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Leidbeiningar um notkun & bosutinib (Bosulif®)

Inngangur

Bosutinib er lyf sem fellur i flokk med s.k. kinasa hemlum. Bosutinib hamlar virkni 6edlilegs
Bcer-Abl kinasa sem orsakar langvinnt kyrningahvitblaedi (Chronic Myelogenous Leukemia,
CML). Bosutinib binst vid kinasa hluta Bcr-Abl en er einnig hemill & Src kinasa (Lyn og
Hck). Bosutinib virkar litid hamlandi & PDGF vidtaka og c-Kit.

Abending

Bosutinib er &tlad til medferdar hja fullordnum sjaklingum med Filadelfiulitnings jakveett
(Ph+) langvinnt kyrningahvitblaedi (chronic myeloid leukaemia, CML) i langvinnum fasa
(chronic phase, CP), hrédunarfasa (accelerated phase, AP) eda bradafasa (blast phase, BP),
sem adur hafa fengid medferd med einum eda fleiri tyrosin kinasa hemlum og par sem
imatinib, nilotinib og dasatinib eru ekki talin videigandi medferdardrradi.

Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna. Skert lifrarstarfsemi. Ekki & ad nota
lyfid fyrir born yngri en 18 ara (ekki verid rannsakad). Engar eda takmarkadar upplysingar
liggja fyrir um notkun bosutinibs & medgdngu. Dyrarannséknir hafa synt eiturverkanir &
a&xlun. Konur & barneignaraldri eiga ad nota 6rugga getnadarvorn og fordast pungun medan
pbeer taka bosutinib.

Arangur

1./2. stigs opin, fjélsetra rannsokn a langvinnu kyrningahvitblaedi i langvinnum fasa,
hrodunarfasa og bradafasa, sem var onemt fyrir imatinibi eda par sem imatinib poldist ekki
var gerd & 570 sjuklingum og liggur hun til grundvallar skraningu lyfsins. bar kom fram mjog
goa litningasvorun (MCyR, Major cytogenic response) i 6llum fésum sjukdomsins, 59%
langvinnum fasa (chronic phase, CP), 35% hrdédunarfasa (accelerated phase, AP) og 30%
bradafasa (blast phase, BP).

Aukaverkanir

Aukaverkanir eru tiltdlulega algengar en flestar veegar. Hafa ber i huga ad flestir pessara
sjuklinga eru mikio medhondladir &dur. Algengustu aukaverkanirnar eru nidurgangur
(78,5%), 6gledi (42,1%), blodflagnafaed (38,5%), uppkdst (37,1%), kvidverkir (33,4%), utbrot
(32,4%), blodleysi (27,4%), hiti (23,4%) og haekkun & alanin aminotransferasa (ALAT)
(22.3%).



Skammtar og lyfjagjof
Radlagour skammtur er 500 mg daglega. Adlaga parf skammta ef alvarlegar aukaverkanir og i
nyrnabilun.

Medferdarlengd
Medferdararangur er metinn skv. leidbeiningum ELN (European Leukemia Network).
Medferd er 6timabundin ef svorun faest.

Umsoknarferli

S6tt er um heimild til ad nota Iyfid til Lyfjanefndar LSH. | ums6kninni skal koma fram aldur
sjuklings, sjukdémar, feernimat og sjukddémsstada, asamt upplysingum um fyrri medferd.
Uppfylli sjuklingur skilyrdi pessara leidbeininga er heimild veitt i sex manudi. Endurmeta
skal porf sjuklings & frekari medferd & sama hatt og gert er med adra tyrosin kinasa hemla.
purfi sjuklingur & frekari medferd ad halda parf ad seekja um heimild ad nyju par sem
arangursmat medferdarinnar liggur fyrir og gert grein fyrir sjkdémsgangi auk upplysinga um
aukaverkanir.

Agreiningi vardandi afgreidslu umsoknar skal visad til framkvaemdastjora leekninga
Landspitalans, til endanlegs urskurdar.

Hofundur og Abyrgdarmadur
Brynjar Vidarsson, blodlaeknir.

Leidbeiningarnar voru samdar i september 2017 og verda endurskodadar eigi sidar en ad
premur arum lionum, en fyrr ef astaeda pykir til.
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