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Introduccion: El ensayo clinico BOSTRO analiza el empleo de bosutinib durante 18 meses en
pacientes con LMC en FC en pacientes que no han alcanzado respuesta éptima con otros ITKs.
Metodos: Se incluyeron 31 pacientes de los cuales solo 28 son evaluables (2 fallos de screening
y una retirada de consentimiento antes de comenzar con la medicacidn). La dosis inicial de
bosutinib fue de 500 mg al dia en una solo dosis. Se ha realizado valoracidn de la respuesta
citogenética (3,6 y 12 meses) y molecular cada 3 meses (3,6,12 y 18 meses). Se han analizado
toxicidades y respuestas.

Resultados: Caracteristicas clinicas al diagnéstico): Edad mediana 55,2 afios (23/80 afios)
Hombre-Mujer 66%-34%. IMC (kg/m2) 28,2 (18-43) ECOG (0-1): 82%-18% Factores
prondsticos: Sokal(B-1-A) 56%-26%-8% EUTOS(B-A) 87%-13%EURO(B-I-A) 74%-21%-5%
Numero de tratamientos previos: 1 ITK 18 (64%) 2 ITKS 4 (14%) >2 ITKs 6 (21%) ITK: Imatinib
25 p. Dasatinib 9 p. Nilotinib 8 p. Situacién previa: >10% a los 3 meses 7(25%), >1% a los 6
meses 4 (14%) , Perdida de RM 7(25%) , No respuesta molecular >18 meses 10 (36%).
Respuestas: Aparecen recogidos en la Tabla 1 Respuesta molecular mayor (ITT): 3 meses: 21%
6 meses 36% 9 meses 18% 12 meses 29% 18 meses. 25% Respuesta molecular profunda
(>RM4): 3 meses: 4% 6 meses 14% 9 meses 4% 12 meses 11% 18 meses. 14% Abandonos
tempranos: Unicamente 8 de 28 pacientes completaron los 18 meses de tratamiento. >10% a
los 3 M 0/7 (2 por toxicidad y 5 por no alcanzar respuesta), >1% a los 6 meses 3/4 (1 por
toxicidad), Perdida de RM 3/7(1 toxicidad y 3 no alcanzar respuesta), No respuesta molecular
>18 meses 2 /10 (5 por toxicidad y 3 por ausencia de respuesta) Progresiones a fase avanzada
1/28 (4%).

Conclusiones: Se ha empleado bosutinib en un grupo de pacientes de altisimo riesgo por su
evolucidn previa (pérdidas de respuestas y ausencia de respuestas tempranas o profundas).
Los pacientes del grupo de >1% a los 6 meses obtuvieron buenas respuestas dptimas en 3 de 4
lo que indica que son un grupo de mejor prondstico. Los pacientes de >10% a los 3 meses no
obtuvieron ninguna respuesta dptima lo que indica el alto riesgo de este grupo de pacientes.
Los pacientes que perdieron la RMM o nunca la obtuvieron la alcanzaron en un 25% con
bosutinib si bien la toxicidad fue la causa mas frecuente de abandonos en aquellos pacientes
gue nunca obtuvieron respuesta. Bosutinib puede ser una opcidn para este grupo de alto
riesgo Unicamente por intolerancia a otros ITKs ya que las tasas de respuesta éptima no supera
un cuarto de los pacientes.

Tabla 1. Porcentajes de respuesta por intencion de tratamiento.
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Figura 1.



