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Bosulif (bozutinibas)
Bosulif apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Bosulif ir kam jis vartojamas?

Bosulif - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydoma létiné mieloidiné leukemija (LML, baltujy kraujo lasteliy
vézys), diagnozuota suaugusiesiems, kuriy lastelése yra Philadelphia chromosoma.

Sis vaistas skirtas pacientams, kuriems yra viena i$ trijy LML faziy - létiné, akceleracijos arba blasty,
kurie jau buvo gydomi vienu ar keliais tirozino kinazeés inhibitoriais (vaistais nuo LML, kurie veikia
panasiai kaip Bosulif) ir kuriems tirozino kinazés inhibitoriai dazatinibas, imatinibas ir nilotinibas
netinka.

Bosulif taip pat gydomi pacientai, kuriems LML diagnozuota pirmg kartaq ir liga yra létinés fazeés.

Bosulif sudétyje yra veikliosios medZziagos bozutinibo.

Kaip vartoti Bosulif?

Bosulif tiekiamas tabletémis. Bosulif galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turéty
pradéti LML diagnozavimo ir gydymo patirties turintis gydytojas. Pacientams, kuriems Si liga
diagnozuota pirma kartg, rekomenduojama doze yra 400 mg kartq per parq, o pacientams, kurie jau
buvo gydomi kitais vaistais, - 500 mg per para. Atsizvelgdamas | tai, kaip vaistas veikia, ir | pacientui
pasireiskiantj Salutinj poveikj, gydytojas gali padidinti vaisto doze iki 600 mg kartg per parg arba jg
sumazinti, taip pat gydyma nutraukti.

Daugiau informacijos apie Bosulif vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Bosulif?

Veiklioji Bosulif medziaga bozutinibas yra tirozino kinazés inhibitorius (TKI). Si medzZiaga slopina
fermentus, vadinamus Src ir Bcr-Abl tirozino kinazémis, kuriy yra leukemijos pazeisty lasteliy
pavirsiuje, kur jie skatina lasteles nevaldomai dalytis. Slopindamas Siuos fermentus, Bosulif padeda
kontroliuoti Igsteliy dalijimasi ir taip kontroliuoja leukemijos pazeisty lasteliy augima ir plitima LML
serganciy pacienty organizme.
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Kokia Bosulif nauda nustatyta tyrimy metu?

Tyrimais jrodyta, kad Bosulif veiksmingai sumazina baltyjy kraujo lasteliy su Philadelphia chromosoma
dalj. Bosulif buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 570 Philadelphia
chromosomai teigiama (Ph+) LML serganciy pacienty, kurie jau buvo gydyti bent vienu tirozino kinazés
inhibitoriumi. Bosulif nebuvo lyginamas su kitais vaistais. IS Siy pacienty 52 buvo tokie, kuriems
nebuvo tinkamy vaisty, nes dél ligos atsparumo arba sunkaus Salutinio poveikio rizikos jiems Kkiti
tirozino kinazés inhibitoriai netiko. IS Siy pacienty 36-iems buvo diagnozuota létinés fazés LML, o 16-
ai — akceleracijos arba blasty fazés LML.

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems po Sesiy gydymo Bosulif ménesiy pasireiske
bent stiprus citogeninis atsakas (baltujy kraujo lasteliy su Philadelphia chromosoma dalis sumazéjo iki
maziau nei 35 proc.), skaicius. Veiksmingumas buvo vertinamas ir kitais badais, pvz., pagal
hematologinj atsaka (tai, ar normalizavosi baltujy kraujo lasteliy skaicius). Gydymas Bosulif buvo
veiksmingas pacientams, kuriems nebuvo tinkamy vaisty, - 18-ai i$ 36 pacienty, kuriems buvo
diagnozuota létinés fazés LML, pasireiské stiprus citogeninis atsakas, o 7-iems i$ 16 pacienty, kuriems
buvo diagnozuota pazengusios (akceleracijos arba blasty) fazés LML taip pat pasireiské pakankamas
atsakas, nustatytas pagal kitus rodiklius.

Sio tyrimo tesinio, kurio metu Bosulif gydomi pacientai buvo stebimi maziausiai 10 mety, rezultatai
patvirtino, kad vaisto poveikis islieka ilgg laika.

Papildomas tyrimas atliktas su 163 létine arba progresavusia Ph+ LML sergandiais pacientais, kuriems
ankstesnis gydymas bent vienu tirozino kinazés inhibitoriumi buvo neveiksmingas arba kurie negaléjo
vartoti Siy vaisty. Tyrimas parodé, kad i$ 156 pacienty, serganciy létine Ph+ LML, gydyty bent vienu
TKI, 72 proc. pasireiské stiprus citogeninis atsakas. Po vieny mety gydymo 75 proc. iS 7 progresavusia
LML serganciy pacienty hematologinis atsakas pasireiské po vieny mety gydymo.

TrecCiame tyrime, kuriame dalyvavo 536 pacientai, kuriems LML buvo diagnozuota pirma karta ir liga
buvo létinés fazés, Bosulif buvo lyginamas su imatinibu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
pacienty, kuriems pasireiSké stiprus molekulinis atsakas (Philadelphia chromosomos gaminamo
baltymo BCR-ABL kiekis kauly Ciulpuose labai sumazéjo), skaicius. Po vieny gydymo mety stiprus
molekulinis atsakas pasireiské 47 proc. (116 iS 246) Bosulif gydyty pacienty ir 37 proc. (89 is 241)
imatinibu gydyty pacienty.

Kokia rizika susijusi su Bosulif vartojimu?

Dazniausias Bosulif Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 5) yra viduriavimas,
pykinimas, trombocitopenija (sumazéjes trombocity kiekis), juosmens srities (pilvo) skausmas,
vémimas, bérimas, mazakraujysté (sumazéjes raudonyjy kraujo lasteliy kiekis), nuovargis,
karsciavimas, padidéjes kepeny fermenty kiekis ir galvos skausmas. Sunkiausias Salutinis poveikis
(galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 20) yra trombocitopenija, mazakraujyste, viduriavimas,
bérimas, neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo lgsteliy neutrofily kiekis) ir kraujo tyrimy rezultatai,
rodantys kepeny ir kasos pazeidimus. ISsamy visy Bosulif Salutinio poveikio reiskiniy sarasg galima
rasti pakuotés lapelyje.

Bosulif negalima vartoti pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi. ISsamy visy apribojimy sarasg
rasite pakuotés lapelyje.
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Kodél Bosulif buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad vartojant Bosulif, geréja LML serganciy pacienty biklé, pvz., sumazéja véziniy lasteliy
su Philadelphia chromosoma kiekis ir normalizuojasi baltyjy kraujo Igsteliy kiekis. Manoma, kad Sio
vaisto Salutinj poveikj galima kontroliuoti.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendeé, kad Bosulif nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.

IS pradziy Bosulif registracija buvo salyginé, kadangi apie $j vaistg turéjo biti pateikta daugiau
duomeny. Bendrovei pateikus reikalaujama papildoma informacija, salyginé registracija buvo pakeista
iprastine.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti sauguy ir veiksmingaq Bosulif
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Bosulif
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Bosulif vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Bosulif Salutinis poveikis yra

kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Bosulif

Bosulif buvo registruotas salyginiu badu visoje ES 2013 m. kovo 27 d. Salyginé registracija pakeista |
jprastine 2022 m. balandzio 7 d.

Daugiau informacijos apie Bosulif rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bosulif.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2022-05.
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