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Bosulif (bosutiniib)
Ulevaade ravimist Bosulif ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Bosulif ja milleks seda kasutatakse?

Bosulif on vahiravim, mida kasutatakse kroonilise mieloidleukeemia (vere valgeliblede vahi; CML)
raviks patsientidel, kelle vahirakkudes on Philadelphia kromosoom (Ph+CML).

Seda kasutatakse jargmistel naidustustel:

o tadiskasvanutel ja vahemalt 6-aastastel lastel, kes on Philadelphia-kromosoom-positiivse
mieloidleukeemia kroonilises faasis; Bosulifi tohib kasutada nii esmadiagnoosiga patsientidel kui
ka patsientidel, keda on juba ravitud tihe v4i mitme tlrosiinkinaasiinhibiitoriga (kroonilise
mueloidleukeemia ravimid) ja kellele tirosiinkinaasiinhibiitorid dasatiniib, imatiniib ja nilotiniib ei
sobi;

e Ph+ kroonilise mieloidleukeemia aktseleratsiooni- vdi blastses faasis (vahk progresseerub)
taiskasvanutel, keda on juba ravitud Ghe vdi mitme tirosiinkinaasiinhibiitoriga ja kellele dasatiniib,
imatiniib ja nilotiniib ei sobi.

Bosulif sisaldab toimeainet bosutiniibi.

Kuidas Bosulifi kasutatakse?

Bosulifi turustatakse tablettide ja kapslitena, mida vOetakse suu kaudu (ks kord 66paevas. Ravi voib
jatkuda seni, kuni patsiendil on sellest kasu ja korvalndhud on vastuvdetavad.

Bosulif on retseptiravim. Ravi sellega peab alustama kroonilise mieloidleukeemia diagnoosimises ja
ravis kogenud arst.

Lisateavet Bosulifi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vOi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Bosulif toimib?

Bosulifi toimeaine bosutiniib on tlirosiinkinaasi inhbiitor, mis blokeerib Src- ja Bcr-Abl-tlrosiinkinaaside
(teatavate enstiimide) toime. Neid ensliime leidub leukeemiarakkude pinnal, kus need aitavad
stimuleerida rakkude kontrollimatut jagunemist. Nende ensliiimide toime blokeerimisega aitab Bosulif
reguleerida kroonilise mieloidleukeemiaga kaasnevat rakkude jagunemist ning seelabi ka rakkude
kasvu ja levikut.
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Mis on uuringute pohjal Bosulifi kasulikkus?

Uuringutes toendati Bosulifi efektiivsus Philadelphia kromosoomiga valgeliblede arvu vdhendamisel.
Bosulifi uuriti thes pdhiuuringus, milles osales 570 Philadelphia-kromosoom-positiivse kroonilise
mieloidleukeemiaga patsienti, keda oli varem ravitud vahemalt (he tlrosiinkinaasiinhibiitoriga. Bosulifi
ei vorreldud Uhegi teise ravimi ega platseeboga. Nendest patsientidest 52 tuvastati taitmata
ravivajadusega patsientidena, kellel ei peetud teisi tirosiinkinaasiinhibiitoreid haiguse resistentsuse voi
raskete kdrvalndhtude riski tottu sobivaks ravivalikuks. Neist 36 patsiendi haigus oli kroonilises faasis
ja 16 patsiendi haigus aktseleratsiooni- v0i blastses faasis.

Efektiivsuse pShinditaja oli nende patsientide arv, kellel tekkis parast 6-kuulist Bosulif-ravi vahemalt
oluline tslitogeneetiline ravivastus (Philadelphia kromosoomiga valgeliblede osakaalu vahenemine alla
35%). Efektiivsust moddeti ka muude meetoditega, sealhulgas mootes hematoloogilist reaktsiooni
(vere valgeliblede arvu normaliseerumine). Bosulif-ravi oli taitmata ravivajadusega patsientidel
efektiivne: 18-1 kroonilises faasis haigusega patsiendil 36st tekkis oluline tsiitogeneetiline ravivastus ja
7-1 kaugelearenenud (aktseleratsiooni- vdi blastses faasis) kroonilise mieloidleukeemiaga patsiendil
16st tekkis piisav ravivastus teiste mdotemeetodite alusel.

Jatku-uuringu tulemused, milles Bosulifi saanud patsiente jalgiti védhemalt 10 aastat, kinnitasid, et
ravimi toime on pikaajaline.

Lisauuringus osales 163 kroonilise v0i kaugelearenenud Philadelphia-kromosoom-positiivse kroonilise
mueloidleukeemiaga patsienti, kelle varasem ravi vahemalt the tlrosiinkinaasiinhibiitoriga ei andnud
tulemusi voi kes ei saanud neid ravimeid kasutada. Uuring tdendas, et 156 Philadelphia-kromosoom-
positiivse kroonilise mieloidleukeemiaga patsiendist, keda raviti vahemalt the
tlrosiinkinaasiinhibiitoriga, tekkis 72%-I oluline tslitogeneetiline ravivastus. Kaugelearenenud
kroonilise mueloidleukeemiaga 7 patsiendist tekkis aastase ravi jarel hematoloogiline ravivastus 75%-I.

Kolmandas uuringus, milles osales 536 kroonilises faasis kroonilise mieloidleukeemia esmadiagnoosiga
patsienti, vorreldi Bosulifi imatiniibiga. Efektiivsuse pohinaitaja oli nende patsientide arv, kellel tekkis
oluline molekulaarne ravivastus (Philadelphia kromosoomi toodetava valgu Bcr-Abl sisalduse oluline
vahenemine luuldis). Parast tht raviaastat oli patsiente, kellel oli tekkinud oluline molekulaarne
ravivastus, Bosulifi uuringurithmas 47% (116 patsienti 246st) ja imatiniibi uuringuriihmas 37%

(89 patsienti 241st).

Lisauuring tehti kroonilises faasis Philadelphia-kromosoom-positiivse kroonilise mieloidleukeemiaga
lastel ja noorukitel; selles uuringus ei vdrreldud Bosulifi muu ravi ega platseeboga. Ligikaudu 87%-I
esmadiagnoosiga patsientidest (26 patsienti 30st) tekkis oluline tsiitogeneetiline ravivastus; 86%-I
patsientidest, keda oli varem ravitud vahemalt he tlrosiinkinaasiinhibiitoriga (24 patsienti 28st),
tekkis oluline tsitogeneetiline ravivastus.

Mis on Bosulifi riskid?

Bosulifi kGrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Bosulifi kdige sagedamad kdrvalnahud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 5st) on kdhulahtisus,
iiveldus, trombotsiitopeenia (trombotsultide ehk vereliistakute vahesus), kdhuvalu, oksendamine,
166ve, aneemia (erltrotsiiiitide ehk vere punaliblede vahesus), vasimus, palavik, maksaenstimide
aktiivsuse suurenemine ja peavalu. Laste kdrvalndhud sarnanevad taiskasvanute kdrvalndhtudega;
lastel vOib esineda ka s60giisu vahenemist.

Kdige raskemad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 20st) on naiteks
trombotsiitopeenia, aneemia, kdhulahtisus, 166ve, neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud valgeliblede
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vahesus) ning teatavate ensiiiimide suurenenud sisaldus, mis viitab maksa- ja
k6hundarmekahjustusele.

Bosulifi ei tohi kasutada kahjustatud maksafunktsiooniga patsiendid.
Miks Bosulif ELis heaks kiideti?

On téendatud, et Bosulif parandab kroonilise mieloidleukeemiaga patsientide seisundit, sealhulgas
vahendades Philadelphia kromosoomiga vahirakkude arvu ja taastades leukotsiiiitide normaalse
sisalduse. Ule 6-aastastel lastel taheldatud kasulik toime on vdrreldav taiskasvanutel tdheldatuga.
Ravimi kdrvalnahte peetakse vastuvdetavaks.

Euroopa Ravimiamet otsustas seetottu, et Bosulifi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja
ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Bosulifi milgiluba anti algselt tingimuslikult. Miilgiluba muudeti tavaliseks miitigiloaks, sest ettevote

esitas ameti noutud lisaandmed.

Mis meetmed voetakse, et tagada Bosulifi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Bosulifi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiuttdtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Bosulifi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Bosulifi kdrvalnahte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Bosulifi kohta

Bosulif on saanud mudtgiloa tingimusliku heakskiidu alusel, mis kehtib kogu ELis, 27. martsil 2013.
Tingimuslik miautgiluba muudeti tavaliseks muigiloaks 7. aprillil 2022.

Lisateave Bosulifi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bosulif.

Kokkuvotte viimane uuendus: 04-2025.
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