EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/196245/2022
EMEA/H/C/002373

Bosulif (bosutinibum)
Prehled pro pripravek Bosulif a pro€ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Bosulif a k cemu se pouziva?

Bosulif je protinadorovy |éCivy pripravek, ktery se pouziva k 1écbé chronické myeloidni leukemie (CML),
coz je naddorové onemocnéni bilych krvinek, u dospélych se zvlastnim chromozomem v burikach
zvanym chromozom Philadelphia.

Pouziva se k lécbé tri stadii chronické myeloidni leukemie zvanych ,chronicka faze", ,akcelerovana
faze™ a ,blasticka faze" u pacientd, ktefi jiz byli 1é¢eni jednim nebo vice inhibitory tyrozinkinazy (lécivé
ptipravky proti CML, které plsobi podobné jako pfipravek Bosulif), a u pacientd, u kterych neni 1é¢ba
inhibitory tyrozinkindzy nazyvanymi dasatinib, imatinib a nilotinib vhodna.

PFipravek Bosulif se rovnéz pouziva k 1é¢bé nové diagnostikovanych pacientd, ktefi jsou v ,chronické
fazi" CML.

Obsahuje Iécivou latku bosutinib.

Ve

Jak se pripravek Bosulif pouziva?

Pripravek Bosulif je dostupny ve formé tablet. Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékafsky
predpis. LéCbu by mél zahajit Iékar, ktery ma zkuSenosti s diagnostikou a Ié¢bou chronické myeloidni
leukemie. Doporucena davka je 400 mg jednou denné u nové diagnostikovanych pacientl a 500 mg
jednou denné u pacientl, ktefi jiz byli Ié€eni jinymi Ié&ivymi pFipravky. LékaF mize davku zvysit aZ na
600 mg jednou denné nebo ji snizit nebo lécbu Uplné prerusit podle toho, jak IéCivy pripravek Ucinkuje,
a na zakladé nezadoucich ucinkdl, které se u pacienta vyskytnou.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Bosulif naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Bosulif plisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Bosulif, bosutinib, je inhibitor tyrozinkindzy. Blokuje ptsobeni enzym{
znamych jako Src a Bcr-Abl tyrozinkinazy, které se nachazeji na povrchu leukemickych bunék, kde se
podileji na stimulaci bunék k nekontrolovatelnému dé&leni. Blokovanim ucinku t&chto enzyma
napomaha pripravek Bosulif kontrolovat buné¢né déleni, a tim kontroluje rist a $ifeni leukemickych
bunék pfi chronické myeloidni leukemii.
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Jaké prinosy pripravku Bosulif byly prokazany v pribéhu studii?

Studie prokazaly, ze pripravek Bosulif je ucinny pfi snizovani podilu bilych krvinek s chromozomem
Philadelphia. Pfipravek Bosulif byl zkoumdn v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 570 pacientl
s ,Philadelphia chromozom pozitivni* (Ph+) CML, ktefi byli v minulosti IéCeni alespon jednim
inhibitorem tyrozinkinazy. Pfipravek Bosulif nebyl porovnavan s jinou lé¢bou. U 52 z téchto

570 pacientl byla zaznamendna nenaplnénd Iééebnéa potieba, protoze z diivodu rezistence onemocnéni
nebo rizika zadvaznych nezadoucich G&ink{ nebyly ostatni inhibitory tyrozinkindzy z hlediska 1é&by
vhodné. Mezi témito pacienty jich 36 trpélo chronickou fazi CML a 16 jich bylo bud’ v akcelerované,
nebo blastické fazi CML.

Hlavnim méFitkem Gé&innosti byl po&et pacientl, u kterych byla po Sesti mésicich 1é&by pFipravkem
Bosulif zaznamenana minimalné ,hlavni cytogeneticka odpovéd" (kdy podil bilych krvinek

s chromozomem Philadelphia klesl pod 35 %). U¢innost byla rovnéz métena jinymi zplsoby, véetné
~hematologické odpovédi* (navrat poctu bilych krvinek v krvi k normalu). LéCba pfipravkem Bosulif
byla G¢inna u pacientl s nenaplnénou lé¢ebnou potiebou: 18 ze 36 pacientd s chronickou fazi CML
mélo ,vyznamnou cytogenetickou odpovéd", pficemzZ dostatecna odpoveéd byla na zakladé jinych
méreni zaznamenana i u 7 z 16 pacientl s pokrocilou (akcelerovanou nebo blastickou fazi) CML.

Vysledky z rozsifené studie, béhem které byli pacienti, pro které byl pripravek Bosulif pfinosny,
sledovani po dobu alespon 10 let, potvrdily, Ze ucinky pFipravku se udrzely dlouhodobé.

Do dalsi studie bylo zafazeno 163 pacientl s chronickou nebo pokrocilou Ph+ CML, u nichZ selhala
predchozi |éCba alespon jednim inhibitorem tyrozinkinazy nebo ktefi tato IéCiva nemohli uzivat. Ze
studie vyplynulo, Ze ze 156 pacient( s chronickou Ph+ CML Ié&enych nejméné jednim inhibitorem
tyrozinkinazy byla u 72 % osob zaznamenana hlavni cytogeneticka odpovéd. Mezi 7 pacienty

s pokrocilou CML byla u 75 % z nich po jednom roce 1éCby zaznamenana hematologicka odpovéd.

Treti studie u 536 nové diagnostikovanych pacientli s CML v ,chronické fazi* porovndvala piipravek
Bosulif s imatinibem. Hlavnim méfitkem ucinnosti byl pocet pacientd, u kterych byla zaznamendna
~hlavni molekularni odpovéd" (kdy je vyznamné snizeno mnozstvi BCR-ABL v kostni dieni, tedy
bilkoviny produkované chromozomem Philadelphia). Po jednom roce Ié¢by byla hlavni molekularni
odpovéd zaznamendna u 47 % (116 z 246) pacientl |é¢enych pripravkem Bosulif ve srovnani s 37 %
(89 ze 241) pacientl Ié&enych imatinibem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Bosulif?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Bosulif (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5) jsou
prijem, nauzea (pocit na zvraceni), trombocytopenie (nizké pocty krevnich desti¢ek), bolest bficha,
zvraceni, vyrazka, anémie (nizké pocty Cervenych krvinek), Unava, horecka, zvysené hladiny jaternich
enzymdi a bolest hlavy. Mezi nejzavaznéjéi nezadouci Gcinky (které mohou postihnout vice nez 1 osobu
z 20) patii trombocytopenie, anémie, prijem, vyrazka, neutropenie (nizké hladiny neutrofild, coz je
typ bilych krvinek) a krevni testy, které naznacuji poskozeni jater a slinivky bfigni. Uplny seznam
nezéadoucich G¢&ink{ hlasenych v souvislosti s piipravkem Bosulif je uveden v pfibalové informaci.

Pipravek Bosulif nesméji uzivat pacienti se snizenou funkci jater. Uplny seznam omezeni je uveden
v pribalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Bosulif registrovan v EU?

Bylo prokdzano, ze pFipravek Bosulif zlepsuje stav u pacientl s CML, v&etné snizeni po¢tu nadorovych
bunék s chromozomem Philadelphia a navratu hladin bilych krvinek k normalu. Nezadouci ucinky
tohoto IéCivého pFipravku jsou povazovany za zvladatelné.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Bosulif pfevysuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

P¥ipravku Bosulif byla pivodné udé&lena ,podminéna registrace", protoze se ocekavaly dalsi poznatky
o tomto lécivém pfripravku. Vzhledem k tomu, Ze spolecnost pozadované doplnujici informace
predlozila, byla registrace zménéna z ,podminéné" na ,béznou".

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Bosulif?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Bosulif, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Bosulif pribé&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Bosulif jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Bosulif

Pripravku Bosulif bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 27. bfezna
2013. To bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne 7. dubna 2022.

Dalsi informace o pripravku Bosulif jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bosulif.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2022.
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