie
wapnia we krwi, zaburzenia widzenia, wieksze niz zwykle uczucie gtodu
lub pragnienia, potrzebe czestszego oddawania moczu, stodki lub owocowy
1n . . .
zapach z ust, stodki lub metaliczny smak w ustach, albo nietypowy lub
stodki zapach moczu, zte samopoczucie lub chorobe, bél brzucha i gteboki
- lub szybki oddech.

* Cukrzyca, w tym ciezkie, czasami zagrazajace zyciu zaburzenie wywotane
obecnoscia ciat ketonowych we krwi spowodowane cukrzyca (cukrzycowa
13 kwasica ketonowa).




Zapalenie skary, ktore s3 najczesciej wystepujacymi powiktaniami,
Zdecydowana wiekszos¢ ma postac wysypek grudkowo-plamistych

czy zmian rumieniowatych, ktére maja lekka lub umiarkowang postac

i korzystny przebieg kliniczny, szybko ustepuja po wdrozonym leczeniu
miejscowym lub og6lnym. Ciezkim powiktaniem skérnym jest toksyczna
nekroliza naskorka i zespdt Stevensa-Johnsona, ktére moga objawiac sie
wysypka, Swigdem i ztuszczeniem skory.

Zapalenie oczu, ktérego objawami mogg byc¢: zaczerwienienie oka, bél
w oku, zmiany widzenia, niewyrazne widzenie lub przemijajaca utrata
widzenia.

Zapalenie miesni, takie jak: zapalenie miesnia sercowego, zapalenie miesni
szkieletowych i rabdomioliza (sztywno$¢ miesni i stawdw, skurcz miesni).
Obserwowane przez lekarza i przez pacjenta objawy moga obejmowac bél
miesni, sztywnos¢, ostabienie, bol klatki piersiowej lub uczucie ciezkiego
zmeczenia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawéw lub jesli objawy ulegna
nasileniu, nalezy jak najszybciej zgtosic to lekarzowi. Nie nalezy
samodzielnie leczy¢ objawow niepozadanych. Lekarz prowadzacy moze
zaleci¢ pacjentowi stosowanie innych lekéw w celu zapobiezenia ciezszym
powiktaniom i zmniejszenia nasilenia wystepujacych objawow, wstrzymac
podanie kolejnej dawki niwolumabu i ipilimumabu lub zaprzestac leczenia
niwolumabem i ipilimumabem.

Nalezy zwréci¢ uwage, ze objawy te czasami wystepuja z opéznieniem
i mogg rozwingc sie po tygodniach lub miesigcach po przyjeciu ostatniej
dawki. Przed leczeniem lekarz sprawdzi stan zdrowia pacjenta. Podczas
leczenia regularnie wykonywane bed3 takze badania krwi.

Przed otrzymaniem niwolumabu i ipilimumabu nalezy poinformowac
lekarza, jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki hamujace uktad
odpornosciowy, takie jak kortykosteroidy, poniewaz leki te moga
wptywac na dziatanie niwolumabu i ipilimumabu. Jednak, gdy
pacjent otrzymuje juz niwolumab i ipilimumab, lekarz moze zaleci¢
stosowanie kortykosteroidéw w celu zmniejszenia ewentualnych
dziatan niepozadanych, ktére moga wystapi¢ podczas leczenia.
Przed rozpoczeciem immunoterapii nalezy réwniez przekazac
lekarzowi informacje o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub
ostatnio, a w trakcie leczenia zgtaszac¢ wszelkie zmiany w stosowane;j
farmakoterapii.

niwolumab ipilimumab
(Opdivo®) (Yervoy®)




Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub
gdy planuje miec dziecko lub karmi piersig, powinna poinformowac
o tym lekarza.

Kobiety w ciazy nie powinny stosowa¢ niwolumabu i ipilimumabu,
chyba ze lekarz wyraznie to zaleci. Skutki stosowania tych lekéw

u kobiet w cigzy nie s3 znane, ale istnieje mozliwos¢, ze substancje
czynne niwolumab i ipilimumab moga mie¢ niekorzystny wptyw
na nienarodzone dziecko.

» Kobiety, ktére moga zajsc w cigze, powinny stosowac skuteczna
antykoncepcje podczas leczenia niwolumabem oraz ipilimumabem.

» W przypadku zajscia w cigze podczas przyjmowania niwolumabu
oraz ipilimumabu nalezy poinformowac o tym swojego lekarza
prowadzacego.

Jak korzystac z kalendarza dawkowania?

1. Wpisz date w kazdym tygodniu przyjecia pierwszej i kolejnych dawek lekow.

2. W rubryce uwagi (samoobserwacja) wpisuj niepokojgce objawy wraz
z datg ich wystapienia.

Dodatkowo przed zastosowaniem ipilimumabu

nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki,
ktére hamuja krzepliwosé krwi (leki przeciwzakrzepowe). Stosowanie
tych lekéw nie stanowi przeciwwskazania do rozpoczecia leczenia
niwolumabem i ipilimumabem, ale moga one zwiekszac
prawdopodobienstwo wystapienia krwawienia z zotadka lub jelit,

ktore s3g dziataniem niepozadanym ipilimumabu. @

h

W przypadku podawania
Opdivo® (niwolumab) w skojarzeniu z Yervoy® (ipilimumab)
w leczeniu zaawansowanego raka watrobowokomaorkowego
zalecana dawka Opdivo® (niwolumab) wynosi
1 mg niwolumabu na kilogram masy ciata co 3 tygodnie.
Infuzja bedzie podawana przez okres 30 minut.

Zalecana dawka leku Yervoy® (ipilimumab) wynosi
3 mg ipilimumabu na kilogram masy ciata co 3 tygodnie.
Infuzja bedzie podawana przez okres 30 minut.

§-0@ + -0

1mg/kg mc. wlew dozylny 3mg/kg mc. wlew dozylny co 3 tygodnie
Opdivo® 30 minut Yervoy® 30 minut 4 cykle

Po zakonczeniu 4 cykli leczenia skojarzonego
Opdivo® (niwolumab) z Yervoy® (ipilimumab)
rozpocznie sie faza monoterapii Opdivo® (niwolumab).
Zalecana dawka Opdivo® (niwolumab) w fazie monoterapii wynosi
240 mg co 2 tygodnie lub 480 mg co 4 tygodnie (pierwsze podanie
3 tygodnie po zakonczeniu fazy leczenia skojarzonego).
Infuzja bedzie podawana przez okres 30 minut.

@ — — LUB @ — —

240mg  co 2 tygodnie wlew dozylny 480mg  co4tygodnie wlew dozylny
Opdivo® 30 minut Opdivo® 30 minut




SCHEMAT DAWKOWANIA W LECZENIU 1. LINII:

niwolumab (Opdivo®) w skojarzeniu z ipilimumabem (Yervoy®)

Faza 1: Terapia skojarzona

W tej fazie niwolumab (Opdivo®) i ipilimumab (Yervoy®) podawane sg wspdlnie

co 3 tygodnie, przez maksymalnie 4 cykle.

Dawkowanie: niwolumab (Opdivo®) 1 mg/kg mc. + ipilimumab (Yervoy®) 3 mg/kg mc.

Faza 2: Monoterapia niwolumabem (Opdivo®)

Pierwszg dawke monoterapii nalezy podac 3 tygodnie po podaniu ostatniej dawki
leczenia skojarzonego. Dla utatwienia obserwacji, licznik tygodni w fazie monoterapii
zaczyna sie od nowa. Twoj lekarz zdecyduje, czy niwolumab (Opdivo®) bedzie
podawany w dawce 240 mg co 2 tygodnie, czy w dawce 480 mg co 4 tygodnie.
Leczenie standardowo trwa do 24 miesiecy (104 tygodnie).
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. m Uwagi pacjenta - samoobserwacja
Notatki
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Materiat powstat w ramach projektu
wRazem dla bezpieczenstwa chorych na nowotwory”

Niniejszy materiat moze by¢ dystrybuowany przez pracownikéw stuzby zdrowia
wytacznie pacjentom, u ktorych lekarz zdecydowat o zastosowaniu
niwolumabu w skojarzeniu z ipilimumabem.

Petna informacja o leku jest dostepna w ulotce dla pacjenta.

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego zwigzanego ze stosowaniem niwolumabu
i ipilimumabu nalezy zgtaszac do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, korzystajac z nastepujacych danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: 22 492 13 01, faks: 22 492 13 09, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

W celu zgtoszenia podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego produktéw leczniczych firmy Bristol Myers
Squibb® oraz uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych stosowania tego produktu leczniczego nalezy
skontaktowac sie z Informacja Medyczng firmy Bristol Myers Squibb® dostepna pod numerem telefonu: 22 260 64 04
lub e-mailem: informacja.medyczna@bms.com.

1. Aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego Opdivo®.

2. Aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego Yervoy®.

3. Aktualne Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Leczenie chorych na raka
watrobowokomérkowego (ICD-10: C22.0). Zatacznik B.5.

Bristol Myers Squibb Services Sp. z 0.0.
Al. Armii Ludowej 26
00-609 Warszawa

NIP: 526-26-67-707 {h Bristol Myers Squibb’




