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Riesgo de reactivación del virus de la hepatitis B en
pacientes tratados con imatinib, dasatinib, nilotinib,
bosutinib y ponatinib (medicamentos inhibidores de
la tirosina quinasa BCR-ABL)
BCR-ABL tyrosine kinase inhibitors (imatinib, dasatinib, nilotinib, bosutinib, ponati-
nib) and risk of hepatitis B reactivation: screen patients for hepatitis B virus before
treatment
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Nota informativa
Bosutinib (▼Bosulif), dasatinib (Sprycel), imatinib (▼
Glivec), nilotinib (Tasigna), y ponatinib (▼Iclusig) son
medicamentos que ejercen su acción a través de la inhi-
bición de la actividad de la proteína tirosina quinasa Bcr-
Abl y que se encuentran indicados para el tratamiento
de la leucemia mieloide crónica y/o de la leucemia lin-
foblástica aguda, cromosoma Filadelfia positivas (LMAC
Ph+, LMA Ph+).

Datos recientes han mostrado que, en portadores
crónicos del virus de la hepatitis B (VHB), el virus puede
reactivarse durante el tratamiento con inhibidores de la

tirosina quinasa Bcr-Abl. En algunos de los casos descri-
tos, los afectados llegaron a desarrollar un cuadro de in-
suficiencia hepática aguda o de hepatitis fulminante que
requirió trasplante hepático o resultó en el fallecimiento
del paciente.

Aunque se desconoce el mecanismo preciso por el
cual se produce la reactivación del VHB, podría deberse
a la pérdida de control inmunológico sobre la replicación
viral.

En base a estos datos, la Agencia Española de Medi-
camentos y Productos Sanitarios recomienda a los pro-
fesionales sanitarios:

Se deberá realizar serología del VHB a todos los pa-•
cientes antes de iniciar tratamiento con inhibidores
de la tirosina quinasa Bcr-Abl.
En caso de que dicha serología diese un resultado•
positivo (incluidos pacientes con enfermedad ac-
tiva), antes de administrar el inhibidor de la tirosina
quinasa Bcr-Abl, se deberá consultar a un experto
en el manejo de la hepatitis B.
Asimismo se consultará con un experto siempre•
que, una vez iniciado el tratamiento con un inhibi-
dor de la tirosina quinasa Bcr-Abl, se obtenga un re-
sultado positivo en la serología del VHB.
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En los portadores del VHB que requieran trata-•
miento con un inhibidor de la tirosina quinasa Bcr-
Abl se vigilará estrechamente, durante el
tratamiento y varios meses tras finalizar el mismo,
la aparición de cualquier signo o síntoma indicativo
de infección activa por el virus.

Estas recomendaciones, serán incorporadas a la Ficha
Técnica y Prospecto de Zaltrap disponibles en el Centro

de Información Online de Medicamentos (CIMA de la
AEMPS).

Finalmente se recuerda la importancia de notificar
todas las sospechas de reacciones adversas al Centro Au-
tonómico de Farmacovigilancia correspondiente
(http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosU-
soHumano/docs/dir_serfv.pdf) del SEFV-H, pudiéndose
realizar a través del formulario electrónico disponible
en la web https://www.notificaram.es.
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