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Bosulif (bosutinib)

Sammanfattning av Bosulif och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Bosulif och vad anvands det for?

Bosulif ar ett cancerldkemedel som anvands for att behandla kronisk myeloid leukemi (KML), som ar
en cancer i vita blodkroppar hos vuxna med en sarskild kromosom i sina celler som kallas
Philadelphiakromosomen.

"on

Det anvands for att behandla tre faser av KML, som kallas “kronisk fas”, "aggressiv fas” och
"blastkris”, hos patienter som redan har behandlats med en eller flera tyrosinkinashdammare
(lakemedel mot KML som verkar pa ett liknande satt som Bosulif) och nar tyrosinkinashdmmarna som
kallas dasatinib, imatinib och nilotinib inte ar lampliga.

Bosulif ges aven till nydiagnostiserade patienter som ar i den "kroniska fasen” av KML.

Bosulif innehaller den aktiva substansen bosutinib.

Hur anvands Bosulif?

Bosulif finns som tabletter. Bosulif &r receptbelagt och behandlingen ska pdbérjas av en ldkare med
erfarenhet av diagnostisering och behandling av KML. Den rekommenderade dosen &r 400 mg en gang
dagligen fér nyligen diagnostiserade patienter och 500 mg en gang dagligen fér patienter som redan
har behandlats med andra Idkemedel. Likaren kan 6ka dosen upp till 600 mg en gang dagligen eller
minska den eller avbryta behandlingen i enlighet med hur Iakemedlet verkar och biverkningarna som
patienten far.

F6r mer information om hur du anvander Bosulif, I&s bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Bosulif?

Den aktiva substansen i Bosulif, bosutinib, @r en tyrosinkinashammare. Den blockerar verkan av
enzymer som kallas Src- och Bcr-Abl-tyrosinkinaser och som upptackts i leukemiceller, dar de
medverkar till att stimulera cellerna s att dessa delar sig okontrollerat. Genom att blockera deras
verkan hjalper Bosulif till med att kontrollera celldelningen och darmed kontrollera tillvdxten och
spridningen av leukemicellerna vid KML.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Vilka fordelar med Bosulif har visats i studierna?

Studier har visat att Bosulif ar effektivt fér att minska andelen vita blodkroppar med
Philadelphiakromosomen. Bosulif undersdktes i en huvudstudie omfattande 570 patienter med
"Philadelphiakromosompositiv” (Ph+) KML, som tidigare hade behandlats med minst en
tyrosinkinashammare. Bosulif jamférdes inte med ndgon annan behandling. Av dessa ansags

52 patienter ha ett ouppfyllt medicinskt behov, da sjukdomsresistensen eller risken for svara
biverkningar gjort andra tyrosinkinashammare olampliga. Bland dessa patienter hade 36 kronisk fas av
KML och 16 hade antingen aggressiv fas eller blastkris av KML.

Huvudeffektmattet var antalet patienter som uppvisade minst ett “stérre cytogenetiskt svar” (dar
andelen vita blodkroppar med Philadelphiakromosomen 18g under 35 procent) efter sex manaders
behandling med Bosulif. Effekt mattes ocksa p& andra satt, sdsom utifr@n "hematologiskt svar”
(3tergang till normalt antal vita blodkroppar i blodet). Behandling med Bosulif var effektiv hos
patienter med ett otillfredsstallt medicinskt behov: av patienterna med kronisk fas av KML uppvisade
18 av 36 ett "storre cytogenetiskt svar”, medan 7 av 16 patienter med I&ngt framskriden KML (i
aggressiv fas eller blastkris) ocksd uppvisade ett tillrackligt svar grundat pd andra matningar.

Resultaten fran en forlangning av denna studie, under vilken patienterna som hade nytta av Bosulif
foljdes upp under minst tio ar, bekréftade att ldkemedlets effekt héll i sig pa Iang sikt.

En ytterligare studie omfattade 163 patienter med kronisk eller 18ngt framskriden Ph+ KML, fér vilka
tidigare behandling med minst en tyrosinkinashammare inte fungerat eller som inte kunde ta dessa
lakemedel. Studien visade att 72 procent av de 156 patienterna med kronisk Ph+ KML som
behandlades med minst en tyrosinkinashammare uppvisade ett stérre cytogenetiskt svar. Bland de 7
patienterna med Iangt framskriden KML uppvisade 75 procent ett hematologiskt svar efter ett ars
behandling.

I en tredje studie av 536 nyligen diagnostiserade KML-patienter i den "kroniska fasen” jamférdes
Bosulif med imatinib. Huvudeffektmattet var antalet patienter som uppvisade ett “stérre molekylart
svar” (dar mangden i benmargen av BCR-ABL, proteinet som produceras av Philadelphiakromosomen,
blev betydligt lagre). Efter ett &rs behandling uppvisade 47 procent (116 av 246) av patienterna som
behandlats med Bosulif ett stérre molekylart svar, jamfort med 37 procent (89 av 241) av patienterna
som behandlats med imatinib.

Vilka ar riskerna med Bosulif?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Bosulif (kan férekomma hos fler an 1 av 5 anvandare) ar
diarré, illamaende, trombocytopeni (18gt antal blodplattar), buksmarta (magont), krékningar, utslag,
anemi (1&gt antal réda blodkroppar), trotthet, feber, forhdjda leverenzymer och huvudvérk. De
allvarligaste biverkningarna (kan féorekomma hos fler an 1 av 20 anvandare) omfattar trombocytopeni,
anemi, diarré, utslag, neutropeni (Iagt antal neutrofiler, en typ av vita blodkroppar) och blodtester som
visar pa skada p& levern och bukspottkérteln. En fullstandig forteckning éver biverkningar som
rapporterats for Bosulif finns i bipacksedeln.

Bosulif far inte ges till patienter med nedsatt leverfunktion. En fullstdndig forteckning éver restriktioner
finns i bipacksedeln.
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Varfor ar Bosulif godkant i EU?

Bosulif har visat sig forbattra tillstandet for patienter med KML, bland annat genom att minska antalet
cancerceller med Philadelphiakromosomen och 3terstélla antalet vita blodkroppar till det normala.
Lakemedlets biverkningar anses vara hanterbara.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Bosulif ar stérre an riskerna
och att Bosulif kan godkdnnas fér férsaljning i EU.

Bosulif fick ursprungligen ett "villkorat godkannande” eftersom fler uppgifter om ldkemedlet skulle
komma. Eftersom féretaget har lamnat den ytterligare information som kravdes har godkannandet
dndrats fran villkorat till fullstandigt godkénnande.

Vad gors for att garantera siker och effektiv anvandning av Bosulif?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Bosulif har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Bosulif kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Bosulif utvarderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Bosulif

Den 27 mars 2013 beviljades Bosulif ett villkorat godkdnnande for férsaljning som galler i hela EU. Den
7 april 2022 andrades detta godkannande till ett fullstdandigt godkdnnande fér férsaljning.

Mer information om Bosulif finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bosulif.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2022.
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