OPDIVOMC
I N E Cancer de I'cesophage, de I'’estomac, de la jonction

LE SAVOIR PREND FORME gastro-oesophagienne et colorectal

CONCORDANCE — médicament innovateur

Marque de commerce : Recommandation 4 @ Modification des indications reconnues

Opdivo
* Dans son avis transmis au ministre en juillet 2025 (INESSS 2025), I'INESSS

recommande de modifier des indications reconnues a Opdivo™¢, en solution
pour perfusion intraveineuse, pour le traitement du cancer de I'cesophage,
de I'estomac, de la jonction gastro-cesophagienne et colorectal, tel que
décrit plus bas.

Dénomination commune :
Nivolumab

Fabricant :

B.M.S.

Listes des médicaments concernées
Forme : j
Solution pour perfusion » Liste des médicaments — Etablissements
intraveineuse (fiole) ..

Condition
Teneurs : » Meédicament d’exception

10 mg/ml (4ml et 10ml)

nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues par la Loi sur I'accés aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements

@ Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, et jugés confidentiels. Conséquemment,
personnel (RLRQ, chapitre A-2.1).


https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Aout_2025/Opdivo_SC_2025_07.pdf

Indications reconnues

Des modifications aux indications reconnues d’Opdivo™¢ dans le traitement
du cancer de I'cesophage, de I'estomac, de la jonction gastro-cesophagienne
et colorectal sont recommandées dans un souci de cohérence avec les
travaux sur OpdivoM© SC (INESSS 2025). Ces modifications peuvent étre
effectuées indépendamment de la décision du ministre concernant
Opdivo™© SC.

Les indications reconnues seraient les suivantes :

. en monothérapie, pour le traitement adjuvant du cancer de I'cesophage
ou de la jonction gastro-cesophagienne, chez les personnes dont :

e dentle cancer a été completement réséqué et qui présentent une
maladie résiduelle pathologique apres un traitement de
chimioradiothérapie néoadjuvant;
et

e dontla résection a été réalisée dans les 16 semaines précédentes;
et

e dentle statut de performance selen- sur I'lECOG est de O ou 1.

La durée maximale totale du traitement est de 12 mois

. en association avec une chimiothérapie a base d-un de sel de platine et
de fluoropyrimidine pour le traitement de premiere-1" intention d’un
cancer localement avancé non résécable ou métastatique de I'cesophage,
de la jonction gastro-cesophagienne ou de I'estomac, chez les personnes

dont :

. dent la tumeur est de type adénocarcinome et ne surexprime pas
le récepteur HER2;
et

° dont le statut de performance selen sur 'ECOG est de 0 ou 1.
La durée maximale de chaque autorisation est de 4 mois.

Ltors-des Les demandes pour la poursuite du traitement sont autorisées
si;-le prescripteur devra-fournir fournit la preuve d’un effet clinique
bénéfique par I'absence de progression de la maladie selenleseritéres
IRECIST confirmée par imagerie.

La durée maximale de traitement par le nivolumab est de 24 mois.

Il est a noter que le nivolumab n’est pas autorisé a la suite de I’échec
d’un anticorps ciblant le PD-1 ou le PD-L1, si celui-ci a été administré pour
le traitement adjuvant du cancer de I'cesophage ou de la jonction gastro-
cesophagienne. Dans le cas présent, I'échec est défini par la progression
de la maladie au cours du traitement adjuvant ou dans les 6 mois suivant
son arrét.
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