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Anwendungsgebiet (laut Zulassung vom 27. März 2013): 
Bosulif ist angezeigt zur Behandlung von Erwachsenen mit Ph+ CML in der chronischen 
Phase (CP), akzelerierten Phase (AP) und Blastenkrise (BK), die mit mindestens einem 
Tyrosinkinaseinhibitor [TKI] vorbehandelt wurden und bei denen Imatinib, Nilotinib und 
Dasatinib nicht als geeignete Behandlungsoption angesehen werden. 

1. Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhältnis zur zweckmäßigen 
Vergleichstherapie 

1) Erwachsene mit Philadelphia-Chromosom-positiver chronischer myeloischer Leukämie 
(Ph+ CML) in der chronischen Phase (CP) der Erkrankung, die mit mindestens einem 
Tyrosinkinaseinhibitor (TKI) vorbehandelt wurden und bei denen Imatinib, Nilotinib und 
Dasatinib nicht als geeignete Behandlungsoptionen angesehen werden 
Zweckmäßige Vergleichstherapie: 
Ponatinib 
Ausmaß und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Bosutinib gegenüber 
der zweckmäßigen Vergleichstherapie: 
Ein Zusatznutzen ist nicht belegt. 

2) Erwachsene mit Philadelphia-Chromosom-positiver chronischer myeloischer Leukämie 
(Ph+ CML) in der akzelerierten Phase (AP) und in der Blastenkrise (BK) der 
Erkrankung, die mit mindestens einem Tyrosinkinaseinhibitor (TKI) vorbehandelt 
wurden und bei denen Imatinib, Nilotinib und Dasatinib nicht als geeignete 
Behandlungsoptionen angesehen werden 

Zweckmäßige Vergleichstherapie: 
Ponatinib 
Ausmaß und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens von Bosutinib gegenüber 
der zweckmäßigen Vergleichstherapie: 
Ein Zusatznutzen ist nicht belegt. 

 

Studienergebnisse nach Endpunkten: 

1) Erwachsene mit Philadelphia-Chromosom-positiver chronischer myeloischer Leukämie 
(Ph+ CML) in der chronischen Phase (CP) der Erkrankung, die mit mindestens einem 
Tyrosinkinaseinhibitor (TKI) vorbehandelt wurden und bei denen Imatinib, Nilotinib und 
Dasatinib nicht als geeignete Behandlungsoptionen angesehen werden  
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Es liegen keine geeigneten Daten vor, die eine Bewertung des Zusatznutzens 
ermöglichen. 

2) Erwachsene mit Philadelphia-Chromosom-positiver chronischer myeloischer Leukämie 
(Ph+ CML) in der akzelerierten Phase (AP) und in der Blastenkrise (BK) der 
Erkrankung, die mit mindestens einem Tyrosinkinaseinhibitor (TKI) vorbehandelt 
wurden und bei denen Imatinib, Nilotinib und Dasatinib nicht als geeignete 
Behandlungsoptionen angesehen werden 

Es liegen keine geeigneten Daten vor, die eine Bewertung des Zusatznutzens 
ermöglichen. 

2. Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der für die Behandlung infrage kommenden 
Patientengruppen 

1) Erwachsene mit Philadelphia-Chromosom-positiver chronischer myeloischer Leukämie 
(Ph+ CML) in der chronischen Phase (CP) der Erkrankung, die mit mindestens einem 
Tyrosinkinaseinhibitor (TKI) vorbehandelt wurden und bei denen Imatinib, Nilotinib und 
Dasatinib nicht als geeignete Behandlungsoptionen angesehen werden 

ca. 270 bis 280 Patienten  

2) Erwachsene mit Philadelphia-Chromosom-positiver chronischer myeloischer Leukämie 
(Ph+ CML) in der akzelerierten Phase (AP) und in der Blastenkrise (BK) der 
Erkrankung, die mit mindestens einem Tyrosinkinaseinhibitor (TKI) vorbehandelt 
wurden und bei denen Imatinib, Nilotinib und Dasatinib nicht als geeignete 
Behandlungsoptionen angesehen werden 

ca. 270 bis 280 Patienten 

3. Anforderungen an eine qualitätsgesicherte Anwendung 

Die Vorgaben der Fachinformation sind zu berücksichtigen. Die europäische Zulassungs-
behörde European Medicines Agency (EMA) stellt die Inhalte der Fachinformation zu 
Bosulif® (Wirkstoff: Bosutinib) unter folgendem Link frei zugänglich zur Verfügung (letzter 
Zugriff: 7. Januar 2019): 
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/bosulif-epar-product-
information_de.pdf 

Die Einleitung und Überwachung der Behandlung mit Bosutinib soll nur durch in der Therapie 
von Patienten mit chronisch myeloischer Leukämie erfahrene Fachärzte für Innere Medizin, 
Hämatologie und Onkologie erfolgen. 

Dieses Arzneimittel wurde unter „Besonderen Bedingungen“ zugelassen. Das bedeutet, dass 
weitere Nachweise für den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden. Die Europäische 
Arzneimittel-Agentur wird neue Informationen zu diesem Arzneimittel mindestens jährlich 
bewerten und die Fachinformation, falls erforderlich, aktualisieren. 

  

https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/bosulif-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/bosulif-epar-product-information_de.pdf
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4. Therapiekosten 

Jahrestherapiekosten: 

1) Erwachsene mit Philadelphia-Chromosom-positiver chronischer myeloischer Leukämie 
(Ph+ CML) in der chronischen Phase (CP) der Erkrankung, die mit mindestens einem 
Tyrosinkinaseinhibitor (TKI) vorbehandelt wurden und bei denen Imatinib, Nilotinib und 
Dasatinib nicht als geeignete Behandlungsoptionen angesehen werden und für die 
Ponatinib infrage kommt 

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient 

Zu bewertendes Arzneimittel: 

Bosutinib 56.646,70 € 

Zweckmäßige Vergleichstherapie: 

Ponatinib 76.807,56 € 

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 1. Februar 2019) 

2) Erwachsene mit Philadelphia-Chromosom-positiver chronischer myeloischer Leukämie 
(Ph+ CML) in der akzelerierten Phase (AP) und in der Blastenkrise (BK) der 
Erkrankung, die mit mindestens einem Tyrosinkinaseinhibitor (TKI) vorbehandelt 
wurden und bei denen Imatinib, Nilotinib und Dasatinib nicht als geeignete 
Behandlungsoptionen angesehen werden 

Bezeichnung der Therapie Jahrestherapiekosten/Patient 

Zu bewertendes Arzneimittel: 

Bosutinib 56.646,70 € 

Zweckmäßige Vergleichstherapie: 

Ponatinib 76.807,56 € 

Kosten nach Abzug gesetzlich vorgeschriebener Rabatte (Stand Lauer-Taxe: 1. Februar 2019) 
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