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DCI - Bosutinib

) Nome Apresentacdo/Forma PVH com )
N.° Registo . o PVH Titular de AIM
Comercial Farmacéutica/Dosagem IVA
28 unidades/comprimidos
5555412 tid licula/100 * *
revestidos por pelicula mg Pfi Ltd.
BOSULIF izer, Ltd

28 unidades/comprimidos
5555420 ; * *
revestidos por pelicula/500 mg

* Os precos foram comunicados aos Hospitais do Servico Nacional de Saude

Data de autorizagdo de utilizac&o: 04/12/2014

Duracao da autorizagao de utilizagdo — 2 anos

Estatuto quanto a dispensa — Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita, alinea a) do Artigo 118° do Decreto-Lei n.°
176/2006, de 30 de agosto

Medicamento 6rféo: Sim |Z| N&o |:|

Classificacdo Farmacoterapéutica: 16.1.8 - Medicamentos antineoplasicos e imunomoduladores - Citotoxicos - Inibidores das
tirosinacinases

Cédigo ATC: LO1XE14 bosutinib

Indicag6es Terapéuticas constantes do RCM: Bosulif é indicado para o tratamento de doentes adultos que tenham leucemia
mieloide créonica com cromossoma Filadélfia positivo (LMC Ph+) em fase crénica, acelerada e blastica, previamente tratada com
um ou mais inibidores de tirosina-quinase e para quem o imatinib, o nilotinib e o dasatinib ndo s&o considerados opcdes de

tratamento adequadas.
IndicacOes terapéuticas para as quais foi solicitada avaliacdo - todas as indica¢des aprovadas (vide seccao anterior).
IndicacOes terapéuticas para as quais esta avaliagao é valida - todas as indicagfes aprovadas (vide sec¢ao anterior).

Nota: Algumas informacdes respeitantes ao medicamento podem ser revistas periodicamente. Para informacao atualizada, consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIACAO

O medicamento Bosulif € considerado como tratamento de segunda ou terceira linha, apos resisténcia,
ineficacia ou reacdes adversas com 0s outros trés inibidores da tirosina cinase.

Em tratamento de segunda linha o bosutinib demonstrou ser equivalente ao medicamento comparador
— dasatinib.

Em tratamento de terceira linha é um medicamento que vem preencher uma lacuna terapéutica
(intolerancia ou resisténcia aos inibidores existentes, de primeira e segunda geragéo, da tirosina

cinase). Tem, por isso, valor terapéutico acrescentado (VTA).
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O tratamento com bosutinib apresenta custos inferiores ao do comparador selecionado e, portanto,

vantagem econdmica versus essa alternativa.

2. AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA

Propriedades

farmacolégicas

Comparador

selecionado

Valor terapéutico

acrescentado

O bosutinib pertence a uma classe farmacolégica de medicamentos conhecidos por
inibidores de quinase. O bosutinib inibe a quinase anormal de Bcr-Abl que promove
a LMC. Os estudos de modelagdo indicam que o bosutinib se liga ao dominio da
guinase de Bcr-Abl. O bosutinib também é um inibidor das quinases da familia Src,
incluindo Src, Lyn e Hck; o bosutinib inibe minimamente o recetor de PDGF e o c-
Kit.

Para informacé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

0 RCM disponivel no Infomed.

Segunda linha: Dasatinib, comprimido revestido por pelicula, 100mg (fase cronica),
140 mg (fase acelerada e blastica), 30 unidades

Terceira linha: Sem alternativa terapéutica

Sequnda linha: O bosutinib demonstrou ndo ser inferior aos inibidores da tirosina
cinase de segunda geracao (dasatinib ou nilotinib). Podendo considerar-se que os
outcomes clinicos séo similares. Atendendo ao facto do bosutinib ser ndo-inferior
ao dasatinib, estando os dois farmacos indicados para as fases crénica, acelerada
e blastica, para o tratamento de segunda linha foi selecionado o dasatinib como
comparador.

Em tratamento de terceira linha é um medicamento que vem preencher uma lacuna
terapéutica (intolerdncia ou resisténcia aos inibidores existentes, de primeira e
segunda geracdo, da tirosina cinase). Tem, por isso, valor terapéutico

acrescentado (VTA).

3. AVALIACAO ECONOMICA

Termos de

comparacao

Tipo de anédlise

Vantagem

econémica

M-APH-003/5

Bosutinib: DDD de 500 mg; durante 12 meses;

Dasatinib: DDD de 100 mg; durante 12 meses.

Andlise de minimizac&o de custos.

O tratamento com bosutinib apresenta vantagem economica pois tem um custo

inferior ao do tratamento com o comparador, dasatinib.

2/3



http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php

#™ GOVERNO DE
A PORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE 'u i nfa rm ed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude I.P.

4. CONDIGCOES CONTRATUAIS

O acesso do medicamento ao mercado hospitalar foi objeto de um contrato entre o INFARMED I.P. e
o representante do titular de AIM, ao abrigo do disposto no n.° 11 do art. 4.° e no art. 5.°, do Decreto-

Lei n.° 195/2006, de 3 de outubro, na sua redagéo atual.
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