Generalitat de Catalunya
L

Departament de Salut Pg.1/3
Direccio General d’'Ordenacié Data: 08/04/2016
i Regulacié Sanitaries
Referéncia: 2018035
MR

NOTA INFORMATIVA

Risc de reactivacié del virus de I'hepatitis B en pacients tractats amb imatinib, dasatinib,
nilotinib, bosutinib i ponatinib (medicaments inhibidors de la tirosina quinasa BCR-ABL).

Tipus d'alerta; Seguretat Tipus de producte: Medicament d'as huma

* Oficines de farmacia  * Académia de Ciéncies Médiques i de la Salut de Catalunya i de Balears * Entitats
proveidores d'atencié primaria * Centre de Farmacovigilancia de Catalunya * Col-legis de farmacéutics ~
Collegis de metges * Diposits de medicaments intrahospitalaris  * Serveis de farmacia hospitalaria *

Us fem arribar adjunta la Nota Informativa emesa per I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) en relacié al risc de reactivacio del virus de I'hepatitis B en pacients tractats amb imatinib,
dasatinib, nilotinib, bosutinib i ponatinib (medicaments inhibidors de la tirosina quinasa BCR-ABL).
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Nota informativa

| Se han producido casos de reactivacién del virus de la hepatitis B
(VHB) en portadores cronicos que estaban siendo tratados con
inhibidores de Ja tirosina quinasa Ber-Abl.

Antes de iniciar tratamiento con inhibidores de la tirosina quinasa
Bcer-Abl se debera realizar serologia del VHB en todos los pacientes.

En los portadores del VHB que requieran tratamiento con

inhibidores de la tirosina quinasa Bcr-Abl se monitorizara

estrechamente, durante la terapia y durante varios meses después

de que esta haya finalizado, cualquier signo o sintoma indicativo de
| infeccion activa por el virus.

Bosutinib (¥ Bosulif), dasatinib (Sprycel), imatinib (¥ Glivec), nilotinib
(Tasigna), y ponatinib (¥ Iclusig) son medicamentos que ejercen su accién
a traves de la inhibicion de la actividad de la proteina tirosina quinasa Bcr-
Abl y que se encuentran indicados para el tratamiento de la leucemia
mieloide crénica y/o de la leucemia linfoblastica aguda, cromosoma
Filadelfia positivas {(LMAC Ph+, LMA Ph+),

Datos recientes han mostrado que, en portadores crénicos del virus de a
hepatitis B (VHB), el virus puede reactivarse durante el tratamiento con
inhibidores de la tirosina quinasa Bcr-Abl. En algunos de los casos
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descritos, los afectados llegaron a desarrollar un cuadro de insuficiencia
hepatica aguda o de hepatitis fulminante que requirié trasplante hepatico o
resultd en el fallecimiento del paciente.

Aunque se desconoce el mecanismo preciso por el cual se produce la
reactivacion del VHB, podria deberse a Ia pérdida de contral inmunotégico
sabre la replicacion viral.

En base a estos datos, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanifarios recomienda a los profesionales sanitarios:

e Se debera realizar serologia del VHB a todos los pacientes antes
de iniciar tratamiento con inhibidores de la tirosina quinasa Bcr-
Abl.

e En caso de que dicha serologia diese un resultado positivo
(incluidos pacientes con enfermedad activa), antes de administrar
el inhibidor de la tirosina quinasa Bcr-Abl, se debera consultar a
un experto en el manejo de la hepatitis B.

» Asimismo se consultara con un experto siempre que, una vez
iniciado el tratamiento con un inhibidor de la tirosina quinasa Ber-
Abl, se obtenga un resultado positivo en la serologia del VHB.

* En los portadores del VHB que requieran tratamiento con un
inhibidor de la tirosina quinasa Ber-Abl se vigilara estrechamente,
durante el tratamiento y varios meses tras finalizar el mismo, la
apariciéon de cualquier signo o sintoma indicativo de infeccion
activa por el virus.

Estas recomendaciones seran incorporadas a la Ficha Técnica y Prospecto
de los medicamentos afectados, que estaran disponibles en el Centro de
Informacién Online de Medicamentos de la Espariola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (CIMA).

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de
reacciones adversas al Centro Autondmico de Farmacovigilancia
correspondiente del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia, pudiéndose
notificar también a través del formulario electrénico disponible en ia web
www.notificaRAM.es.

¥ Este medicamento estd sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria fa
notificacién de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.
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