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Ponatinib es un inhibidor de la tirosin quinasa aprobado para el tratamiento de la Leucemia
mieloide cronica (LMC).

Previo a la inclusion de los inhibidores de la tirosin quinasa de la LMC los pacientes tenian una
sobrevida promedio de 4 afos. Con la insercion de este grupo farmacoldgico se ha conseguido
cronificar la enfermedad y mejorar la sobrevida. El tratamieto estdndar de este grupo es el imatinib
y a partir de diciembre del 2012, y julio de 2013 se aprueba el ponatinib por la FDA y por la EMA,
respectivamente.

Al perfil de seguridad establecido en la ficha técnica que incluia entre otros: oclusidon vascular, falla
cardiaca, hipertension, retencion de liquido, arritmias cardiacas y hepatotoxicidad; se le agrego
también un “warning” de eventos tromboticos arteriales y venosos que afectaba a un 27% de los
pacientes de todas las edades que lo recibian. Agrega ademas reportes de falla cardiaca en un 8% de
los pacientes con algunos casos mortales y de toxicidad hepatica con falla hepatica severa.

Motivado por estos datos la FDA solicita la suspension de la comercializacion de este medicamento,
e informa a los profesionales de la salud que no deben iniciar nuevos tratamientos con esta farmaco.
No obstante plantea la posibilidad de mantenerlo bajo estricto seguimiento y monitoreo en los
pacientes que respondieron al tratamiento con ponatinib. Manteniendo abierta la posibilidad de
iniciar un tratamiento con este medicamento si no hay otras opciones terapéuticas y/u otras opciones
terapéuticas han fallado.

La Agencia Europea sin embargo establecié que los profesionales de la salud contintien utilizando
ponatinib para sus indicaciones autorizadas extremando las precauciones y la monitorizacion
cardiovascular, y recomend6 que éste no se utilice en pacientes con historia de IAM o ACV, en
pacientes con riesgo cardiovascular elevado y/o multiples factores de riesgo.

En Uruguay hasta el momento ponatinib no se encuentra disponible y no forma parte de los
protocolos de tratamiento financiados por el Fondo Nacional de Recursos para esta patologia. A
partir de esta evidencia surge que la relacion riesgo beneficio no es adecuada como para recomendar
su uso.
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