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Bosulif (bosutiniib)

Ulevaade ravimist Bosulif ja ELis miiigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Bosulif ja milleks seda kasutatakse?

Bosulif on vahiravim, mida kasutatakse kroonilise mieloidleukeemia (leukotstiltide (vere valgeliblede))
teatav vahk) raviks taiskasvanutel, kelle vahirakkudes on tuvastatud Philadelphia kromosoom.

Ravimit Bosulif kasutatakse kroonilises, aktseleratsiooni- ja blastses faasis kroonilise
mueloidleukeemiaga patsientidel, keda on varem ravitud vahemalt Ghe tirosiinkinaasiinhibiitoriga
(kroonilise mueloidleukeemia ravimid, millel on sarnane toimemehhanism nagu Bosulifil) ja kellele
turosiinkinaasiinhibiitorid dasatiniib, imatiniib ja nilotiniib ei sobi.

Ravimit Bosulif kasutatakse ka kroonilises faasis kroonilise mueloidleukeemia esmadiagnoosiga
patsientidel.

Bosulif sisaldab toimeainena bosutiniibi.

Kuidas ravimit Bosulif kasutatakse?

Ravimit Bosulif turustatakse tablettidena. Bosulif on retseptiravim. Ravi sellega peab alustama
kroonilise mieloidleukeemia diagnoosimises ja ravis kogenud arst. Soovitatav annus on 400 mg Uks
kord 66paevas esmadiagnoosiga patsientidel ja 500 mg (ks kord 66paevas patsientidel, keda on varem
ravitud teiste ravimitega. Arst vOib annust suurendada 600 mg-ni ks kord 66paevas, annust
vahendada vdi ravi katkestada, arvestades ravitoimet ja patsiendil tekkinud kdrvalndhte.

Lisateavet Bosulifi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vOi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Bosulif toimib?

Bosulifi toimeaine bosutiniib on tlirosiinkinaasiinhibiitor, mis blokeerib Src- ja Bcr-Abl-tlrosiinkinaaside
(teatavad ensliiimid) toime. Neid enstiime leidub leukeemiarakkude pinnal, kus need aitavad
stimuleerida rakkude kontrollimatut jagunemist. Nende ensliimide toime blokeerimisega aitab Bosulif
reguleerida kroonilise mieloidleukeemiaga kaasnevat rakkude jagunemist ning seelabi ka rakkude
kasvu ja levikut.
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Milles seisneb uuringute pohjal Bosulifi kasulikkus?

Uuringutes toendati Bosulifi efektiivsus Philadelphia kromosoomiga leukotsiilitide osakaalu
vahendamisel. Ravimit Bosulif uuriti thes pdhiuuringus, milles osales 570 Philadelphia-kromosoom-
positiivse kroonilise mieloidleukeemiaga patsienti, keda oli varem ravitud vahemalt (ihe
tlrosiinkinaasiinhibiitoriga. Ravimit Bosulif ei vorreldud teiste ravimitega. Nendest patsientidest

52 tuvastati tditmata ravivajadusega patsientidena, kellel ei peetud teisi tlirosiinkinaasiinhibiitoreid
resistentsuse voi raskete kdrvalnahtude riski tdttu sobivaks ravivalikuks. Neist 36 patsiendi haigus oli
kroonilises faasis ja 16 patsiendi haigus aktseleratsiooni- voi blastses faasis.

Efektiivsuse pohinditaja oli nende patsientide arv, kellel tekkis parast 6-kuulist Bosulif-ravi vahemalt
oluline tslitogeneetiline ravivastus (Philadelphia kromosoomiga leukotsiiltide osakaalu vahenemine alla
35%). Efektiivsust moddeti ka teiste meetoditega, sh hematoloogilise ravivastusega (leukotsuitide
normaalse sisalduse taastumine). Bosulif-ravi oli taitmata ravivajadusega patsientidel efektiivne:

18 kroonilises faasis haigusega patsiendil 36st tekkis oluline tsiitogeneetiline ravivastus ja

7 kaugelearenenud (aktseleratsiooni- v0i blastses faasis) kroonilise mieloidleukeemiaga patsiendil 16st
tekkis piisav ravivastus teiste modtemeetodite alusel.

Jatku-uuringu tulemused, milles ravimit Bosulif saanud patsiente jalgiti vahemalt 10 aastat, kinnitasid,
et ravimi toime on pikaajaline.

Lisauuringus osales 163 kroonilise v0i kaugelearenenud Philadelphia-kromosoom-positiivse kroonilise
mueloidleukeemiaga patsienti, kelle varasem ravi vahemalt he tlrosiinkinaasiinhibiitoriga ei andnud
tulemusi voi kes ei saanud neid ravimeid kasutada. Uuring tdendas, et 156 kroonilise Philadelphia-
kromosoom-positiivse kroonilise mieloidleukeemiaga patsiendist, keda raviti vahemalt tihe
tlrosiinkinaasiinhibiitoriga, tekkis oluline tstitogeneetiline ravivastus 72%-I. Kaugelearenenud
kroonilise mueloidleukeemiaga 7 patsiendist tekkis aastase ravi jarel hematoloogiline ravivastus 75%-I.

Kolmandas uuringus, milles osales 536 kroonilises faasis kroonilise mieloidleukeemia esmadiagnoosiga
patsienti, vorreldi ravimit Bosulif imatiniibiga. Efektiivsuse pohinaitaja oli nende patsientide arv, kellel
tekkis oluline molekulaarne ravivastus (Philadelphia kromosoomi toodetava valgu Bcr-Abl sisalduse
oluline vdhenemine luulidis). Parast Uiht raviaastat oli patsiente, kellel oli tekkinud oluline molekulaarne
ravivastus, Bosulifi uuringuriithmas 47% (116 patsienti 246st) ja imatiniibi uuringuriihmas 37%

(89 patsienti 241st).

Mis riskid Bosulifiga kaasnevad?

Bosulifi kdige sagedamad kdrvalnahud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 5st) on kdhulahtisus,
iiveldus, trombotsitopeenia (trombotsiitide ehk vereliistakute vahesus), kdhuvalu, oksendamine,
166ve, aneemia (erltrotsiiiitide ehk vere punaliblede vahesus), vasimus, palavik, maksaenstimide
aktiivsuse suurenemine ja peavalu. Kéige raskemad korvalndhud (vGivad esineda enam kui 1 patsiendil
20st) on trombotsltopeenia, aneemia, kdhulahtisus, 166ve, neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud
valgeliblede vdhesus) ning maksa- ja pankreasekahjustusele viitavad vereanallisi leiud. Bosulifi
kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Ravimit Bosulif ei tohi kasutada kahjustatud maksafunktsiooniga patsiendid. Piirangute taielik loetelu
on pakendi infolehel.
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Miks Bosulif ELis heaks kiideti?

On tdendatud, et Bosulif parandab kroonilise mieloidleukeemiaga patsientide seisundit, sh vdhendades
Philadelphia kromosoomiga vahirakkude arvu ja taastades leukotsiiitide normaalse sisalduse. Ravimi
korvalndhte peetakse hallatavaks.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Bosulifi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Bosulifi mudgiluba anti esialgu tingimuslikult, sest selle ravimi toetuseks oodati tdiendavaid andmeid.
Et ettevOte esitas vajaliku lisateabe, muudeti tingimuslik mitgiluba tavaliseks mutgiloaks.

Mis meetmed voetakse, et tagada Bosulifi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Bosulifi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdoigi ravimite puhul, tehakse Bosulifi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Bosulifi kdrvalnahte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vBetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Bosulifi kohta

Bosulif on saanud mutgiloa tingimusliku heakskiidu alusel, mis kehtib kogu ELis, 27. martsil 2013.
Tingimuslik miutgiluba muudeti tavaliseks muigiloaks 7. aprillil 2022.

Lisateave Bosulifi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bosulif.

Kokkuvotte viimane uuendus: 05.2022

Bosulif (bosutiniib)
EMA/196245/2022 Lk 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/bosulif

	Mis on Bosulif ja milleks seda kasutatakse?
	Kuidas ravimit Bosulif kasutatakse?
	Kuidas Bosulif toimib?
	Milles seisneb uuringute põhjal Bosulifi kasulikkus?
	Mis riskid Bosulifiga kaasnevad?
	Miks Bosulif ELis heaks kiideti?
	Mis meetmed võetakse, et tagada Bosulifi ohutu ja efektiivne kasutamine?
	Muu teave Bosulifi kohta

