1. Nivolumabas, skirtas panaudoti taikant subjektui, kuriam tai reikalinga, recidyvuojančio arba metastazavusio plokščialąstelinio galvos ir kaklo vėžio (SCCHN) gydymo būdą, apimantį terapiškai veiksmingo nivolumabo kiekio įvedimą subjektui kaip monoterapiją, kur SCCHN yra HPV atžvilgiu teigiamas SCCHN.

2. Nivolumabas, skirtas panaudoti pagal 1 punktą, kur HPV atžvilgiu teigiamas SCCHN apima naviką, ekspresuojantį vieną arba daugiau baltymų, gautų iš HPV, arba apima nukleotidų seką, koduojančią vieną arba daugiau baltymų.

3. Nivolumabas, skirtas panaudoti pagal 1 arba 2 punktą, kur vienas arba daugiau iš HPV gautų baltymų apima p16, Ki-67, cikliną D1, p53, ProEx C, E6, E7 arba bet kokį jų derinį.

4. Nivolumabas, skirtas panaudoti pagal bet kurį vieną iš 1–3 punktų, kur HPV apima HPV 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68 potipius arba bet kokį jų derinį.

5. Nivolumabas, skirtas panaudoti pagal bet kurį vieną iš 1–4 punktų, kur daugiau nei maždaug 70 % naviko ląstelių pasižymi stipriu ir difuziniu branduolio ir citoplazmos nusidažymu, atliktu imunohistocheminiu metodu, prieš p16.

6. Nivolumabas, skirtas panaudoti pagal bet kurį vieną iš 1–5 punktų, kur navikas papildomai ekspresuoja PD-L1.

7. Nivolumabas, skirtas panaudoti pagal bet kurį vieną iš 1–6 punktų, kur nivolumabas yra įvedamas doze lygia mažiausiai apie 3 mg/kg kūno svorio arba 240 mg vieną kartą kas 2 savaites.

8. Nivolumabas, skirtas panaudoti pagal 7 punktą, kur nivolumabas yra įvedamas tol, kol liga progresuoja arba atsiranda nepriimtinas toksinis poveikis.

9. Nivolumabas, skirtas panaudoti pagal bet kurį vieną iš 1–8 punktų, kur subjektas yra pacientas, kuris nebuvo gydytas chemoterapija.
