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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: BOSUTINIBUM

INDICATIE: tratamentul pacientilor adulti cu leucemie mieloida

cronica cu cromozom Philadelphia pozitiv (LMC Ph+) in faza cronica (FC) nou

diagnosticata.

Data depunerii dosarului 03.11.2021

Numar dosar 18947

Actualizare protocol terapeutic - adaugarea unei noi concentratii
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1.1. DCI: Bosutinibum

1.2. DC: Bosulif 400 mg comprimate filmate
1.3. Cod ATC: LO1XE14

1.4. Data eliberarii APP: 02 aprilie 2013

MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti

1. DATE GENERALE

1.5. Detinatorul APP: Pfizer Europe MA EEIG, Belgia

1.6. Tip DCI: cunoscut cu concentratie noua

Tel: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97
www.anm.ro

1.7. Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, marimea ambalajului:

Forma farmaceutica comprimat filmat

Concentratia

400 mg

Calea de administrare

orala

Madrimea ambalajului

Cutie cu blistere PVC/ PCTFE/ PVC x 28 comprimate filmate

1.8. Pret conform Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 443/2022 actualizat:

Marimea ambalajului

cutie x 28 cpr.film.

Pretul cu amdnuntul maximal cu TVA pe ambalaj (lei)

10730,85

Pretul cu amdnuntul maximal cu TVA pe unitatea terapeuticd (lei)

383,24

1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP Bosulif (1)

Indicatie terapeutica

Doza recomandata

Durata medie a tratamentului

Bosulif este indicat pentru tratamentul
pacientilor adulti cu leucemie mieloida
cronica cu cromozom Philadelphia pozitiv

(LMC Ph+) in faza cronica (FC) nou

diagnosticatda Doze si mod de

administrare

Doza recomandata este de 400
mg bosutinib, o data pe zi.

Doza zilnica maxima: 600 mg/zi.

Pacientii trebuie tratati pana la
aparipritia pogresiei bolii sau pana
la aparitia toxicitatii
innacceptabile atat timp cat se

inregistreaza beneficiu terapeutic.

Grupe speciale de pacienti
Pacienti vérstnici: (> 65 ani)

Nu este necesara o recomandare specifica privind doza la varstnici. Deoarece la varstnici exista informatii limitate trebuie

manifestata precautie la acesti pacienti.
Insuficientd renald

Pacientii cu concentratii plasmatice ale creatininei > 1,5 x LSVN au fost exclusi din studiile clinic privind LMC. in timpul studiilor a
fost observata o crestere a expunerii (aria de sub curba [ASC]) la pacientii cu insuficientd renald moderata si severa.
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LMC Ph+ in FC nou diagnosticatd

La pacientii cu insuficientd renald moderatd (clearance-ul creatininei [CLCr] intre 30 si 50 ml/min, calculat pe baza formulei
Cockcroft-Gault), doza recomandata de bosutinib este de 300 mg zilnic administrata cu alimente.

La pacientii cu insuficienta renala severa (CLCr <30 ml/min, calculat pe baza formulei CockcroftGault), doza recomandata de
bosutinib este de 200 mg zilnic, administrata cu alimente.

Cresterea dozei la 400 mg o data pe zi, administrata cu alimente, la pacientii cu insuficienta renala moderata sau la 300 mg o
data pe zi, la pacientii cu insuficienta renala severa, poate fi luata in considerare in cazul pacientilor care nu au prezentat reactii
adverse severe sau de intensitate moderatd, persistente si dacd nu au obtinut un raspuns hematologic, citogenetic sau
molecular adecvat.

Tulburdri cardiace

Pacientii cu afectiuni cardiace necontrolate terapeutic sau semnificative din punct de vedere clinic (de exemplu infarct miocardic
recent, insuficienta cardiacd congestiva sau angina instabild) au fost exclusi din studiile clinice. Trebuie manifestata precautie la
pacientii cu tulburari cardiace relevante

Tulburare gastro-intestinald recentd sau in curs de desfdsurare, semnificativd din punct de vedere clinic

Pacientii cu tulburari gastro-intestinale recente sau in curs de desfasurare, semnificative din punct de vedere clinic (de exemplu
varsaturi severe si/sau diaree) au fost exclusi din studiile clinice. Trebuie manifestata precautie la pacientii cu tulburari gastro-
intestinale recente sau in curs de desfasurare, semnificative din punct de vedere clinic.

Copii si adolescenti:

Siguranta si eficacitatea bosutinib la copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani nu au fost inca stabilite. Nu sunt disponibile date.
1.10. Compensarea actuala

Conform Hotararii de Guvern (H.G.) nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe
bazd de prescriptie medicald, Tn sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, precum si denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sdndtate, cu
modificarile si completarile ulterioare, medicamentul cu DCI Bosutinib este in prezent rambursat neconditionat,
mentionat in SUBLISTA C aferenta DCl-urilor corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim
de compensare 100% la SECTIUNEA SECTIUNEA C2, DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii inclusi in programele nationale de sanatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc, in P3:
Programul national de oncologie - medicament inclus la pozitia 97 din lista, notat cu semnul ,**”, specific
medicamentelor al caror tratament se efectueaza pe baza protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de
specialitate ale Ministerului Sanatatii.

Tn conformitate cu Ghidurile de practicd clinici ESMO (European Society for Medical Oncology) in
terapia LMC incidenta leucemiei mieloide cronice (LMC) variaza intre 10 si 15 cazuri/106/an fara diferente majore
geografice sau etnice(2). Varsta medie la diagnosticare variaza intre 60 si 65 de ani in Europa, dar este considerabil
mai mica in tarile cu o populatie mai tanara. Prevalenta LMC este in crestere constanta datorita prelungirii
substantiale a supravietuirii care a fost atinsa cu terapia tintitd(3). LMC la copii este rara; biologia si strategiile de
tratament la copii si adolescenti releva aspecte specifice (4).

Recomandarea ESMO (European Society for Medical Oncology) in terapia de prima intentie a LMC este

tratamentul cu un inhibitor de tirozinkinaza (TKI). Obiectivele terapiei trebuie discutate cu pacientul si definite

inainte de selectarea medicamentului de prima linie. Rezultatele recente ale unui studiu randomizat
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(ClinicalTrials.gov Identifier: NCT02130557) sugereaza utilizarea alternativa a bosutinib 400 mg/zi ca terapie de prima
linie pentru pacientii cu LMC CP(5). Alte molecule, precum interferonul si hidroxiureea, au in prezent un rol limitat in
terapia de linia I.

Studiile citate in literatura de specialitate confirma faptul ca tratamentul cu inhibitori de tirozin kinaza al
pacientilor cu LMC poate rezulta intr-o supravietuire apropriata de speranta de viatda normald. Profilul de reactii
adverse al inhibitorilor de tirozinkinaza (TKI) poate impacta negativ aderenta la tratament, precum si calitatea vietii
pacientilor, influentand astfel speranta de viata(6).

Aparitia efectelor secundare severe poate duce la intreruperea tratamentului medicamentos, determinand
recidiva sau progresia LMC(7). Gestionarea comorbiditatilor si minimizarea reactiilor adverse asociate tratamentului
sunt aspecte importante in managementului LMC.

Unul dintre elementele cheie in managementul LMC este monitorizarea continua a bolii pentru a evalua rata
de raspuns terapeutic. Raspunsul hematologic, raspunsul citogenetic, raspunsul molecular precum si timpul in care
acestea sunt obtinute, reprezinta indicatori ai prognosticului(8, 9,10, 11). Rezultatele obtinute cu TKI de generatia Il
s-au dovedit a fi frecvent mai rapide decat cele obtinute cu imatinib. Pe masura ce terapiile si modalitatile de
evaluare ale acestora au evoluat, si obiectivele terapeutice s-au Tmbunatatit(12). Raspunsul molecular major (RMM)
este considerat in prezent cel mai relevant indicator de control al bolii(13). Rata cumulata de raspuns molecular este
considerabil superioara in randul inhibitorilor de generatia Il in studii efectuate pe dasatinib si nilotinib (intre 42% si
54%) versus imatinib (intre 31% si 33%)(7, 14). De asemena studiile citate Tn literatura de specialitate demonstreaza
si faptul ca raspunsul molecular complet se atinge cu inhibitorii de generatia mai noua de aproximativ doua ori mai
rapid decat in cazul utilizarii imatinibului(12).

Desi LMC este, in general, o boalda cu multiple optiuni terapeutice, variantele actuale de tratament sunt
considerate inadecvate anumitor subpopulatii de pacienti(15); preocuparile privind siguranta, inclusiv efectele
secundare cardiovasculare si pulmonare, reprezinta in continuare o provocare si pot avea un impact negativ asupra
compliantei si progresiei boliil6. Studiile ENEST si DASISION au raportat seminificativ mai multe evenimente
advserse de tip artero-oclusiv cu TKI de generatia a doua nilotinib si dasatinib, insa acest risc asociat tratamentului cu
bosutinib pare sa nu fie semnificativ statistic(7, 14).

Evenimentele adverse de ordin cardio-vascular si pulmonar au avut demonstrata o incidenta mai mare mai
ales in populatia de pacienti cu factori de risc (ex. hipertensiune, diabet, dislipidemii)(12). La aceasta categorie de
pacienti este posibil ca managementul suboptimal al patologiilor preexistente sa duca si la cresterea riscului la
asocierea cu inhibitorii de tirozinkinaza. O evaluare in studii clinice randomizate favorizeaza utilizarea TKI de
generatia a doua comparativ cu generatia intai cu cateva exceptii punctuale (efuziunea pleurala in asociere cu
dasatinib, hiperglicemie in asociere cu nilotinib si diaree in asociere cu bosutinib)(7, 14,16) . De asemenea, exista si

riscuri care par a fi fost subestimate in cazul utilizarii imatinibului, precum scaderea ratei de filtrare glomerulara(17).
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Mai mult decat atat, existenta posibilitdtii de a scurta tratamentul prin obtinerea unui raspuns molecular si
citogenetic mai rapid si mai profund care ar putea tinde catre o remisie completa, ar duce la expunerea limitata la
tratamentul cu TKI de generatia a doua(18).

Life after Stopping TKls (LAST; NCT02269267) este un studiu, non-randomizat, prospectiv, longitudinal din
Statele Unite ale Americii, care a observat recurenta moleculara si rezultatele raportate de pacienti (N= 173) in
randul celor cu LMC FC care au intrerupt TKI pe baza criteriilor NCCN(19). Dupa cel putin 6 luni de la intreruperea
tratamentului (mediand 12,3 luni), 66% dintre pacienti au fost in remisie fird tratament. intr-un studiu similar in
randul pacientilor din Italia (N = 293), remisia fara tratament a fost observata la 62% dintre pacienti, cu o durata
mediana de urmarire de 34 de luni(20).

Studiul multicentric, deschis, de faza 3 BFORE (ClincalTrials.gov, NCT02130557) raporteaza eficacitatea si
siguranta bosutinibului la pacientii cu leucemie mieloida cronica (LMC) in faza cronica nou diagnosticata, dupa cinci
ani de urmarire. Pacientii au fost randomizati la 400 mg bosutinib o data pe zi ( n = 268) sau imatinib ( n = 268; trei
netratati). La finalizarea studiului, 59,7% dintre pacientii tratati cu bosutinib si 58,1% dintre pacientii tratati cu
imatinib au ramas sub tratamentul din studiu. Analiza finala a studiului BFORE a demonstrat eficacitatea si siguranta
pe termen lung a bosutinibului la pacientii cu LMC CP nou diagnosticat. Rata cumulativa a raspunsului molecular
major (RMM) dupa 5 ani a fost mai mare cu bosutinib fata de imatinib (73,9% fata de 64,6%; odds ratio, 1,57 [95% ClI,
1,08-2,28]), la fel ca MR cumulativ 4 (58,2% vs. 48,1%; 1,50 [1,07-2,12]) si MR 4,5(47,4% vs. 36,6%; 1,57 [1,11-2,22])
rate. Evenimentele adverse aparute Tnh urma tratamentului (TEAE) au fost in concordanta cu datele de 12 luni. Dupa 5
ani de urmarire, a existat o crestere a incidentei TEAE cardiace, revarsate, renale si vasculare la pacientii tratati cu

bosutinib si imatinib, dar in general, nu au fost identificate noi semnale de siguranta. (21)

2. Criteriile pentru adaugarea unei DCl compensate — adaugarea unei noi concentratii pentru DCI
rambursat

Conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014 modificat prin ordinul nr. 1353 din 31 iulie 2020,
adaugarea este definita ca includerea n cadrul aceleasi indicatii a unei alte concentratii, a altei forme farmaceutice,
a unui segment populational nou, modificarea liniei de tratament, includerea unei noi linii de tratament pentru
medicamentul cu o DCI compensatd, inclusd in Listd in baza evaludrii tehnologiilor medicalel...] Pentru situatiile de
addugare pentru o altd concentratie sau o altd formda farmaceuticd aferentd medicamentului deja evaluat, care se
utilizeaza in cadrul aceleiasi indicatii cu concentratia sau forma farmaceuticd deja evaluatd, raportul pozitiv de
evaluare se emite doar pentru situatiile in care prin aceastd adaugare impactul este negativ sau neutru. In acest caz,
comparatorul este medicamentul cu concentratia sau forma farmaceutica corespunzatoare DCl deja compensate

inclusa in Lista in baza evaluarii tehnologiilor medicale.

T b T .
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2.1. Crearea adresabilitatii pentru pacienti: adidugarea concentratiei de 400 mg, necesard pentru marirea
compliantei pacientilor la tratament;

Studiul clinic BFORE a stat la baza aprobarii indicatiei Bosulif in tratamentul de prima linie al LMC,
sustinut de date colectate intr-un studiu anterior (BELA)13. Alegerea dozei de 400 mg/zi a fost justificata
de evaluarea unei tolerabilitati superioare, mentinand eficacitatea similara cu doza de 500 mg/zi.

Reactiile adverse la tratament pot influenta in mod negativ complianta pacientilor si/sau cauza
intreruperea medicatiei, impiedicand astfel atingerea rezultatelor terapeutice. Prin profilul sau de
siguranta, Bosulif poate adresa nevoia de crestere a compliantei la tratament, in special pentru pacientii cu
afectiuni cronice de tip pulmonar si cardiovascular. Mai mult decat atat, datorita noii concentratiei de 400
de mg, se poate administra pacientului un singur comprimat filmat in locul a patru comprimate filmate a
cate 100 de mg fiecare, acesta fiind un argument in sustinerea aderentei si compliantei la tratament, in
indicatia de Linia I. in concluzie, datele prezentate sustin cresterea adresabilitdtii Bosulif pentru

tratamentul de prima linie al pacientilor care sufera de leucemie mieloida cronica.
2.2. Nivel de compensare similar

Conform Hotararii de Guvern (H.G.) nr. 720/2008, la data prezentei evaluari, Bosulif (DCI Bosutinibum) este
compensat in regim 100% pentru concentratiile de 100 mg respectiv 500 mg, avand pozitia 97 in Programul National
de Oncologie P3 notat cu semnul ,**”, tratamentul efectudndu-se in baza protocoalelor terapeutice elaborate de
comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii.

Protocolul terapeutic in baza caruia se efectueaza tratamentul cu Bonsulif, conform OMS 564/499/2021, este
prezentat mai jos.

Protocol terapeutic corespunzdtor pozitiei nr. 165, cod (LO1XE14): DCI BOSUTINIBUM

l. Indicatie:

Leucemie mieloida cronica (LMC) cu cromozom Philadelphia si/sau BCR-ABL pozitiv

1. Criterii de includere:

- pacienti adulti cu leucemie mieloida cronicd cu cromozom Philadelphia si/sau BCR-ABL pozitiv in faza cronicg,
fazd acceleratda sau faza blastica, tratati anterior cu unul sau mai multi inhibitori de tirozinkinaza si la care
administrarea de imatinib, nilotinib si dasatinib nu este considerata o optiune terapeutica adecvata.

lll. Criterii de excludere de la tratament:

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

- Insuficienta hepatica

IV. Tratament:

T b T .
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Doze:

- doza uzuala este de 500 mg/zi, in administrare continua.

- tratamentul se continud Tn mod cronic, pana la o eventuala aparitie a esecului terapeutic.

Ajustari sau modificari ale dozei:

e Manifestari toxice hematologice (neutropenie. trombocitopenie) - reduceri de doza recomandate:

- daca numarul absolut de neutrofile este < 1000/mmc si/sau trombocite sub 50.000/mmc: se opreste bosutinibul
pana la cresterea neutrofilelor peste 1000/mmc si a trombocitelor peste 50.000/mmc.

- se reia tratamentul la aceeasi doza daca corectia acestor parametri s-a realizat intr-un interval mai mic de 2
saptamani. Daca aceste valori raman scazute la mai mult de doua saptamani, se reia bosutinib Tn doza redusa cu 100
mg/zi, iar daca citopeniile recidiveaza, se scade cu inca 100 mg doza de bosutinib dupa refacere, la reluarea
tratamentului,

- dozele sub 300 mg nu au fost evaluate.

e Manifestari toxice de cauza nehematologica:

- Tn cazul aparitiei unei toxicitdti non-hematologice semnificativd din punct de vedere clinic, de intensitate
moderata sau severd, tratamentul cu bosutinib trebuie intrerupt si acesta poate fi reluat cu doza de 400 mg o data
pe zi, imediat dupa disparitia toxicitatii. Reescaladarea ulterioara la 500 mg/zi este posibild daca este adecvat din
punct de vedere clinic.

- Toxicitate hepatica;

- daca transaminazele cresc la peste 5 x limita superioara a normalului, tratamentul se intrerupe pana la scaderea
acestora sub 2.5 x si poate fi reluat apoi la 400 mg.

- daca scaderea transaminazelor sub valoarea 2.5 x dureaza peste 4 saptamani, este de luat in considerare oprirea
tratamentului cu bosutinib.

- de asemenea, daca apar cresteri ale transaminazelor > 3 x fata de limita superioara a normalului concomitent cu
o hiperbilirubinemie > 2 x limita superioara a normalului, iar fosfataza alcalina este sub 2 x limita superioard a
normalului, tratamentul cu bosutinib trebuie intrerupt.

- Diaree severa (grad 3 - 4 conform Criteriilor de terminologie comuna pentru reactiile adverse ale Institutului
National de Cancer (NCI CTCAE)): intrerupere si reluare la doza de 400 mg dupa scdderea toxicitatii la un grad < 1.

e insuficientd renalda moderatd (valoarea CrCL intre 30 si 50 ml/min, calculatad pe baza formulei Cockroft-Gault),
doza recomandata de bosutinib este de 400 mg zilnic

e insuficienta renald severd (valoarea CrCL < 30 ml/min, calculatd pe baza formulei Cockroft-Gault), doza
recomandata de bosutinib este de 300 mg zilnic

Monitorizarea tratamentului:

T h ..
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- definirea raspunsului la tratament si monitorizarea se face conform recomandarilor ELN (European Leukemia
Net) curente (www.leukemiaQSLQrg).

- monitorizare hepatica si renal3;

- risc de reactivare a hepatitei VHB+; testare pentru infectie VHB inaintea inceperii tratamentului; monitorizare
atenta a purtatorilor de VHB pentru depistarea de semne si simptome ale infectiei active cu VHB, pe toata durata
tratamentului si apoi timp de mai multe luni dupa incheierea acestuia

- precautie la pacientii cu tulburdri cardiace relevante; monitorizare atenta pentru evidentierea unui efect asupra
intervalului QTc; efectuarea unei ECG initiale Tnainte de Tnceperea tratamentului cu bosutinib precum si ulterior,
periodic, pe parcursul terapiei.

- Hipokaliemia si hipomagneziemia trebuiesc corectate finainte de administrarea bosutinib si trebuiesc
monitorizate periodic pe parcursul terapiei.

- Patologia gastrointestinal preexistenta poate interfera cu administrarea de bosutinib.

Criterii de intrerupere a tratamentului:

1. Intoleranta la tratament

2. Esec terapeutic definit conform recomandarilor ELN (European Leukemia Net) curente (www.leukemia-net.org).

V. Prescriptori:

- initierea se face de catre medicii din specialitatile hematologie (sau oncologie medicala, dupa caz)

- continuarea tratamentului se face de catre medicul hematolog sau oncolog, dupa caz sau pe baza scrisorii

medicale de catre medicii de familie desemnati.

2.3. Dovada compensarii in tarile UE

Solicitantul a depus la dosar declaratia pe propria raspundere privind rambursarea tratamentului cu DCI
Bosutinib pentru indicatia de la punctul 1.9, in 8 tari membre ale Uniunii Europene dupa cum urmeaza: Austria,

Belgia, Bulgaria, Finlanda, Franta, Germania, Olanda si Suedia

2.4. Analiza de impact financiar

Conform Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 1353/2020 ce modifica si completeazd OMS 861/2014 pentru
calculul costurilor s-au luat in considerare preturile cu amanuntul maximale cu TVA publicate in Ordinului Ministrului

Sanatatii nr. 443/2022 actualizat
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Criterii Detalii

1  Crearea adresabilitatii Se va arata cum se va rezolva prin adaugare lipsa accesului la tratament,
pentru pacienti complianta la tratament a unor categorii de pacienti, segmente populationale

sau stadii de boala.

2 | Dovada compensarii in Este necesarda pentru a demonstra utilizarea produsului pe scara larga in cel
tarile UE si Marea putin trei state membre ale Uniunii Europene si Marea Britanie si mentinerea
Britanie unei abordari unitare.

3 | Analiza de impact Se va calcula conform metodologiei din anexa nr. 2 la ordin.
financiar

NOTA: “Pentru situatiile de addugare pentru o altd concentratie sau o altd formd farmaceuticd aferentd
medicamentului deja evaluat, care se utilizeazd in cadrul aceleiasi indicatii cu concentratia sau forma farmaceuticd
deja evaluatd, raportul pozitiv de evaluare se emite doar pentru situatiile in care prin aceasta addugare impactul
este negativ sau neutru. in acest caz, comparatorul este medicamentul cu concentratia sau forma farmaceuticd

corespunzdtoare DCI deja compensate inclusd in Listd in baza evaludrii tehnologiilor medicale”.

Tabel nr. 2. Calculul costului terapiei

Medicament Mdrime ambalaj PAM/ambalaj pap/uT (lei) — Cost mediu

(lei) lunar (lei)
cutie x 2 blistere alb opac PVC-ACLAR-PVC/AI

eI gy x 14 comprimate filmate

2.735,85 97,70 11.887,91

Bosulif 400 mg  Cutie cu blistere PVC/ PCTFE/ PVC x 28 1073085 383,24 11.656,88
comprimate filmate

PAM — pretul cu amanuntul maximal cu TVA; PAM/UT — pretul cu amanuntul maximal cu TVA/unitate terapeutica

Calculul costului terapiei corespunzator dozei recomandate de 400 mg/zi, conform indicatiei depuse releva
faptul ca terapia cu Bosulif 400 mg genereaza un impact bugetar neutru in valoare de -1,94% fatd de comparatorul
Bosulif 100 mg

3. CONCLUZIE

Conform OMS 1353/2020 care modifica si completeaza OMS 861/2014 privind aprobarea criteriilor si
metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, medicamentul cu DCI Bosutinibum si DC Bosulif 400 mg
intruneste criteriile de addugare in Lista care cuprinde denumirile comune internationale corespunzdtoare
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in
sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, SUBLISTA C, DCI-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd

asiguratii In regim de compensare 100%, SECTIUNEA C1.
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4. RECOMANDARI

Recomandam actualizarea protocolului terapeutic pentru medicamentul cu DCI Bosutinibum si DC Bosulif
300 mg 400 mg pentru indicatia: ,tratamentul pacientilor adulti cu leucemie mieloidd cronicd cu cromozom

Philadelphia pozitiv (LMC Ph+) in fazd cronicd (FC) nou diagnosticatd.”.
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