
Дайте шанс на жизнь 
большему числу пациентов 
с ОПДИВО®

для лечения рецидивирующей или рефракторной
классической лимфомы Ходжкина
после 3-х и более линий системной терапии,
включающей ауто-ТСК1-3
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ОПДИВО® (ниволумаб) представляет собой моноклональное антитело, 
полностью человеческий иммуноглобулин G4 (IgG4), которое блокирует 
рецептор программируемой смерти (PD-1) в системе контрольных точек 
иммуного ответа.

ОПДИВО® (ниволумаб) связывается с рецепторами PD-1 на Т-клетках,
блокируя их взаимодействие с лигандами PD-L1 и PD-L2 на опухолевых
клетках восстанавливая, таким образом, противоопухолевую функцию
Т-клеток 1-3.

PD-1 рецептор является негативным регулятором активности Т-клеток.
Связывание PD-1 c лигандами PD-L1 и PD-L2, которые способны экспре-
ссироваться клетками опухолей или иными клетками микроокружения
опухолей, приводит к ингибированию пролиферации Т-клеток и 
секреции цитокинов.

PD-L1 = лиганд 1 запрограммированной гибели клеток.
PD-L2 = лиганд 2 запрограммированной гибели клеток.

1. Brahmer JR et al. J Clin Oncol 2010;28:3167-75; 
2. Wang C et al. Cancer Immunol Res 2014;2:846-56. 
3. Инструкция по медицинскому применению препарата ОПДИВО® ЛП-004026-19082020.

ОПДИВО® МЕХАНИЗМ ДЕЙСТВИЯ1-3 



1. Международное многоцентровое, многокогортное одногрупповое исследование фазы. 2. Пациенты могли прекратить терапию 
ниволумабом и перейти на этап трансплантации аллогенных гемопоэтических стволовых клеток.

1. Younes A et al. Nivolumab for classical Hodgkin’s Lymphoma after failure of both autologous stem-cell transplantation 
and brentuximab vedotin: a multicentre, multicohort, single-arm phase 2 trial. Lancet Oncol, 2016; 
doi.org/10.1016/S1470-2045(16)30167-X
2. P. Armand et al. Nivolumab for Relapsed/Refractory Classic Hodgkin Lymphoma After Failure of Autologous Hematopoietic Cell 
Transplantation: Extended Follow-Up of the Multicohort Single-Arm Phase II CheckMate 205 Trial; JCO 2018; Vol 36 #14:1428-39

Данные представлены в виде n (%), если не указано иначе.

* - БВ - брентуксимаба ведотин

CHECKMATE 205: 
ДИЗАЙН ИССЛЕДОВАНИЯ, ВСЕ КОГОРТЫ1 

CHECKMATE 205:
ИСХОДНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ПАЦИЕНТОВ 

ХАРАКТЕРИСТИКИ ВСЕГО N = 243

Возраст, годы  

Состояние по ЕСОG (%)   0
                                             1

IV cтадия при включении в исследование, % 

Ранее линий терапии

Предшествующая лучевая терапия, %

Предшествующая ауто-ТСК

Время от установления диагноза до 1-го введения 
ниволумаба, годы  
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N = 243

Ниволумаб
3 мг/кг в/в

каждые 2 недели

Пациенты могли
направляться на

алло-ТСК.
В этом случае

ниволумаб отменялся.
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Продолжительность
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Вторичные
конечные точки



ДВЕ ТРЕТИ ПАЦИЕНТОВ ОТВЕТИЛИ НА ТЕРАПИЮ 
НИВОЛУМАБОМ (71%)

БОЛЕЕ ЧЕМ У 95% ПАЦИЕНТОВ ОТМЕЧЕНО УМЕНЬШЕНИЕ 
ОПУХОЛЕВОЙ МАССЫ

КОНТРОЛЬ НАД ЗАБОЛЕВАНИЕМ ДОСТИГНУТ У 87% ПАЦИЕНТОВ

CheckMate 205: ответ опухоли на терапию ниволумабом1
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* согласно критериям международной рабочей группы 2007 (IWG) и при оценке независимым комитетом 
экспертов лучевой диагностики (IRRC)

1. P. Armand et al. Nivolumab for Relapsed/Refractory Classic Hodgkin Lymphoma After Failure of Autologous Hematopoietic Cell 
Transplantation: Extended Follow-Up of the Multicohort Single-Arm Phase II CheckMate 205 Trial; JCO 2018; Vol 36 #14:1428-39
2. Armand P et al. Poster presentation at ASH 2018. Abstract 2897

CheckMate 205 (все когорты, 2 года наблюдения) 
Частота объективных ответов на препарате ОПДИВО®*

Наилучший общий ответ, % Всего N = 243

ДОСТИЖЕНИЕ ВЫСОКИХ ПОКАЗАТЕЛЕЙ ЧАСТОТЫ 
ОБЪЕКТИВНОГО ОТВЕТА1,2

ПО = 21%

71%

ЧО = 50%

Полная ремиссия (ПР) 21

Частичная ремиссия (ЧР) 50

Стабилизация (СЗ) 16

Прогрессирование заболевания (ПЗ) 11

Невозможно определить 2



ОТВЕТЫ, ДОСТИГНУТЫЕ НА ТЕРАПИИ ПРЕПАРАТОМ
ОПДИВО® (НИВОЛУМАБ), СОХРАНЯЛИСЬ ДЛИТЕЛЬНО

МЕДИАНА ВЫЖИВАЕМОСТИ БЕЗ ПРОГРЕССИРОВАНИЯ 
15 МЕСЯЦЕВ 

1. Armand P et al. Poster presentation at ASH 2018. Abstract 2897
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Наилучший
общий ответ

Число пациентов в начале периода

ПР

ПР

34,1
(22,6 - NE)

ЧР

ЧР

15,1
(11,6 - 19,8)

СЗ

ПР
ЧР
СЗ

СЗ

8,3
(5,7 - 11,3)

ПРиссл - неПРнэ

ПРиссл - неПРнэ

ПРиссл - неПРнэ

19,1
(15,1 - NE)

Время медианы ВБП
(95% ДИ)

CheckMate 205: медиана ВБП в зависимости от достигнутого ответа 
(2 года наблюдения)1

CheckMate 205: медиана длительности сохранения ответов (2 года наблюдения)1

ОПДИВО® 3 мг/кг каждые 2 недели: медиана времени до наступления ответасоставила 5 введений.

 

  

  

ВРЕМЯ (МЕСЯЦЫ)

0 1

Медиана достижения 
ответа

Медиана длительности
сохранения ответа

2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

Пациенты, достигшие частичной ремиссии

ДЛИТЕЛЬНОЕ СОХРАНЕНИЕ ОТВЕТОВ И 
ВЫСОКИЙ ПОКАЗАТЕЛЬ ВЫЖИВАЕМОСТИ 
БЕЗ ПРОГРЕССИРОВАНИЯ1

18
МЕСЯЦЕВ

(95% CI,
13,2 - 20,3)

2
МЕСЯЦА

ОПДИВО® (1,9 - 2,7)

Пациенты, достигшие полной ремиссии

13
МЕСЯЦЕВ
(9,5 - 16,8)

32
МЕСЯЦА
(15,9 - НД)
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2-Х ЛЕТНЯЯ ОБЩАЯ ВЫЖИВАЕМОСТЬ СОСТАВИЛА 90%, 
МЕДИАНА ОВ НЕ ДОСТИГНУТА НИ В ОДНОЙ ИЗ КОГОРТ 
CheckMate 205: общая выживаемость в зависимости от достигнутого ответа 
(2 года наблюдения)1 
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45

Медиана ОВ не достигнута ни в одной из когорт

ПР, полная ремиссия 
ЧР, частичная ремиссия
СЗ, стабилизация заболевания 
ПЗ, прогрессирование заболевания

У пациентов с ПО, ЧО, СЗ: медиана ОВ не достигнута

1. Armand P et al. Poster presentation at ASH 2018. Abstract 2897
2. Инструкция по медицинскому применению препарата ОПДИВО® ЛП-004026-190219
Настоящий материал предназначен для использования в местах проведениямедицинских или фармацевтических выставок, семинаров,
конференций и иных подобных мероприятий. Репринт напечатан по заказу ООО «Бристол-Майерс Сквибб».

ОБЩАЯ ВЫЖИВАЕМОСТЬ СОПОСТАВИМА У ПАЦИЕНТОВ, 
ДОСТИГШИХ КОНТРОЛЯ НАД ЗАБОЛЕВАНИЕМ1 

ВАРИАТИВНОСТЬ СПОСОБА ВВЕДЕНИЯ - 
ВОЗМОЖНОСТЬ ВЫБОРА БОЛЕЕ 
УДОБНОГО РЕЖИМА ДЛЯ ВРАЧА И ПАЦИЕНТА2 

ВАРИАНТ 1

ВАРИАНТ 2

ВАРИАНТ 3

3 мг на кг каждые 2 недели

240 мг каждые 2 недели

480 мг 1 раз в месяц

ИНДИВИДУА-
ЛИЗАЦИЯ
ТЕРАПИИ

И
УДОБСТВО



Большинство отмеченных НЯ – 1 и 2 степени
Только 7% (17 пациентов) 
прекратили лечения в связи с развитием НЯ*
Летальных исходов из-за связанных с препаратом 
НЯ отмечено не было

CheckMate 205 когорты А – С: нежелательные явления (НЯ), связанные с 
применением препарата (2 года наблюдения)1 

1. Armand P et al. Poster presentation at ASH 2018. Abstract 2897.
2. Инструкция по медицинскому применению препарата ОПДИВО® ЛП-004026-19082020.

БЕЗОПАСНОСТЬ

Нежелательные явления, связанные с терапией (НЯ) 195 (80) 65 (27)
Частые НЯ (≥10%) или НЯ 3-4 степени (≥3%)

Иммуноопосредованные НЯ (≥5%)

Инфекции, связанные с лечением, 3-4 степени

КРАТКАЯ ИНСТРУКЦИЯ по медицинскому применению лекарственного препарата ОПДИВО®2

ВСЕГО N = 243

Любой степени, n (%) 3-4 степени, n (%)

 

  

Слабость
Диарея
Инфузионные реакции
Сыпь

Сыпь
Гепатит
Гиперчувствительность

* НЯ - нежелательные явления

Пневмонит

Тошнота
Зуд
Увеличение липазы
Увеличение аланинаминотрасферазы
Нейтропения

59 (24) 2 (1)

2 (1)

2 (1)
1 (<1)

1 (<1)

2 (1)

14 (6)

10 (4)

8 (3)
9 (4)

4 (2)

6 (2)

0
0

39 (16)
34 (14)
29 (12)
28 (12)
26 (11)
22 (9)
19 (8)
16 (7)

26 (11)
13 (5)
13 (5)
13 (5)
36 (15)

ОПДИВО® ОБЛАДАЕТ ХОРОШО ИЗУЧЕННЫМ И 
УПРАВЛЯЕМЫМ ПРОФИЛЕМ БЕЗОПАСНОСТИ1 



Дайте шанс на жизнь 
большему числу пациентов 
с ОПДИВО®

1. Государственный реестр лекарственных средств, январь 2018, www.grls.rosminzdrav.ru. 
2. www.fda.gov/drugs/informationondrugs/approveddrugs/ucm501412.htm. 
3. Инструкция по медицинскому применению препарата ОПДИВО® ЛП-004026-19082020.
4. P.Armand et al. Nivolumab for Relapsed/Refractory Classic Hodgkin Lymphoma After Failure of Autologous Hematopoietic Cell Transplantation: Extended Follow-Up of 
the Multicohort Single-Arm Phase II CheckMate 205 Trial; JCO 2018; Vol 36 #14:1428-39.
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Материал предназначен для распространения на
образовательных медицинских семинарах  и конференциях


