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 – Cancer de la tête et du cou 

FÉVRIER 2018 

 
Marque de commerce : Opdivo 
Dénomination commune : Nivolumab 
Fabricant : B.M.S. 
Forme : Solution pour perfusion intraveineuse 
Teneurs : 10 mg/ml (4 ml et 10 ml) 
 

Décision  du  ministre :  Ajouter  une  indication  reconnue  à  la  Liste  Établissements  – 
Médicament d’exception 
 
La présente  a pour objet de  vous  informer de  l’ajout d’une  indication  reconnue  à OpdivoMC   pour  le 
traitement  du  carcinome  épidermoïde  de  la  tête  et  du  cou  à  un  stade métastatique  ou  localement 
avancé à la Liste des médicaments – Établissements. Cet ajout fait suite à une entente d’inscription entre 
le ministre et le fabricant. L’indication reconnue est la suivante.  
 

  pour  le  traitement du  carcinome épidermoïde de  la  tête et du  cou  à un  stade métastatique ou 
localement avancé, sans possibilité de traitement local à visée curative, chez les personnes : 
 

 dont  la maladie  a  progressé  pendant  ou  dans  les  6 mois  suivant  la  dernière  dose  d’une 
chimiothérapie à base de sels de platine; 
et 

 dont le statut de performance selon l’ECOG est de 0 ou 1; 
et 

  dont les métastases au système nerveux central, si présentes, sont traitées et stables. 
 

La durée maximale de chaque autorisation est de 4 mois. 
 
Lors  des  demandes  subséquentes,  le  médecin  devra  fournir  la  preuve  d’un  effet  clinique 
bénéfique par  l’absence de progression de  la maladie  selon  les  critères  iRECIST,  confirmée par 
imagerie.  
 
Les  autorisations  sont  données  pour  une  dose maximale  de  nivolumab  de  3 mg/kg  toutes  les 
2 semaines.  


