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Oggetto: Determina Aifa 9 dicembre 2020. Rinegoziazione specialita medicinale
BOSULIF (p.a. bosutinib) e nuova confezione.

L'Agenzia ltaliana del Farmaco AIFA, con le Determine n.DG/1280/2020 e
n.DG/1281/2020 del 9 dicembre 2020, pubblicate nella G.U. n. 313 del 18.12.2020, ha disposto la
riclassificazione e rinegoziazione del medicinale per uso umano BOSULIF ( p.a. bosutinib )

per le seguenti indicazioni terapeutiche:

Indicazioni terapeutiche autorizzate:

«Bosulif» € indicato per il trattamento di pazienti adulti affetti da: leucemia mieloide cronica con
cromosoma Philadelphia positivo (LMC Ph+), in fase cronica (FC), di nuova diagnosi;

LMC Ph+ in FC, in fase accelerata (FA) e in fase blastica (FB), trattati in precedenza con uno o pit
inibitori della tirosin-chinasi (TKI) e per i quali I'imatinib, il nilotinib e il dasatinib non sono
considerati opzioni terapeutiche appropriate

Indicazione terapeutlca rimborsata:

LMC Ph+ in FC, in fase accelerata (FA) e in fase blastica (FB), trattati in precedenza con uno o
pit inibitori della tirosin-chinasi (TKI) e per i quali I'imatinib, il nilotinib e il dasatinib non sono
considerati opzioni terapeutiche appropriate.
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Il medicinale BOSULIF ( p.a. bosutinib ), nelle confezioni da 100 mg - compresse - uso
orale AIC N. 042735011; da 500 mg AIC N. 042735035; e da 400 mg AIC N. 042735062 ( nuova

formulazione), & classificato ai fini della rimborsabilita e fornitura in fascia “H/RNRL", medicinale

soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti: oncologo, ematologo, internista .

Viene applicata la scheda di prescrizione cartacea per il trattamento dei pazienti con «LMC

Ph+ in fase cronica (FC), in fase accelerata (FA) e in fase blastica (FB), trattati in precedenza con
uno o piu inibitori della tirosin-chinasi (TKI) e per i quali Iimatinib, il nilotinib e il dasatinib non sono

considerati opzioni terapeutiche appropriate».

E prevista la chiusura del registro di monitoraggio per l'indicazione «LMC Ph+ in FC, in fase

accelerata (FA) e in fase blastica (FB), trattati in precedenza con uno o pitl inibitori della tirosin-
chinasi (TKI) e per i quali 'imatinib, il nilotinib e il dasatinib non sono considerati opzioni

terapeutiche appropriate» e dell'accordo di condivisione del rischio (MEA) per i nuovi pazienti.

La gestione dei pazienti in trattamento con il medicinale in oggetto sottoposto a registro di
monitoraggio garantisce la prosecuzione del trattamento nelle modalita definite nella scheda del
registro, fino alla chiusura del trattamento. Pertanto, laddove erano previsti accordi di
rimborsabilita condizionata [I'accordo negoziale originario dovra essere applicato fino
all’esaurimento dei trattamenti avviati precedentemente alla chiusura del MEA e/o registro.

Il prezzo di rimborso & aggiornato alle condizioni stabilite dal nuovo accordo, a partire dalla
data di efficacia stabilito dal provvedimento pubblicato nella Gazzetta Ufficiale. Ai pazienti gia in
trattamento si continuano ad applicare gli accordi di condivisione del rischio (MEA) con
adeguamento del prezzo.

Si allega: Scheda di prescrizione cartacea per la prescrizione della specialita medicinale

BOSIULIF bosutinib .

Referente per i Centri Prescrittori: Dott.ssa Imma Mancini, tel. 081-7969788, e.mail:

imma.mancini@regione.campania.it.

Il funzionario
Dott.ssa Imma Mancini

;U/L/

Il Dirigente UOD,Rolitica del farmaco

Dr.

ama
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18-12-2020 GaAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 313

ALLEGATO /

SCHEDA DI PRESCRIZIONE CARTACEA PER LA SPECIALITA’ MEDICINALE BOSULIF (bosutinib)

(Da compilarsi ai fini della rimborsabilita SSN a cura dei centri ospedalieri o di specialisti oncologo, ematologo, internista e rinnovare ogni 6 mesi
dalla data di compilazione)

Centro prescrittore

Medico prescrittore (cognome, nome)

Tel. e-mail

Paziente (cognome, nome)

Data di nascita sesso MO FO peso (Kg) altezza (cm)

Comune di nascita Estero

Codice fiscale [_[_|_|_[_I_1_I_1_I_1_]_-]_1_l_1_I

Residente a i Tel.

Regione ASL di residenza Prov.

Medico di Medicina Generale

Indicazione rimborsata SSN:
o pazienti con LMC Ph+ in fase cronica (FC), in fase accelerata (FA) e in fase blastica (FB), trattati in precedenza

con uno o pil inibitori della tirosin-chinasi (TKI) e per i quali I'imatinib, il nilotinib e il dasatinib non siano

considerati opzioni terapeutiche appropriate.

Prescrizione BOSULIF (bosutinib)

Dosaggio:

dose raccomandata 0 500mg una volta al giorno
1° livello riduzione dose © 0400 mg

2° livello riduzione dose 0300 mg

Incremento di dose 0600 mg

Dosi maggiori di 600mg/die non sono state studiate e pertanto non devono essere somministrate.

Specificare se si tratta di:

. .. . . P
o Prima prescrizione O Prosecuzione di terapia

* 1l Piano Terapeutico potra essere rinnovato a giudizio del medico specialista prescrittore

NOTA BENE
Il clinico deve prendere visione delle controindicazioni e precauzioni d'impiego riportate in RCP (cfr. par. 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8).
Si rimanda a RCP per posologia e modo di somministrazione (cfr. par. 4.2).

Data

Timbro e Firma del Medico specialista prescrittore

20A06946







