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Bosulif (bosutynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Bosulif i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Bosulif i w jakim celu sie go stosuje

Bosulif to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu przewlektej biataczki szpikowej (ang. chronic
myeloid leukaemia, CML), raka biatych krwinek, u oséb dorostych, ktérych komérki zawierajg
szczegodlny chromosom zwany chromosomem Philadelphia.

Lek stosuje sie w leczeniu trzech faz CML okreslanych jako ,faza przewlekta”, ,faza akceleracji” i ,faza
przetomu blastycznego” u pacjentéw, ktorzy byli wczesniej leczeni jednym lub wieloma inhibitorami
kinazy tyrozynowej (lekami stosowanymi w CML, ktore dziatajg w podobny sposdb, jak lek Bosulif) oraz
gdy inhibitory kinazy tyrozynowej o nazwach dasatynib, imatynib i nilotynib nie sa odpowiednie.

Lek Bosulif stosuje sie w takze w leczeniu pacjentéw z nowo rozpoznang ,fazg przewlekty” CML.

Substancja czynng zawartg w leku Bosulif jest bosutynib.
Jak stosowac lek Bosulif

Lek Bosulif jest dostepny w postaci tabletek. Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczgé
lekarz doswiadczony w diagnozowaniu i leczeniu CML. Zalecana dawka wynosi 400 mg raz na dobe dla
nowo zdiagnozowanych pacjentéow i 500 mg raz na dobe dla pacjentow, ktorzy przyjmowali juz inne
leki. Lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 600 mg raz na dobe; moze jq tez zmniejszy¢ lub przerwac
leczenie, zaleznie od dziatania leku oraz dziatan niepozgdanych wystepujacych u pacjenta.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Bosulif znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Bosulif

Substancja czynna leku Bosulif, bosutynib, jest inhibitorem kinazy tyrozynowej (ang. tyrosine kinase
inhibitor, TKI). Blokuje ona dziatanie enzymow, znanych jako kinazy tyrozynowe Src i Bcr-Abl, ktére
znajduja sie na powierzchni komorek biataczkowych, gdzie uczestnicza w pobudzaniu komérek do
niekontrolowanych podziatéw. Blokujac ich dziatanie, lek Bosulif pomaga kontrolowac¢ podziaty
komorkowe, a tym samym ogranicza wzrost i rozprzestrzenianie sie komorek biataczkowych w
przebiegu CML.
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Korzysci ze stosowania leku Bosulif wykazane w badaniach

W badaniach wykazano, ze lek Bosulif skutecznie zmniejsza odsetek krwinek biatych z chromosomem
Philadelphia. Lek Bosulif oceniano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 570 pacjentéw z CML typu
Ph+, ktérych wczesniej leczono co najmniej jednym inhibitorem kinazy tyrozynowej. Leku Bosulif nie
poréwnywano z zadnym innym leczeniem. Stwierdzono, ze u 52 sposrdéd tych oséb wystepuje
niezaspokojona potrzeba medyczna, poniewaz z uwagi na opornos¢ choroby lub ryzyko wystgpienia
powaznych dziatan niepozadanych stosowanie inhibitoréow kinazy tyrozynowej uznano za
nieodpowiednie. Wsrdod tych pacjentéw 36 oséb chorowato na CML w fazie przewlektej, a u 16 z nich
choroba byta w fazie akceleracji lub przetomu blastycznego.

Gtownym kryterium oceny skutecznosci byta liczba pacjentdw, u ktérych wystgpita przynajmniej
~Wieksza odpowiedz cytogenetyczna” (w przypadku ktorej odsetek biatych krwinek z chromosomem
Philadelphia spadt ponizej 35%) po szesciu miesigcach stosowania leku Bosulif. Skutecznos¢ leczenia
oceniano takze innymi metodami, w tym okreslajac ,odpowiedz hematologiczng” (powrdét do
prawidtowej liczby biatych krwinek we krwi). Terapia lekiem Bosulif byta skuteczna u pacjentow z
niezaspokojong potrzebg medyczna: u 18 z 36 pacjentéw z CML w fazie przewlektej wystgpita ,wieksza
odpowiedz cytogenetyczna”, a u 7 z 16 pacjentéow z CML w fazach zaawansowanych (akceleracji lub
przetomu blastycznego) rowniez wystapita wystarczajaca odpowiedz mierzona innymi metodami.

Wyniki rozszerzonego badania, w ktérym przez 10 lat obserwowano pacjentéw, ktorzy odniesli korzysci
ze stosowania leku Bosulif, potwierdzity, ze dziatanie leku utrzymywato sie przez dtugi czas.

W dodatkowym badaniu wzieto udziat 163 pacjentéw z przewlekia lub zaawansowang CML Ph+, w
przypadku ktérych wczesniejsze leczenie przynajmniej jednym inhibitorem kinazy tyrozynowej nie
przyniosto rezultatéw lub ktdrzy nie mogli przyjmowac tych lekédw. W badaniu wykazano, ze u 156
pacjentéw z przewlektg CML Ph+ leczonych przynajmniej jednym TKI wiekszg odpowiedz
cytogenetyczng zaobserwowano u 72%. Wsrdd 7 pacjentéw z zaawansowang CML u 75% wystapita
odpowiedz hematologiczna po roku leczenia.

W trzecim badaniu z udziatem 536 nowo zdiagnozowanych pacjentow z CML w fazie przewlektej
porownywano lek Bosulif z imatynibem. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba pacjentow,
u ktérych wystapita ,wieksza odpowiedz molekularna” (w przypadku ktérej iloé¢ BCR-ABL - biatka
wytwarzanego przez chromosom Philadelphia — w szpiku kostnym jest znacznie obnizona). Po roku
leczenia wieksza odpowiedz molekularna wystapita u 47% (116 z 246) pacjentéw, ktéorym podawano
lek Bosulif, w poréwnaniu z 37% (89 z 241) pacjentdw otrzymujacych imatynib.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Bosulif

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Bosulif (mogace wystapic¢ czesciej niz
u 1 na 5 pacjentéw) to biegunka, nudnosci (mdtosci), matoptytkowos¢ (niska liczba ptytek krwi), bdl
brzucha, wymioty, wysypka, niedokrwisto$¢ (niska liczba czerwonych krwinek), zmeczenie, goraczka
oraz podwyzszone stezenie enzymdw watrobowych i bdl glowy. Najpowazniejsze dziatania niepozadane
(mogace wystapic czesciej niz u 1 na 20 pacjentow) to matoptytkowosé, niedokrwistosc, biegunka,
wysypka i neutropenia (niski poziom neutrofilédw, rodzaju biatych krwinek) oraz wyniki badan krwi
wskazujace na uszkodzenie watroby i trzustki. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem leku Bosulif znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Leku Bosulif nie wolno stosowac u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Petny wykaz
ograniczen znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Bosulif w UE

Wykazano, ze lek Bosulif poprawia stan pacjentéow z CML, miedzy innymi poprzez zmniejszenie liczby
komorek nowotworowych z chromosomem Philadelphia i przywrdcenie liczby krwinek biatych do
normy. Dziatania niepozadane leku uznano za mozliwe do opanowania.

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Bosulif
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Lek Bosulif otrzymat pierwotnie warunkowe dopuszczenie do obrotu, poniewaz nalezato zgromadzic¢
dodatkowe informacje na temat leku. Jako ze firma dostarczyta dodatkowe wymagane informacje,
pozwolenie zmieniono z warunkowego na petne.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Bosulif

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Bosulif w Charakterystyce produktu
leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Bosulif sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Bosulif sq starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Bosulif

Lek Bosulif otrzymat warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 27
marca 2013 r. W dniu 7 kwietnia 2022 r. pozwolenie warunkowe zmieniono na petne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

Dalsze informacje na temat leku Bosulif znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bosulif.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2022.
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