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Bosulif boszutinib)
A Bosulif-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Bosulif és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Bosulif egy daganatellenes gydgyszer, amelyet egy fehérvérsejt-daganat tipus, a krénikus mieloid
leukémia (CML) kezelésére alkalmaznak olyan feln6tteknél, akiknek a sejtjeiben megtalalhaté a
Philadelphia-kromoszéma nev(i specialis kromoszéma.

A CML mindharom fazisanak (,krénikus fazis”, ,akceleralt fazis” és ,blasztos fazis”) a kezelésére
alkalmazzak olyan betegeknél, akiket korabban mar kezeltek egy vagy tobb tirozin-kinaz inhibitorral
(CML-gyogyszerek, amelyek a Bosulif-hez hasonlé mddon hatnak), és akiknél a daszatinib, imatinib és
nilotinib nevl tirozin-kinaz inhibitorok nem alkalmazhatok.

A Bosulif-et a CML-lel Gjonnan diagnosztizalt, krénikus fazisban Iévé betegek kezelésére is
alkalmazzak.

A gydgyszer hatdéanyaga a boszutinib.

Hogyan kell alkalmazni a Bosulif-et?

A Bosulif tabletta formajaban kaphaté. A Bosulif csak receptre kaphatd, és a kezelést kizardlag a CML
diagnosztizalasaban és kezelésében jartas orvos kezdheti meg. Az ajanlott adag naponta egyszer

400 mg az Gjonnan diagnosztizalt betegeknél, és naponta egyszer 500 mg azoknal a betegeknél,
akiket korabban mar kezeltek mas gyodgyszerekkel. A kezel6orvos az adagot naponta egyszer 600 mg-
ig emelheti, csokkentheti vagy megszakithatja a kezelést attdl fliggéen, hogyan hat a gydgyszer,
illetve milyen mellékhatasok jelentkeznek a betegnél.

A Bosulif alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Bosulif?

A Bosulif hatéanyaga, a boszutinib egy tirozin-kindz gatlé (TKI). Azoknak a leukémias sejteken
talalhatd, Src és Bcr-Abl tirozin-kindz nevl enzimeknek a miikodését gatolja, amelyek a kontrollalatlan
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sejtosztddas stimulalasdban vesznek részt. Ezeknek a fehérjéknek a gatlasaval a Bosulif eldsegiti a
sejtosztddas szabalyozasat, és ezaltal lelassitja a leukémias sejtek ndvekedését és terjedését CML-ben.

Milyen el6nyei voltak a Bosulif alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok azt mutattdk, hogy a Bosulif hatékonyan csdkkenti a Philadelphia-kromoszémaval
rendelkez6 fehérvérsejtek aranyat. A Bosulif-et egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak 570, ,Philadelphia-
kromoszdma pozitiv”’ (Ph+) CML-ben szenved6 olyan beteg bevonasaval, akiket korabban legalabb egy
tirozin-kinaz gatldval kezeltek. A Bosulif-et nem hasonlitottdk 6ssze mas kezeléssel. A betegek kozul
52-nek volt kielégitetlen gydgyszerigénye azért, mert a betegség kezeléssel szembeni ellendlldsa vagy
a stlyos mellékhatdsok kockazata kizarta mas tirozin-kinaz gatldk alkalmazhatdsagat. Ezen betegek
kozul 36 volt a CML krénikus fazisaban, és 16 volt az akceleralt vagy a blasztos fazisban.

A hatdsossag f6 mutatdja azon betegek szama volt, akiknél legalabb ,major citogenetikai valasz”
jelentkezett (ahol a Philadelphia-kromoszémaval rendelkezé fehérvérsejtek ardnya 35% ald esett) hat
honap Bosulif-kezelést kovetéen. A hatékonysagot mas maddon, példaul a ,hematoldgiai valasz” (a vér
normalis fehérvérsejtszamanak helyredlldsa) alapjan is mérték. A Bosulif-kezelés hatasos volt a
korabban kielégitetlen gydgyszerigénnyel rendelkez6 betegeknél: a CML krénikus fazisaban l1évé 36
beteg kozlil 18-ndl jelentkezett ,major citogenetikus valasz”, mig a CML el6rehaladott (akceleralt vagy
blasztos) faziséban 1évé 16 beteg kozlil 7-nél szintén elégséges valasz |épett fel mas mértékek alapjan.

A vizsgalat kiterjesztésének eredményei, amelyek soran a Bosulif-kezelésben részeslil6 betegeket
legalabb 10 évig kovették, megerdsitették, hogy a gyogyszer hatasa hosszu tavon is fennmaradt.

Egy tovabbi vizsgalatban 163, olyan krdnikus vagy el6rehaladott Ph+ CML-ben szenvedd beteg vett
részt, akiknél a korabbi, legaldbb egy tirozin-kinaz gatléval végzett kezelés nem valt be, vagy akik
nem szedhették ezeket a gydgyszereket. A vizsgélat szerint a legaldbb egy TKI-vel kezelt 156 kronikus
Ph+ CML-ben szenveds beteg 72%-a mutatott jelentds citogenetikai valaszt. A 7, el6rehaladott CML-
ben szenved6 beteg 75%-a mutatott egy év kezelés utan hematoldgiai valaszt.

Egy harmadik, 536 Ujonnan diagnosztizalt, ,krénikus fazisban” 1évé CML-es beteg bevonasaval végzett
vizsgalatban a Bosulif-et imatinibbel hasonlitottdk 6ssze. A hatdsossag f6 mutatdja azon betegek
szama volt, akiknél ,major molekularis valasz” jelentkezett (ahol nagymértékben cstkkent a
csontvel6ben taladlhaté BCR-ABL mennyisége, amely a Philadelphia-kromoszéma &ltal termelt fehérje).
Az Bosulif-kezelés utan a betegek 47%-anal (246-bdl 116 beteg) major molekularis valasz
jelentkezett, mig a placebdval kezelt betegek esetében ez az arany 37% (241-bél 89 beteg) volt.

Milyen kockazatokkal jar a Bosulif alkalmazasa?

A Bosulif leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhetnek) a hasmenés,
hanyinger, alacsony vérlemezkeszam (trombocitopénia), hasi fajdalom, hanyas, kiltés, alacsony
vOrosvértestszam (anémia), faradtsag, 14z és emelkedett majenzimértékek. A legsulyosabb
mellékhatdsok (20 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhetnek) tobbek kozott a trombocitopénia,
anémia, hasmenés, kilités, neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony
szama), valamint a maj- és hasnyalmirigy-karosodasra utald vérvizsgalat-eredmények. A Bosulif
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban
talalhatd.

A Bosulif nem alkalmazhaté csokkent majfunkciéju betegeknél. A korlatozasok teljes felsoroldsa a
betegtajékoztatoban talalhato.
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Miért engedélyezték a Bosulif forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Bosulif igazoltan javitja a CML-ben szenvedd betegek allapotat, tébbek kozétt a Philadelphia-
kromoszémat tartalmazo6 daganatos sejtek szamanak csokkentése és a fehérvérsejtek szamanak
normalizalasa révén. A gyogyszer mellékhatasai kezelhetének tekinthetok.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Bosulif alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Bosulif-et eredetileg ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték, mivel a gydgyszerrel
kapcsolatban tovabbi bizonyitékok voltak varhatok. Mivel a vallalat benyujtotta a szlikséges kiegészitd
informacidkat, a forgalombahozatali engedélyt ,feltételesrdl” ,teljes érvénylire” mdodositottak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Bosulif biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Bosulif biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatoban.

A Bosulif alkalmazasa soran jelentkezd informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Bosulif alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Bosulif-fel kapcsolatos egyéb informacio

2013. marcius 27-én a Bosulif az Eurdpai Unié egész terlletére érvényes feltételes forgalomba hozatali
engedélyt kapott. A feltételes engedély 2020. aprilis 7-én teljes érvényl forgalombahozatali engedéllyé
valt.

A Bosulif-fel kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bosulif.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 05-2022.
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