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DCI: NIVOLUMABUM 

 

 

INDICAȚII: în monoterapie este indicat pentru tratamentul adjuvant al cancerului 

esofagian sau de joncțiune eso-gastrică, la pacienții adulți care prezintă boală patologică 

reziduală după tratament neoadjuvant anterior cu chimioradioterapie 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Adăugare a unei noi forme farmaceutice și  concentrație 

Data depunerii dosarului                              10.11.2025 

Numărul dosarului                                   79557 
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1. DATE GENERALE 

 

 

1.1. DCI: NIVOLUMABUM 

1.2. DC: OPDIVO 600 mg soluţie injectabilă 

1.3 Cod ATC: L01FF01 

1.4 Data eliberării APP: 19 Iunie 2015 

1.5. Deținătorul de APP: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Irlanda 

1.6. Tip DCI: DCI cunoscut 

1.7. Forma farmaceutică:, concen 

trația, calea de administrare, mărimea ambalajului 

Forma farmaceutică Soluție injectabilă 

Concentraţie 600 mg/5 ml 

Calea de 
administrare 

subcutanată 

Mărimea ambalajului 
Cutie cu un flacon  conținând 5 ml soluție injectabilă 

 
 
 
1.8. . Preț aprobat conform avizului Ministerului Sănătății AFR 5297/08.09.2025 

Preţul cu amănuntul pe ambalaj 
 

13.660,22 

Preţul cu amănuntul pe unitatea terapeutică 13.660,22 

 

1.9.  Indicațiile terapeutice și dozele de administrare conform RCP 

OPDIVO în monoterapie este indicat pentru tratamentul adjuvant al cancerului esofagian sau de joncțiune eso-

gastrică, la pacienții adulți care prezintă boală patologică reziduală după tratament neoadjuvant anterior cu 

chimioradioterapie. 

Doze și mod de administrare 

Pacienții cărora li se administrează în mod curent nivolumab pe cale intravenoasă, în monoterapie sau 

în asociere cu chimioterapie sau cu cabozantinib, pot trece la tratamentul cu OPDIVO soluție injectabilă. 

Doza recomandată de OPDIVO soluție injectabilă este fie de 600 mg nivolumab la fiecare 2 săptămâni sau de 

1200 mg la fiecare 4 săptămâni . 

Dacă pacienții trebuie să fie schimbați de la doza de tratament de 600 mg la fiecare 2 săptămâni la doza de 

tratament de 1200 mg la fiecare 4 săptămâni, prima doză de 1200 mg trebuie administrată la două săptămâni după 
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ultima doză de 600 mg. În schimb, dacă pacienții trebuie să fie schimbați de la doza de tratament de 1200 mg la 

fiecare 4 săptămâni la doza de 600 mg la fiecare 2 săptămâni, prima doză de 600 mg trebuie administrată la patru 

săptămâni după ultima doză de 1200 mg. 

Tratamentul cu OPDIVO, fie sub formă de monoterapie sau în asociere cu alte medicamente, trebuie 

continuat atât timp cât se observă beneficii clinice sau până când nu mai este tolerat de pacient (și până la durata 

maximă a terapiei, dacă este specificată pentru o indicație). 

În terapia adjuvantă, durata maximă a tratamentului cu OPDIVO este de 12 luni. 

Grupe speciale de pacienți 

Copii şi adolescenţi 

 Siguranța și eficacitatea OPDIVO soluție injectabilă la copii cu vârsta sub 18 ani nu au fost stabilite.  

Vârstnici  

Nu este necesară ajustarea dozei la pacienţii vârstnici (≥ 65 ani).  

Insuficienţă renală  

Pe baza rezultatelor de farmacocinetică (FC) populaţională privind administrarea de nivolumab pe cale intravenoasă, nu este 

necesară ajustarea dozei la pacienţii cu insuficienţă renală uşoară sau moderată . Datele provenite de la pacienţii cu insuficienţă 

renală severă sunt prea limitate pentru a permite formularea unor concluzii referitoare la această grupă de pacienţi. 

 Insuficienţă hepatică 

 Pe baza rezultatelor de FC populaţională privind administrarea de nivolumab pe cale intravenoasă, nu este necesară ajustarea 

dozei la pacienţii cu insuficienţă hepatică uşoară . Datele provenite de la pacienţii cu insuficienţă hepatică moderată sau severă 

sunt prea limitate pentru a permite formularea unor concluzii referitoare la aceste grupe de pacienţi. OPDIVO trebuie administrat 

cu precauţie la pacienţii cu insuficienţă hepatică moderată (bilirubină totală > 1,5 × până la 3 × limita superioară a valorilor 

normale [LSVN] şi orice valoare a AST) sau severă (bilirubină totală > 3 × LSVN şi orice valoare a AST). 

 

Mod de administrare 

OPDIVO soluție injectabilă este pentru administrare subcutanată. 

Este important să fie verificate etichetele flacoanelor pentru a fi siguri că pacientului i se administrează 

forma farmaceutică adecvată (pentru administrare intravenoasă sau subcutanată) și doza adecvată, 

conform prescripției. 

OPDIVO soluție injectabilă nu este destinat administrării pe cale intravenoasă și trebuie administrat 

numai prin injecție subcutanată, utilizând dozele specificate. Pentru administrarea dozei totale la un 

pacient, poate fi necesar mai mult de un flacon de OPDIVO soluţie injectabilă.  

A se administra întregul conținut al seringii de OPDIVO soluție injectabilă în țesutul subcutanat de la 

nivelul abdomenului sau al coapsei, pe durata a 3 până la 5 minute. A nu se împărți doza în două seringi sau în două 

locuri de administrare. A se alterna locurile de injectare pentru injecțiile succesive. 

A nu se injecta în zone în care pielea este sensibilă, roșie sau învinețită sau în zone în care există 
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cicatrici sau alunițe. Dacă administrarea OPDIVO soluție injectabilă este întreruptă, aceasta poate fi continuată în 

același loc sau într-un loc alternativ. 

Pe parcursul tratamentului cu OPDIVO soluție injectabilă, alte medicamente pentru administrare 

subcutanată trebuie să fie injectate, de preferință, în locuri diferite. 

 

Protocol terapeutic corespunzător poziţiei nr. 147, cod (L01XC17): DCI NIVOLUMABUM 

 

 CANCER ESOFAGIAN SAU DE JONCŢIUNE ESO-GASTRICĂ - tratament adjuvant pentru boala reziduala patologica 

după tratament neoadjuvant cu chimioradioterapie şi  intervenţie chirurgicală 

    I. Indicaţii 

    Nivolumab în monoterapie este indicat pentru tratamentul adjuvant al cancerului esofagian sau de joncţiune eso-

gastrică, la pacienţii adulţi care prezintă boală patologică reziduală după tratament neoadjuvant anterior cu 

chimioradioterapie. 

    Exclusiv în scopul identificării şi raportării pacienţilor efectiv trataţi pentru această indicaţie, se codifică la 

prescriere prin codul 95 (conform clasificării internaţionale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 999 coduri de boală). 

    II. Criterii de includere 

    • Pacienţi cu vârsta cel puţin 18 ani, 

    • Diagnostic confirmat histologic de adenocarcinom sau carcinom cu celule scuamoase al joncţiunii eso-gastrice 

sau esofagian 

    • Stadiul TNM - II sau III pentru care au primit chimio-radioterapie neoadjuvantă, urmată de intervenţie 

chirurgicală radicală (rezecţie completă). 

    • Stadiul II definit prin: 

        • IIA - T1N2M0, T2N1M0 sau T3N0M0; 

        • IIB - T1N3aM0, T2N2M0, T3N1M0 sau T4aN0M0. 

    • Stadiu III definit prin: 

        • IIIA - T2N3aM0, T3N2M0, T4aN1M0, T4aN2M0 sau T4bN0M0 

        • IIIB - T1N3bM0, T2N3bM0, T3N3aM0, T4aN3aM0, T4bN1M0 sau T4bN2M0 

        • IIIC - T3N3bM0, T4aN3bM0, T4bN3aM0 sau T4bN3bM0 

    • Categoriile T şi N fiind definite astfel: 

        • T1 tumora limitată la mucoasa şi submucoasa stomacului. 

            o T1a tumora limitată la mucoasa gastrică 

            o T1b tumora invadează submucoasa 

        • T2 tumora invadează stratul muscular al stomacului 
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        • T3 tumora invadează seroasa stomacului 

        • T4 tumora a depăşit seroasa stomacului şi este împărţită în T4a şi T4b: 

            o T4a tumora a depăşit seroasa stomacului 

            o T4b tumora a invadat alte organe sau structuri ale organismului situate în apropierea stomacului, cum ar fi 

ficatul, pancreasul, esofagul sau peretele abdominal. 

        • N0 nu există ganglioni limfatici invadaţi. 

        • N1 - 1 - 2 ganglioni limfatici regionali invadaţi. 

        • N2 - 3 - 6 ganglioni limfatici regionali invadaţi. 

        • N3 este împărţit în N3a şi N3b: 

            o N3a - 7-15 ganglioni limfatici regionali invadaţi. 

            o N3b - minim 16 ganglioni limfatici regionali invadaţi. 

    • Ganglioni regionali pentru stomac sunt considerate următoarele staţii ganglionare: 

        • Inferior (dreapta) gastrici, 

        - Marea curbură, Omentul mare, Gastro-duodenali, Gastro-colici, Gastro-epiploici (dreapta sau NOS), Gastro-

hepatici, Piloric (inclusiv subpiloric şi infrapiloric), Pancreatico-duodenali 

        • Splenici 

        - Gastro-epiploici (stânga), Pancreaticolienali, Peripancreatici, Hilar splenici 

        • Superior (stânga) gastric 

        - Curbura mică, Omentul mic, Gastro-pancreatici (stânga), Gastrici (stânga), Paracardiaci, Cardia, Cardio-

esofagieni 

        o Perigastric, NOS 

        o Celiaci 

        o Hepatici 

    • Ganglioni regionali pentru esofagul inferior sunt considerate următoarele staţii ganglionare: Gastrici stângi, 

Cardiali, Perigastrici, Mediastinali posteriori, Curbura mică 

    • Pacienţii eligibili trebuie să fie liberi de boală macroscopic - clinic şi imagistic, loco-regional şi la distanţă şi: 

        o Intervenţie chirurgicală radicala - rezecţie R0: minim 1 mm de marginile de rezecţie proximală, distală sau 

circumferenţială. 

        o Boală patologică reziduală (absenţa unui răspuns patologic complet) cu o clasificare a tumorii şi a ganglionilor 

limfatici cel puţin ypT1 şi/sau ypN1 în piesele de rezecţie 

    • Scor de performanţă ECOG de 0 sau 1 

    • Intervenţia chirurgicală (rezecţie completă) a fost efectuată cu 4 - 16 săptămâni înainte de iniţierea 

tratamentului adjuvant cu nivolaumab 
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    III. Criterii de excludere 

    • Pacienta care este însărcinată sau care alăptează 

    • Contraindicaţii: Hipersensibilitate la substanţă activă sau la oricare dintre excipienţi 

    • Contraindicaţii relative (nivolumab poate fi utilizat, de la caz la caz, după o analiză atentă a raportului 

beneficii/riscuri, conform precizărilor de mai jos)*): 

    1. Prezenţa unei afecţiuni auto-imune care necesită tratament imunosupresiv sistemic; afecţiunile cutanate 

autoimune (vitiligo, psoriazis) care nu necesită tratament sistemic imunosupresiv nu reprezintă contraindicaţie 

pentru nivolumab*) 

    2. Pacientul urmează tratament imunosupresiv pentru o altă afecţiune concomitentă (inclusiv corticoterapie în 

doza zilnică mai mare decât echivalentul a 10 mg de prednison)*) 

    3. Boala interstiţială pulmonară simptomatică*) 

    4. Insuficienţa hepatică severă*) 

    5. Hepatita virală C sau B în antecedente (boala prezentă, evaluabilă cantitativ - determinare viremie)*) 

_____________ 

    *) Pacienţii cu scor iniţial de performanţă ECOG ≥ 2 sau la care nu s-a efectuat chimioradioterapie (CRT) 

concomitentă înainte de intervenţia chirurgicală sau la cei cu boală rezecabilă în stadiul IV (boală oligometastatică), 

boală autoimună activă sau afecţiuni medicale ce necesită imunosupresie sistemică (vezi mai sus - punctele 1 - 5) au 

fost excluşi din studiul clinic de înregistrare pentru această indicaţie. Deoarece nu există o alternativă terapeutică 

semnificativă, la aceşti pacienţi nivolumab poate fi utilizat cu precauţie, chiar şi în absenţa datelor pentru aceste 

grupe de pacienţi, după o analiză atentă a raportului risc potenţial-beneficiu, efectuată individual, pentru fiecare caz 

în parte. 

    IV. Tratament 

    Evaluare pre-terapeutică 

    • Evaluare clinică, imagistică şi endoscopică pentru certificarea stadiului afecţiunii maligne - este obligatorie 

evaluarea imagistică şi endoscopică înainte de iniţierea imunoterapiei, evaluare care trebuie să dovedească absenţa 

semnelor macroscopice de boală. Se recomandă ca evaluarea imagistică să fie efectuată cu cel mult 6 - 8 săptămâni 

anterior iniţierii imunoterapiei. Sunt permise excepţii justificate. 

    • Confirmarea histologică a diagnosticului 

    • Evaluare biologică - analizele minimale care trebuie efectuate înaintea iniţierii imunoterapiei sunt: 

hemoleucograma, glicemia, VSH, examen sumar de urină, creatinina, GOT, GPT, bilirubina totală, amilaza şi/sau 

lipaza, funcţia tiroidiană - TSH, T3, T4, ionograma serică (Na, K), precum şi alţi parametri în funcţie de decizia 

medicului curant 

    Doze, mod de administrare, diluţie, valabilitate 
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    • Nivolumab poate fi administrat în două variante de dozaj (şi secvenţialitate): 

        o Doza fixă de 240 mg la fiecare 2 săptămâni pe durata a 30 minute administrat intravenos, pentru primele 16 

săptămâni, urmat de 480 mg la fiecare 4 săptămâni, pe durata a 30 minute, până la durata totală a tratamentului de 

12 luni. Prima doză de 480 mg trebuie administrată la două săptămâni după ultima doză de 240 mg. 

        o Doza fixă de 480 mg la fiecare 4 săptămâni, pe durata a 30 minute administrat intravenos, pe toată durata de 

administrare a tratamentului de 12 luni 

    • Dacă pacientul trebuie să fie schimbat de la doza de 480 mg la fiecare 4 săptămâni, la doza de 240 mg la fiecare 

2 săptămâni, prima doză de 240 mg trebuie administrată la patru săptămâni după  ultima doză de 480 mg 

    • Durata maximă a tratamentului cu nivolumab este de 12 luni pentru această indicaţie, atât timp cât se observă 

beneficiul tratamentului (absenţa recidivei de boală) sau până când nu mai este tolerat de pacient. 

    Grupe speciale de pacienţi 

    - Pacienţii care urmează o dietă cu restricţie de sodiu - fiecare ml din acest medicament conţine sodiu 0,1 mmol 

(sau 2,5 mg). 

    - Copii şi adolescenţi - siguranţa şi eficacitatea Nivolumab la copii cu vârsta sub 18 ani nu au fost încă stabilite. Nu 

există date disponibile din trialurile clinice de înregistrare 

    - Pacienţi vârstnici - nu este necesară ajustarea dozelor la pacienţii vârstnici (≥ 65 de ani). 

    - Insuficienţă renală - pe baza rezultatelor de farmacocinetică populaţională, nu este necesară ajustarea dozei la 

pacienţii cu insuficienţă renală uşoară sau moderată. Datele provenite de la pacienţii cu  insuficienţă renală severă 

sunt limitate pentru a putea permite formularea unor concluzii referitoare la această grupă de pacienţi. 

    - Insuficienţă hepatică - pe baza rezultatelor de farmacocinetică populaţională, nu este necesară ajustarea dozei la 

pacienţii cu insuficienţă hepatică incipientă. Datele provenite de la pacienţii cu insuficienţă hepatică moderată sau 

severă sunt limitate pentru a permite formularea unor concluzii referitoare la aceste grupe de pacienţi. Nivolumab 

trebuie administrat cu precauţie la pacienţii cu insuficienţă hepatică moderată (bilirubină totală > 1,5 - 3 × limita 

superioară a valorilor normale [LSVN] şi orice valoare a transaminazelor) sau severă (bilirubină totală > 3 × LSVN şi 

orice valoare a transaminazelor). 

    Modificarea dozei. Principii de tratament al efectelor secundare 

    • Nu se recomandă creşterea sau reducerea dozei. Poate fi necesară amânarea sau oprirea administrării 

tratamentului în funcţie de profilul individual de siguranţă şi tolerabilitate. 

    • În funcţie de severitatea reacţiei adverse, tratamentul cu nivolumab trebuie întrerupt temporar sau oprit definitiv 

şi administraţi corticosteroizi. 

    • Doza necesară de metilprednisolon administrat intravenos este de 0,5 - 4 mg/kgc, în funcţie de tipul efectului 

secundar şi de intensitatea acestuia. 
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    • Se va adăuga terapie cu rol imunosupresor, diferită de corticoterapie, în cazul în care se constată o agravare sau 

nu se observă nici o ameliorare în pofida utilizării corticosteroizilor. 

    • Rezultatele preliminare arată că utilizarea terapiei imunosupresoare sistemice, după iniţierea tratamentului cu 

nivolumab, nu exclude răspunsul la nivolumab. 

    • Va fi necesară adăugarea terapiei specifice fiecărui tip de efect secundar: anti-diareice uzuale (loperamid, 

Smecta®), hidratare intravenoasă, substituţie de săruri (per os sau intravenos - soluţie Ringer) - pentru sindrom 

diareic, antibiotice - pentru pneumonita interstiţială, hepato-protectoare - pentru reacţia hepatitică, etc. 

    V. Monitorizarea tratamentului 

    • Evaluarea evoluţiei bolii - examenul CT trebuie efectuat regulat pe durata tratamentului, pentru monitorizarea 

răspunsului la tratament, la interval de 12-16 săptămâni. Medicul curant apreciază necesitatea efectuării şi a altor 

investigaţii imagistice: RMN, scintigrafie, PET-CT, etc. 

    • Endoscopia digestivă superioară poate fi necesară, alături de evaluarea imagistică, pentru excluderea recidivei 

bolii maligne. 

    • Pacienţii trebuie monitorizaţi continuu (timp de cel puţin 5 luni după administrarea ultimei doze) deoarece o 

reacţie adversă la imunoterapie poate apărea în orice moment în timpul sau după oprirea terapiei. 

    • Evaluări inter-disciplinare pentru evaluarea corectă a efectelor secundare mediate imun (endocrinologie, gastro-

enterologie, hepatologie, pneumologie, etc.). 

    VI. Efecte secundare. Reacţii adverse mediate imun 

    Cele mai frecvente reacţii adverse (≥ 10%) au fost fatigabilitatea (30%), erupţia cutanată (17%), pruritul (12%), 

diareea (12%) şi greaţa (12%). Majoritatea reacţiilor adverse au fost de intensitate uşoară până la moderată (grad 1 

sau 2). 

    • Pneumonită mediată imun 

    S-au observat cazuri severe de pneumonită sau afecţiune pulmonară interstiţială, inclusiv decese. Se impune 

monitorizare pentru depistarea semnelor clinice şi radiologice şi a simptomelor sugestive pentru pneumonită: 

modificări radiologice (de exemplu, opacităţi focale cu aspect de sticlă de geam mat, infiltrate difuze), dispnee şi 

hipoxie. Trebuie excluse cauzele infecţioase şi cele asociate bolii. 

    • Colită mediată imun 

    Au fost observate cazuri severe de diaree sau colită. Pacienţii trebuie monitorizaţi pentru depistarea diareei şi a 

altor simptome ale colitei, cum sunt durerea abdominală şi prezenţa de mucus sau sânge în materiile fecale. Trebuie 

excluse cauzele infecţioase şi cele asociate bolii. 

    • Hepatită mediată imun 
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    Au fost observate cazuri de hepatită severă. Pacienţii trebuie monitorizaţi pentru depistarea semnelor şi 

simptomelor sugestive pentru hepatită, cum sunt creşterea concentraţiilor plasmatice ale transaminazelor şi ale 

bilirubinei totale. Trebuie excluse cauzele infecţioase şi cele asociate bolii. 

    • Nefrită sau disfuncţie renală mediată imun 

    Au fost observate cazuri de nefrită severă sau de disfuncţie renală severă. Pacienţii trebuie monitorizaţi pentru 

depistarea semnelor şi simptomelor sugestive pentru nefrită şi disfuncţie renală. Majoritatea pacienţilor se prezintă 

cu creşteri asimptomatice ale concentraţiilor serice ale creatininei. Trebuie excluse cauzele asociate bolii. 

    • Endocrinopatii mediate imun 

    Au fost observate endocrinopatii severe: hipotiroidism, hipertiroidism, insuficienţă suprarenaliană, hipofizită, 

diabet zaharat sau cetoacidoză diabetică. 

    • Reacţii adverse cutanate mediate imun 

    Au fost observate erupţii cutanate severe care pot fi mediate imun. S-au observat cazuri rare de sindrom Stevens-

Johnson (SSJ) şi necroliză epidermică toxică (NET), unele dintre acestea cu evoluţie letală. Dacă apar simptome sau 

semne caracteristice tratamentul cu nivolumab trebuie oprit şi pacientul direcţionat către o unitate specializată 

pentru evaluare şi tratament. Dacă pacientul a dezvoltat SSJ sau NET pe parcursul utilizării nivolumab este 

recomandată oprirea definitivă a tratamentului 

    • Alte reacţii adverse mediate imun 

    La mai puţin de 1% dintre pacienţii trataţi cu doze diferite de nivolumab în studiile clinice care au vizat tipuri 

tumorale diferite, au fost raportate următoarele reacţii adverse: pancreatită, uveită, demielinizare, neuropatie 

autoimună (inclusiv pareza nervilor facial şi abducens), sindrom Guillain-Barré sindrom miastenic şi encefalită. În 

cazul reacţiilor adverse mediate imun suspectate, trebuie efectuată o evaluare adecvată în vederea confirmării 

etiologiei sau a excluderii altor cauze. Pe baza severităţii reacţiei adverse, trebuie întreruptă temporar administrarea 

nivolumab şi administrată corticoterapie. După ameliorare, se poate relua administrarea nivolumab după 

întreruperea treptată a corticoterapiei. Tratamentul cu nivolumab trebuie oprit definitiv în cazul recidivei oricărei 

reacţii adverse mediate imun severe şi al oricărei reacţii adverse mediate imun care pune viaţa în pericol. 

    • Reacţii legate de administrarea perfuziei 

    În studiile clinice au fost raportate reacţii severe legate de administrarea perfuziei. În cazul unei reacţii severe sau 

care pune viaţa în pericol legate de administrarea perfuziei, trebuie oprită perfuzia cu nivolumab şi administrat 

tratamentul medical adecvat. 

    VII. Criterii de întrerupere a tratamentului 

    • Recidiva bolii pe parcursul tratamentului. 

    • Tratamentul cu intenţie de adjuvanţă se va opri după 12 luni, în absenţa progresiei bolii sau toxicităţii 

inacceptabile. 
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    • Tratamentul cu nivolumab trebuie oprit definitiv în cazul reapariţiei oricărei reacţii adverse severe mediată imun, 

cât şi în cazul unei reacţii adverse mediată imun ce pune viaţa în pericol 

    • Decizia medicului sau a pacientului 

    VIII. Prescriptori 

    Iniţierea se face de către medicii din specialitatea oncologie medicală. Continuarea tratamentului se face de către 

medicul oncolog." 

 

Precizare SETS 

            Reprezentantul deținătorului autorizației de punere pe piață în România, Bristol-Myers Squibb Marketing 

Services SRL, a solicitat evaluarea dosarului depus pentru medicamentul inovativ cu DCI NIVOLUMABUM și DC 

OPDIVO 600 mg soluţie injectabilă în indicația terapeutică: „OPDIVO în monoterapie este indicat pentru tratamentul 

adjuvant al cancerului esofagian sau de joncțiune eso-gastrică, la pacienții adulți care prezintă boală patologică 

reziduală după tratament neoadjuvant anterior cu chimioradioterapie”, conform criteriilor de evaluare 

corespunzătoare Tabelului nr. 1 din O.M.S. nr.861/2014 cu modificările și completările ulterioare. 

            Cererea de evaluare a companiei vizează adăugarea în indicația sus-menționată a unei noi forme farmaceutice 

și a concentrației corespunzătoare pentru medicamentul Opdivo (nivolumab) inclus în Listă. 

 
 
 

2. ANALIZA DE IMPACT FINANCIAR 
 

           În conformitate cu prevederile Notei 2 din subsolul Tabelului nr. 1 la ordin, pentru emiterea deciziei de 

adăugare în Listă a unei noi forme farmaceutice și a concentrației aferente acesteia pentru medicamentul evaluat, 

este necesar ca analiza de impact financiar să evidențieze un impact negativ sau neutru comparativ cu comparatorul. 

Comparatorul este reprezentat de medicamentul cu forma farmaceutică sau concentrația corespunzătoare DCI deja 

compensată și inclusă în Listă în baza evaluării tehnologiilor medicale, în aceeași indicație, respectiv Opdivo 

(nivolumab) 10 mg/ml concentrat pentru soluție perfuzabilă (nota 1 asociată Tabelului nr. 1). 

           Analiza de impact financiar se realizează în conformitate cu metodologia prevăzută în Anexa nr. 2 la ordin, 

Partea I, Cap. A, punctul 23, nota 1 – costul terapiei. Costul terapiei se calculează utilizând prețul cu amănuntul 

maximal cu TVA, conform Catalogului național al prețurilor medicamentelor de uz uman (Canamed), aprobat la data 

evaluării sau aprobat de Ministerul Sănătății prin aviz intern de preț, cu valoarea în vigoare la data evaluării. Calculul 

se efectuează în funcție de dozele și durata administrării prevăzute în RCP, pentru un an calendaristic, per pacient. 
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           Costul terapiei se determină pe baza dozei recomandate a comparatorului care are aceeași indicație aprobată 

și se adresează aceluiași segment populațional ca medicamentul evaluat. În situația în care, pentru comparatorul 

ales, sunt disponibile pe piață atât medicamentul inovator, cât și genericele acestuia, respectiv atât medicamentul 

biologic, cât și biosimilarul, costul terapiei se raportează la medicamentul generic sau biosimilar cu cel mai mic preț 

cu amănuntul maximal cu TVA, aprobat în Canamed la data evaluării. 

 

Calculul comparativ al costurilor terapiei (prezentat sumarizat în Tabelul nr.1) 

Opdivo (nivolumab) 10 mg/ml concentrat pentru soluție perfuzabilă  

RCP1: Doza recomandată de nivolumab este de 240 mg la fiecare 2 săptămâni sau de 480 mg la fiecare 4 săptămâni, 

administrată intravenos pe durata a 30 minute. 

 Tratamentul cu nivolumab este recomandat până la progresia bolii, toxicitate inacceptabilă sau până la 24 luni la 

pacienții fără progresia bolii. 

Cost anual: (2 fl [120 mg] x 6777,49 lei) x 26 administrări = 352.429,48 lei 

Opdivo (nivolumab) 600 mg/5 ml soluție injectabilă  

RCP1: Doza recomandată de OPDIVO soluţie injectabilă este fie de 600 mg la fiecare 2 săptămâni sau de 1200 mg la 

fiecare 4 săptămâni. 

 Tratamentul cu nivolumab este recomandat până la progresia bolii, toxicitate inacceptabilă sau până la 24 luni la 

pacienții fără progresia bolii. 

Cost anual: 1 fl x 5 ml x 13660,22 lei x 26 administrări = 355.165,72 lei 

Observații:  

           Calculul a fost realizat pe baza dozelor și duratei de administrare prevăzute în RCP, pentru un an de tratament 

per pacient, utilizând ambalajele disponibile în practica clinică adecvate dozelor recomandate, care generează 

costurile cele mai mici pentru sistemul de asigurări sociale de sănătate. 
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Tabel nr.1: Calculul comparativ al costurilor terapiei (prețuri conform O.M.S. nr.5994/2024 actualizat la 02.02.2026) 

DCI DC Ambalaj 
PAM/ambalaj 

(lei) 
PAM/UT 

(lei) 

Cost anual 
terapie 

(lei) 

Impact bugetar 
faţă de 

comparator 

Nivolumabum 
Opdivo 10 mg/ml 
conc.pt.sol.perf. 

  Cutie x 1 fl x12 ml 
(120 mg) 

 6777,49  6777,49    

352.429,48 -  Cutie x 1 fl x10 ml 
(100 mg) 

 

      5652,36  5652,36 

    Cutie x 1 fl x40 mg       2226,08      2226,08 

Nivolumabum 
Opdivo 600 mg/5 
ml sol.inj. 

Cutie x 1 fl x 5 ml 13.660,22 13.660,22 355.165,72         + 0,78 % 

  PAM – prețul cu amănuntul maximal cu TVA; UT – unitate terapeutică: 1.RCP Opdivo: Opdivo, INN- nivolumab 
 

           Analiza de impact financiar evidențiază un impact neutru al medicamentului Opdivo (nivolumab) 600 mg/5 ml 

soluție injectabilă față de comparatorul Opdivo (nivolumab) 10 mg/ml concentrat pentru soluție perfuzabilă, în 

indicația de tratament adjuvant al cancerului esofagian sau de joncțiune eso-gastrică.  

 

 

                                                                   3.CONCLUZII 

              

           În acord cu prevederile O.M.S. nr. 861/2014 cu modificările și completările ulterioare, medicamentul  OPDIVO 

(nivolumabum) 600 mg soluţie injectabilă îndeplinește criteriile de evaluare corespunzătoare Tabelului nr.1, pentru 

indicația terapeutică: „OPDIVO în monoterapie este indicat pentru tratamentul adjuvant al cancerului esofagian sau 

de joncțiune eso-gastrică, la pacienții adulți care prezintă boală patologică reziduală după tratament neoadjuvant 

anterior cu chimioradioterapie”. 

 

 

 

 

 

4. RECOMANDĂRI 

 

           Recomandăm adăugarea în indicația terapeutică „OPDIVO în monoterapie este indicat pentru tratamentul 

adjuvant al cancerului esofagian sau de joncțiune eso-gastrică, la pacienții adulți care prezintă boală patologică 

reziduală după tratament neoadjuvant anterior cu chimioradioterapie”, indicație ce face obiectul unui contract cost-

https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2025/20250526166088/anx_166088_ro.pdf
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volum, a formei farmaceutice soluție injectabilă cu concentrația de 600 mg/5 ml pentru medicamentul OPDIVO 

(Nivolumabum) inclus în Listă. 
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