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Introducción: Bosutinib es un inhibidor tirosina cinasa (ITC) dual (Src/Abl) que ha 
demostrado actividad en pacientes con leucemia mieloide crónica (LMC) resistentes o 
intolerantes a tratamientos previos con ITC con un buen perfil de seguridad. No 
obstante, la indicación actual por la Agencia Europea del Medicamento es para 
pacientes resistentes o intolerantes a imatinib (IM) y para quienes nilotinib (NI) o 
dasatinib (DA) no son considerados como opción adecuada de tratamiento. La eficacia 
y seguridad de bosutinib ha sido publicada con datos de 115 pacientes que habían sido 
tratados previamente con IM y DA o NI, de los cuales, únicamente 3 pacientes 
recibieron los tres fármacos previamente a bosutinib. 
 
Objetivos: El objetivo de este estudio es presentar los primeros datos recogidos en 
España con bosutinib en pacientes tratados con varias líneas de tratamiento previas. 
 



Métodos: Se han recogido los datos de 29 pacientes (85%) de los 34 pacientes tratados 
con bosutinib, en el programa de uso compasivo desde el año 2012 en un total de 16 
centros. Cuatro pacientes (13%) recibieron bosutinib en tercera línea (tras fallo o 
intolerancia a IM y NI o DA), mientras que los 25 restantes habían recibido tratamiento 
con los 3 inhibidores previamente. La disposición de los pacientes en función de las 
líneas de tratamiento recibidas así como las características basales se muestran en la 
Tabla 1. 
 
Resultados: La mediana de seguimiento fue de 7.2 meses (0.2-17.8). En el momento 
del análisis, 4 pacientes habían discontinuado el tratamiento (1 muerte, 1 progresión y 
2 intolerantes). Las respuestas por subgrupos de pacientes se muestran en la Tabla 2. 
La supervivencia libre de evento (Guilhot, et al. Blood 2012;119(25):5963-5971) para el 
periodo de seguimiento mencionado fue del 87%. Con la finalidad de poder identificar 
el mayor beneficio de bosutinib entre los distintos grupos de pacientes tratados en 4ª 
línea, hemos evaluado las respuestas en pacientes resistentes (grupo 1) o intolerantes 
(grupo 2). En los pacientes del grupo 1, las respuestas observadas fueron: respuesta 
citogenética completa (RCC) 25% (3/12), respuesta molecular mayor (RMM) 16% 
(2/12), observando cómo el 75% (9/12) mantuvieron las respuestas iniciales y el 8% (1 
paciente) progresó. En los pacientes del grupo 2, las probabilidades de mejora de la 
respuesta molecular, probabilidad de mantener respuesta inicial y progresión fueron 
de 50% (4/8), 77% (7/13) y 15% (2/13). Bosutinib fue por lo general bien tolerado. Las 
toxicidades hematológicas grado 3-4 fueron: anemia 3.4%, neutropenia 7% y 
trombopenia 10%. Las toxicidades no hematológicas más frecuentes fueron diarrea 
48%, nauseas 24%, rash 10% e incremento de GGT/GPT de 10%. 
 
Conclusiones: Esta serie incluye (a nuestro conocer) la mayor serie de pacientes 
tratados con bosutinib en 4ª línea. En pacientes resistentes, bosutinib ha demostrado 
eficacia en cuarta línea similar a la publicada en 3.ª línea. En pacientes intolerantes, la 
mitad de los pacientes mejoró la respuesta molecular tras el cambio a bosutinib. 
Bosutinib ha demostrado buen perfil de seguridad en pacientes intolerantes al 
tratamiento con 3 ITC previos. 
 
Tabla 1. Características de los pacientes al inicio del tratamiento con BOS 



 

Tabla 2. Estado de la enfermedad en el momento de inicio de BOS, mejor respuesta 
alcanzada y respuestas por subgrupos de pts en el  último seguimiento 
 

 


