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Bosulif (bosutinibs)
Bosulif parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Bosulif un kapéc tas lieto?

Bosulif ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu hronisku mieloleikozi (HML), balto asins Stinu vézi,
pieaugusajiem, kuru Snas ir Ipasa hromosoma, ko dévé par Filadelfijas hromosomu (Ph+).

R/

Tas lieto, lai arstétu tris HML stadijas — “hronisko fazi”, “akceleracijas fazi” un “blastu fazi” -
pacientiem, kuri jau arstéti ar vienu vai vairakiem tirozinkinazes inhibitoriem (zalém HML arstésanai,
kas darbojas lidzigi ka Bosulif) un kuriem nav piemérota arstésana ar tirozinkinazes inhibitoriem
dasatinibu, imatinibu un nilotinibu.

Bosulif tiek lietotas ari pacientiem ar nesen diagnosticétu HML, kas ir “hroniskaja faze”.

Bosulif satur aktivo vielu bosutinibu.

Ka lieto Bosulif?

Bosulif ir pieejamas tablesu veida. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak
arstam ar pieredzi HML diagnostika un arstésana. Ieteicama deva ir 400 mg vienreiz diena nesen
diagnosticétiem pacientiem un 500 mg vienreiz diena pacientiem, kuri jau ir sanémusi arstésanu ar
citam zalém. Arsts var palielinat devu lidz 600 mg vienreiz diena, samazinat devu vai partraukt
arstésanu atkariba no ta, cik labi Sis zales iedarbojas un kadas blakusparadibas tas izraisa pacientam.

Papildu informaciju par Bosulif lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Bosulif darbojas?

Bosulif aktiva viela bosutinibs ir tirozinkinazes inhibitors. Tas bloké enzimu Src un Bcr-Abl tirozinkinazu
darbibu leikozes silinas, kur Sie enzimi ir iesaistiti SGnu nekontroléjamas daliSanas stimulésana.
Blok&jot Sos enzimus, Bosulif palidz kontrolét stinu daliSanos, tadé&jadi kontrol&jot leikozes sStinu
augsanu un izplatiSanos HML gadijuma.
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Kadi Bosulif ieguvumi atklati petijumos?

P&ttljumos pieradija, ka Bosulif efektivi samazina Filadelfijas hromosomu saturoso balto asins siinu
Ipatsvaru. Bosulif tika pétitas viena pamatpétijuma, iesaistot 570 pacientus ar “Filadelfijas
hromosomas pozitivu” Ph+ HML, kuri ieprieks sanémusi arstéSanu ar vismaz vienu tirozinkinazes
inhibitoru. Bosulif netika salidzinatas ar citam zalém. Uzskatija, ka 52 no Siem pacientiem ir
neapmierinata mediciniska vajadziba, jo viniem slimiba bija rezistenta vai smagu blakusparadibu riska
dé| citu tirozinkinazes inhibitoru lietoSana nebija piemérota. HML bija hroniskaja fazé 36 no Siem
pacientiem, un HML bija akceleracijas vai blastu fazé 16 pacientiem.

Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kuriem péc sesus ménesus ilgas arstésanas ar
Bosulif bija vismaz “izteikta citogenétiska atbildes reakcija” (Filadelfijas hromosomu saturoso balto
asins Sinu Tpatsvars bija samazinajies zem 35 %). Efektivitati mérija ari citos veidos, tostarp nosakot
“hematologisko atbildes reakciju” (balto asins Stinu skaita normalizéSanos asinis). Bosulif terapija bija
efektiva pacientiem ar neapmierinatu medicinisko vajadzibu: “Izteikta citogenétiska atbildes reakcija”
bija 18 no 36 pacientiem ar hroniskas fazes HML, un 7 no 16 pacientiem ar progreséjusu HML
(akceleracijas vai blastu faze) ari bija pietiekama atbildes reakcija, balstoties uz citiem mérijumiem.

Rezultati no $a pétijuma pagarinajuma, kura laika pacientus, kuriem no Bosulif bija ieguvums,
apsekoja vismaz 10 gadus, apstiprinaja, ka zalu iedarbiba saglabajas ilgtermina.

Papildpétijuma iesaistija 163 pacientus ar hronisku vai progresé&josu Ph+ HML, kuriem iepriek$éja
arstéSana ar vismaz vienu tirozinkinazes inhibitoru bija izradijusies nesekmiga vai kuriem nevaréja
lietot Sis zales. P&tijuma konstaté&ja, ka no 156 pacientiem ar hronisku Ph+ HML, kuri arstéti ar vismaz
vienu tirozinkinazes inhibitoru, 72 % bija nozimiga citodenétiska atbildes reakcija. Péc vienu gadu ilgas
arstéSanas hematologiska atbildes reakcija bija 75 % no progreséjosas HML septiniem pacientiem.

TreSaja pétijuma tika iesaistiti 536 nesen diagnosticéti pacienti ar HML “hroniskaja fazé”, un Bosulif
tika salidzinatas ar imatinibu. Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kuriem bija
“izteikta molekulara atbildes reakcija” (ievérojami samazinajies Filadelfijas hromosomas producéetas
olbaltumvielas BCR-ABL daudzums kaulu smadzenés). P&c vienu gadu ilgas arstésanas izteikta
molekulara atbildes reakcija bija 47 % (116 no 246) pacientu, kuri sanéma Bosulif, salidzinot ar 37 %
(89 no 241) pacientu imatiniba grupa.

Kads risks pastav, lietojot Bosulif?

Visbiezakas Bosulif blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir caureja, slikta
disa (nelabums), trombocitopénija (mazs trombocitu skaits asinis), sapes védera, vemsana, izsitumi,
anémija (mazs sarkano asins Stnu skaits), nogurums, drudzis, paaugstinats aknu enzimu limenis un
galvassapes. Visnopietnakas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 20 cilvékiem) ir
trombocitopénija, anémija, caureja, izsitumi, neitropénija (zems balto asins slinu neitrofilu [fmenis) un
asins analizu rezultati, kas liecina par aknu un aizkunda dziedzera bojajumiem. Pilnu visu zinoto
blakusparadibu sarakstu, lietojot Bosulif, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Bosulif nedrikst lietot pacientiem ar pavajinatu aknu funkciju. Pilnu ierobeZzojumu sarakstu skatit zalu
lietoSanas instrukcija.

Kapéc Bosulif ir registretas ES?

Ir pieradits, ka Bosulif uzlabo HML pacientu stavokli, tostarp samazina Filadelfijas hromosomu saturoSo
véza Slinu skaitu un atjauno normalu balto asins Stinu limeni. Uzskata, ka So zalu blakusparadibas ir
kontrol€jamas.
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Tapéc Eiropas Zalu adgentira noléma, ka ieguvums, lietojot Bosulif, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Bosulif sakotng&ji bija registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimé&, ka par Sim zalém bija sagaidami
papildu dati. Ta ka uznémums iesniedza vajadzigo papildinformaciju, zalu redistraciju ar nosacijumiem
aizstaja ar parasto redistraciju.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Bosulif lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Bosulif lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Bosulif lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Bosulif
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Bosulif

2013. gada 27. marta Bosulif sanéma registracijas apliecibu ar nosacijumiem, kas deriga visa ES. Ta
2022. gada 7. aprili tika aizstata ar parasto redistraciju.

Sikaka informacija par Bosulif ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bosulif.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2022. gada maija.
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