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Introduccion

La hepatitis C es una enfermedad virica que afecta a 130-150 millones de personas a
nivel mundial y que causa entre 300.000 y 500.000 fallecimientos al afio. Entre el 15-45% de
los casos, el virus es eliminado de forma espontanea por el organismo del paciente, por lo que
no llega a requerir tratamiento farmacoldgico (1). Sin embargo, en el 55-85% de los casos de
personas infectadas, la hepatitis C puede evolucionar a formas cronicas de la enfermedad,
llegando a desarrollar cirrosis hepatica o cancer de higado en un 20-30% de los casos,

transcurridos unos 20 afos.

Hasta finales del afio 2011, el tratamiento de eleccion para la hepatitis C consistia en
una combinacion de interfer6n y ribavirina. La autorizacién de los primeros antivirales
inhibidores de la proteasa NS3/4A, boceprevir y telaprevir, supuso un cambio en el abordaje de

este proceso infeccioso (2, 3).

En aquel entonces ya se vislumbraba que en un corto periodo de tiempo estarian
accesibles, de forma sucesiva, nuevos medicamentos, que ofrecerian nuevas posibilidades de
combinacion para el tratamiento de pacientes en diferentes situaciones clinicas y diferentes
genotipos de virus, y muy posiblemente, mejorando la efectividad y seguridad, de los entonces
ya disponibles. Esto hacia necesario disponer de procedimientos de evaluacion rapida y
elaboracién de recomendaciones de uso, como herramientas de ayuda a la toma de decisiones
para clinicos y gestores, que facilitaran la introduccién de los nuevos medicamentos y
estrategias terapéuticas de acuerdo a la evidencia cientifica disponible, incorporando la
perspectiva clinica, con criterios de equidad en el acceso y de prudencia en la incorporacion de

nuevos tratamientos, por razones de seguridad.

Por todo ello, en 2012, coincidiendo con la comercializacion en nuestro pais de
boceprevir y telaprevir, la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia
(AETSA), a solicitud del Servicio Andaluz de Salud, puso en marcha una linea de trabajo para
evaluacion de los nuevos farmacos para la Hepatitis C y elaboracion de criterios vy
recomendaciones de uso en los centros del Sistema Sanitario Publico de Andalucia. Para el
desarrollo de los proyectos de esta linea se configuré un Grupo de Trabajo multidisciplinar
constituido por diferentes profesionales pertenecientes al SSPA, de las especialidades de
Aparato Digestivo, Enfermedades Infecciosas, Farmacia Hospitalaria, Farmacologia y

Farmacovigilancia y expertos en evaluacion de tecnologias sanitarias.

Como resultado de los trabajos de este grupo se elaboré el documento “Criterios y
recomendaciones de uso de los inhibidores de la proteasa (boceprevir y telaprevir) para el
tratamiento de la hepatitis C” (4). Al mismo tiempo desde Andalucia se colaboré en la

elaboracién del documento “Estrategia terapéutica recomendada para el uso de inhibidores de
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la proteasa para el tratamiento de la hepatitis crénica C (VHC) en pacientes monoinfectados en
el ambito del Sistema Nacional de Salud” y los equivalentes para pacientes co-infectados y
trasplantados. Adicionalmente, en el marco de la colaboracion de nuestra Comunidad
Auténoma con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la
elaboracién de Informes de Posicionamiento Terapéutico (IPT) de nuevos medicamentos, la
AETSA ha venido participando, desde 2013, en la evaluacién de los nuevos medicamentos

para la hepatitis cronica por el VHC (5, 6, 7).

En julio de 2014, a raiz de la autorizacion por la EMA de sofosbuvir, el primer agente
antiviral directo que actlla como inhibidor nucleotidico de la polimerasa de ARN dependiente
del ARN-NS5B del VHC y de simeprevir, inhibidor de la proteasa de segunda generacion, y tras
la evaluacion rapida de los datos disponibles sobre estos medicamentos, el grupo de trabajo de
la AETSA elaboré el documento “Criterios de seleccion de medicamentos para los pacientes
con hepatitis C crénica en situacién clinica grave en el SSPA”, (8) basado en la evaluacion
rapida de eficacia y seguridad de los nuevos farmacos (9-11). Con estos criterios se facilitaba
el acceso precoz a nuevos farmacos y/o combinaciones a determinados grupos de pacientes
para los que se consideraba que el tratamiento debia comenzarse de forma inminente, por

estar en situacion critica y urgente, con riesgo para su vida.

A finales de 2014, el Grupo de Trabajo participé activamente en la elaboracion del
documento, “Estrategia terapéutica de priorizacién para el uso de antivirales de accion directa
para el tratamiento de la hepatitis crénica por virus C (VHC) en el &mbito del Sistema Nacional
de Salud” que fue aprobado por la Comision Permanente de Farmacia del Sistema Nacional de

Salud, y adoptada en Andalucia desde el dia de su aprobacién, en Diciembre.

Desde el inicio de esta linea de trabajo se asumié como compromiso la revisién
perioddica de los documentos de recomendaciones vigentes, con ocasion de la comercializacion
de nuevos medicamentos, la generacién de nuevo conocimiento o cambio en las condiciones
de prescripcion de los ya existentes, la experiencia adquirida por los profesionales del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia o la identificacion de algun escenario clinico para el que se
consideraba que hubiera posibilidad de optimizacion del abordaje propuesto en el documento

vigente.

La comercializacién de daclatasvir en nuestro pais, y la autorizacion por la EMA de la
asociacion sofosbuvir/ledipasvir y de ombitasvir/paritaprevir/ritonavir y dasabuvir, hacen
necesario de nuevo evaluar la eficacia y seguridad de estos farmacos, 0 mas concretamente,
revisar las estrategias terapéuticas de las que forman parte, asi como las recomendaciones en

torno al uso de estos farmacos en el SSPA.

Se presenta asi este documento que se basa en los informes realizados desde AETSA
de revision, evaluacion y sintesis de la informacién cientifica relativa a los resultados clinicos
asociados al uso de los nuevos agentes antivirales para el tratamiento de la hepatitis C crénica

(12-14) asi como en el consenso de los expertos que conforman el grupo de trabajo.
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Actualmente, desde AETSA, se estan elaborando informes de revision, evaluacion y sintesis de

la informacion cientifica de todos los AAD que la EMA esté autorizando.

Continuando vigente el compromiso de actualizacion, este documento se considera un
documento dinamico y sera revisado con la nueva informacién que se vaya generando relativa
a este grupo de farmacos, siempre que se produzca una modificacion en las condiciones a
alguno de los medicamentos, o en su defecto, trimestralmente, a fin de seguir garantizando la
accesibilidad y la equidad.
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Evaluacion clinica de los
pacientes

En los enfermos con la hepatitis cronica por VHC en los que se prevé la
necesidad de tratamiento antiviral, es necesaria la siguiente evaluacion clinica:

1. Determinacion del genotipo y subtipo del virus y de la carga viral para poder
establecer la estrategia terapéutica mas adecuada.

2. Estimacién del grado de fibrosis hepética del paciente a través de cualquiera de los
siguientes procedimientos:

a. Biopsia hepética reciente, aplicando un sistema de puntuacion de la fibrosis,
como Metavir, criterios de Scheuer u otros.

b. Fibroscan, considerando que hay una fibrosis significativa (equivalente a F2 o
mas) a partir de un valor igual o superior a 7,6 Kilopascales.

3. Determinacion del polimorfismo [L28B.

4. Clasificacion de los pacientes con hepatitis cronica por VHC en funcion de si han
recibido o no tratamiento previo (con interferén y ribavirina o con un inhibidor de la
proteasa) y del tipo de respuesta:

a. Pacientes naive

b. Pacientes que han recaido después de un tratamiento (pacientes recidivantes)

c. Pacientes no respondedores (respuesta parcial o nula al tratamiento previo).

d. Pacientes no respondedores por tratamiento inadecuado o pacientes en los
gue se ignora cémo fue la respuesta al tratamiento previo.

<11>
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Caracteristicas de los
centros

La incorporacién de los nuevos tratamientos para la infeccion crénica por el
VHC plantea problemas, como es el manejo de los eventos adversos inducidos por
estos medicamentos, y el acceso rapido a los resultados de las pruebas de laboratorio
necesarias para actuar con racionalidad y eficiencia. Prolongar indebidamente el
tratamiento, cuando no se produce respuesta, incrementa la aparicion de mutaciones
de resistencia en el virus, la exposicidn innecesaria a los eventos adversos de los
farmacos e incrementa innecesariamente el coste.

La decision de tratamiento y su seguimiento debe realizarse en unidades que
cumplan una serie de requisitos minimos para la 6ptima vigilancia de la seguridad de
los pacientes. Es esencial que los pacientes sean atendidos en el contexto de
unidades que estén acostumbradas a la deteccion y manejo de las potenciales
complicaciones. La idoneidad de los centros resulta particularmente relevante en los
pacientes F4 con enfermedad muy avanzada, pacientes co-infectados por el VIH y
pacientes trasplantados. La posibilidad de consulta con especialistas que puedan
abordar el manejo de problemas extra-hepaticos resulta imprescindible.

Algunos de estos tratamientos exigen unas reglas de suspension estrictas que
estan reguladas por la determinacion del ARN-VHC, que se debe realizar de manera
muy frecuente. Cualquier centro o unidad que utilice estos medicamentos debe
disponer de los resultados de esta determinacion en menos de una semana (maximo 7
dias). lgualmente, tienen que poder disponer del resultado del polimorfismo 1L28B de
manera regular y rapida.
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Estrategia terapéutica

A continuacion se describen, por cada escenario clinico, las combinaciones de
farmacos posibles. Los factores que definen cada escenario clinico son el genotipo y
el estadio de fibrosis. Para la seleccién de un régimen concreto se recomienda tener
en cuenta las caracteristicas individuales del paciente y criterios de eficiencia, asi
como de la disponibilidad de acceso a los nuevos AAD.

La estrategia a continuacion descrita es aplicable tanto para pacientes
monoinfectados, como coinfectados por VHC y VIH.

Los grupos de pacientes altamente prioritarios para el tratamiento con agentes
antivirales orales de accion directa (AAD) incluyen:

- Fibrosis hepética avanzada (F3/F4) independientemente de la existencia 0 no
de complicaciones previas de la hepatopatia.

- Lista de espera de trasplante hepatico y no hepatico, independientemente del
estadio de fibrosis hepatica.

- Trasplantados hepéticos con recidiva de la infeccion en el injerto hepatico,
independientemente de la existencia o no de complicaciones y del estadio de
fibrosis.

- No respondedores a triple terapia con inhibidores de la proteasa (IP) de
primera generacion, independientemente del estadio de fibrosis hepética.

- Trasplantados no hepaticos con hepatitis C, independientemente del estadio de
fibrosis hepética.

- Pacientes con manifestaciones extrahepdticas clinicamente relevantes del VHC
independientemente del estadio de fibrosis hepatica.

En pacientes con grado de fibrosis FO-F1, el tratamiento se puede diferir. Se
debe monitorizar el paciente y considerar su tratamiento si se producen cambios en la
progresion de la enfermedad. Para los siguientes grupos de pacientes si se debe
iniciar tratamiento:

- Pacientes con alta carga viral y alto nivel de contagio en funcion de situacion
social/profesional
- Mujeres joévenes con deseos de procrear

<13>
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A) Pacientes con cirrosis hepética asociada a virus C en lista de espera de
trasplante (hepatico y no hepatico).

Todos los pacientes en lista de espera de trasplante hepético, con
independencia del genotipo, deben recibir tratamiento antiviral tan pronto como se
incluyan en lista activa de trasplante con el objetivo de evitar la reinfeccion del injerto y
Sus consecuencias negativas sobre la supervivencia del paciente y del injerto.

El tratamiento debe mantenerse hasta el momento del trasplante hepatico,
garantizando una duracion minima del tratamiento de 12 semanas. También hay que
considerar el tiempo de espera probable en lista de trasplante y permanecer al menos
un mes previo al trasplante sin carga viral detectable.

Para pacientes con puntuacion MELD alta, la valoracién de la indicacion del
tratamiento antiviral en lista activa de espera de trasplante debe ser individualizada,
porgue en algunos casos seran tratados después del trasplante.

La mayoria de combinaciones de dos o mas AAD se han evaluado en
pacientes cirréticos pero no en lista de espera de trasplante hepatico.

Las combinaciones contempladas son:

e Genotipo 1:
- Sofosbuvir mas ribavirina
- Sofosbuvir méas simeprevir con /sin ribavirina
- Sofosbuvir mas daclatasvir con /sin ribavirina
Regimenes autorizados por la EMA, pendientes de comercializacion®:
- Sofosbuvir més ledipasvir con /sin ribavirina
- Ombitasvir, paritaprevir/ritonavir y dasabuvir con ribavirina
¢ Genotipo 2:
- Sofosbuvir mas ribavirina
e Genotipo 3:
- Sofosbuvir mas daclatasvir con /sin ribavirina
e Genotipo 4:
- Sofosbuvir mas simeprevir con /sin ribavirina
Regimenes autorizados por la EMA, pendientes de comercializacion:
- Sofosbuvir més ledipasvir mas ribavirina
- Ombitasvir, paritaprevir/ritonavir mas ribavirina

! Su acceso podria gestionarse conforme a lo dispuesto en el Real Decreto 1015/2009, de 19 de
junio, por el que se regula la disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales.
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B) Pacientes trasplantados hepaticos con recidiva de la infecciéon por VHC

La mayoria de combinaciones de dos o mas AAD se han evaluado en
pacientes cirréticos pero no en trasplantados hepaticos.

Las combinaciones contempladas son:

e Genotipo 1:
- Sofosbuvir mas simeprevir con /sin ribavirina
- Sofosbuvir mas daclatasvir con /sin ribavirina
Regimenes autorizados por la EMA, pendientes de comercializacion:
- Sofosbuvir mas ledipasvir con /sin ribavirina
- Ombitasvir, paritaprevir/ritonavir, dasabuvir mas ribavirina
e Genotipo 2:
- Sofosbuvir mas ribavirina
e Genotipo 3:
- Sofosbuvir mas daclatasvir con /sin ribavirina
e Genotipo 4:
- Sofosbuvir mas simeprevir con /sin ribavirina
Regimenes autorizados por la EMA, pendientes de comercializacion:
- Sofosbuvir mas ledipasvir mas ribavirina
- Ombitasvir, paritaprevir/ritonavir con ribavirina.

C) Pacientes con grado de fibrosis hepética avanzada (F4/F3)

e Genotipo 1

- Naive o que no han respondido a un tratamiento previo:

- Sofosbuvir mas simeprevir con / sin ribavirina 12 semanas.

- Sofosbuvir més daclatasvir con / sin ribavirina 12-24 semanas.
Regimenes autorizados por la EMA, pendientes de comercializacion:

- Sofosbuvir méas ledipasvir con / sin ribavirina 8-12 semanas.

- Ombitasvir, paritaprevir/ritonavir y dasabuvir con /sin ribavirina 12-24
semanas.

e Pacientes con fracaso al tratamiento con inhibidores de la proteasa de
primera generacion, telaprevir o boceprevir
- Sofosbuvir mas simeprevir mas ribavirina 12 semanas.
- Sofosbuvir mas daclatasvir méas ribavirina 12 semanas.
Regimenes autorizados por la EMA, pendientes de comercializacion:
- Sofosbuvir mas ledipasvir mas ribavirina 12-24 semanas.
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e Genotipo 2

- Naive o que no han respondido a un tratamiento previo:
- Sofosbuvir mas ribavirina 12-16 semanas.

e Genotipo 3
- Naive o que no han respondido a un tratamiento previo:
- Sofosbuvir mas peginterferon mas ribavirina 12 semanas. (Ver ANEXO).
- Sofosbuvir mas ribavirina 24 semanas (para pacientes intolerantes a

interferén, exceptuando pacientes pretratados cirréticos, en los que este
régimen resulta subéptimo).

- Sofosbuvir mas daclatasvir mas ribavirina 12 semanas (actualmente
pendiente de resultados de evidencia para pacientes cirréticos).

e Genotipo 4
- Naive o que no han respondido a un tratamiento previo:
- Sofosbuvir mas simeprevir con / sin ribavirina 12 semanas.

Regimenes autorizados por la EMA, pendientes de comercializacion:
- Sofosbuvir mas ledipasvir 12 semanas.

- Ombitasvir, paritaprevir/ritonavir con ribavirina 12-24 semanas
(combinacién unicamente evaluada en pacientes no cirréticos).

e Genotipos5y 6

Los genotipos 5 y 6 tienen una prevalencia muy baja en Espafia y su
tratamiento sera individualizado caso a caso. Regimenes disponibles:
- Peginterferébn mas ribavirina 24 semanas.

- Sofosbuvir més peginterferon mas ribavirina 12 semanas.

D) Pacientes con grado de fibrosis hepatica F2

En el caso de pacientes F2 (fibrosis leve) el médico valorard de forma
individualizada, en base a diferentes signos clinicos y opciones terapéuticas
disponibles, la pauta a seguir con estos pacientes.

<16 >



AETSA 2015/ Criterios de Seleccion de Agentes Antivirales Directos en HCC

Prescripcién
intrahospitalaria de los
tratamientos

Para la prescripcion de estas combinaciones de farmacos se ha desarrollado
por el Servicio Andaluz de Salud un modelo de prescripcién electrénica
intrahospitalaria que facilita el seguimiento de la prescripcion y que permitird una
mejor evaluacion de las estrategias y resultados de los tratamientos en practica real,
asi como, la gestion de los diferentes modelos de financiacion.

<17 >



AETSA 2015/ Criterios de Seleccion de Agentes Antivirales Directos en HCC

Bibliografia

Reinhard Lorenz, MD, Stefan Endres, MD. Clinical manifestations, diagnosis,
and treatment of acute hepatitis C in adults. [Internet]. UpToDate. 2015 [citado
20 de febrero de 2015]. Disponible en: http://www.uptodate.com/

European Medicines Agency (EMA). Victrelis boceprevir. ANEXO I. Ficha
técnica o resumen de las caracteristicas del producto [Internet]. London: EMA.
21/03/2012 [citado 20 de junio de 2012]. Victrelis -EMEA/H/C/002332 -11/0004.
Disponible en:
http://www.ema.europa.eu/docs/es_ES/document_library/EPAR___Product_Infor
mation/human/002332/WC500109786.pdf.

European Medicines Agency (EMA). Incivo telaprevir. ANEXO I. Ficha técnica o
resumen de las caracteristicas del producto [Internet]. London: EMA.
19/03/2012 [citado 20 de junio de 2012]. Incivo-EMEA/H/C/002313 -I1/0002
Disponible en:
http://www.ema.europa.eu/docs/es_ES/document_library/EPAR___Product_Infor
mation/human/002313/WC500115529.pdf.

Grupo de trabajo para la elaboracion de criterios y recomendaciones de uso de
IP. Criterios y recomendaciones de uso de los inhibidores de la proteasa
(boceprevir y telaprevir) para el tratamiento de la hepatitis C. Sevilla: Agencia
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia; 2012. [Internet]. [citado
20 de febrero de 2015]. Disponible en: http://www-csalud.dmsas.sda.sas.junta-
andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/AETSA_2012_InhibidoresProteasas_C
riterios. pdf

Informe de Posicionamiento Terapéutico PT-Sofosbuvir/V1/01112014. Informe
de Posicionamiento de Sofosbuvir (Sovaldi®). [Internet]. Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios; 2014. [citado 18 de febrero de 2015].
Disponible en:
http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/IP
T-sofosbuvir-sovaldi.pdf

Informe de Posicionamiento Terapéutico PT-Simeprevir/\V1/01112014. Informe
de Posicionamiento de Simeprevir (Olysio®). [Internet]. Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios; 2014. [citado 18 de febrero de 2015].
Disponible en:
http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/IP
T-simeprevir-olysio.pdf

Informe de Posicionamiento Terapéutico PT-Daclatasvir/\VV1/20022015. Informe
de Posicionamiento de Daclatasvir (Daklinza®). [Internet]. Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios; 2014. . [citado 18 de febrero de
2015]. Disponible en:
http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/IP
T-daclatasvir-daklinza.pdf

<18 >


http://www.uptodate.com/contents/clinical-manifestations-diagnosis-and-treatment-of-acute-hepatitis-c-in-adults/contributors�
http://www.uptodate.com/contents/clinical-manifestations-diagnosis-and-treatment-of-acute-hepatitis-c-in-adults/contributors�
http://www.uptodate.com/�
http://www.ema.europa.eu/docs/es_ES/document_library/EPAR__Product_Information/human/002332/WC500109786.pdf�
http://www.ema.europa.eu/docs/es_ES/document_library/EPAR__Product_Information/human/002332/WC500109786.pdf�

AETSA 2015/ Criterios de Seleccion de Agentes Antivirales Directos en HCC

10.

11.

12.

13.

14.

Grupo de trabajo para la elaboracion de criterios y recomendaciones de uso de
los Agentes Antivirales Directos en pacientes con Hepatitis C cronica.
Actualizacion de criterios de seleccion de Agentes Antivirales Directos para los
pacientes con Hepatitis C crénica en situacién clinica grave en el SSPA.
Sevilla: Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia; 2014.
[Internet]. [citado 20 de febrero de 2015]. Disponible en: http://www-
csalud.dmsas.sda.sas.junta-
andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/AETSA 2014 7 2 Actualizacion_Crite
rios%20HHC.pdf

Resumen de evidencia de eficacia y seguridad de sofosbuvir en pacientes con
hepatitis C crénica coinfectados por el virus de la inmunodeficiencia humana.
[Internet]. Sevilla: Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de
Andalucia; 2014. [citado 18 de febrero de 2015]. Disponible en: http://www-
csalud.dmsas.sda.sas.junta-
andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/Resumen%20Evidencias%20E%20y%
20S%20Sofosbuvire20COINFECTADOS. pdf

Resumen de evidencia de eficacia y seguridad de sofosbuvir en pacientes con
hepatitis C crénica en espera de trasplante hepatico. [Internet]. Sevilla: Agencia
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia; 2014. [citado 18 de
febrero de 2015]. Disponible en: http://www-csalud.dmsas.sda.sas.junta-
andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/Resumen%20Evidencias%20E%20y%
20S%20Sofosbuvir%e20EN%20ESPERA%20TRANSPLANTE.pdf

Resumen de evidencia de eficacia y seguridad de sofosbuvir en pacientes con
hepatitis C crénica trasplantados. [Internet]. Sevilla: Agencia de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias de Andalucia; 2014. [citado 18 de febrero de 2015].
Disponible en: http://www-csalud.dmsas.sda.sas.junta-
andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/Resumen%20Evidencias%20E%20y%
20S%20Sofosbuvir%e20TRASPLANTADOS. pdf

Sofosbuvir en pacientes naive con Hepatitis C Cronica. Eficacia y Seguridad.
[Internet]. Sevilla: Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de
Andalucia; 2015. [citado 18 de febrero de 2015]. Disponible en: http://www-
csalud.dmsas.sda.sas.junta-
andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/Sintesis_evidencia_SOFOSBUVIR_nai
ve.pdf

Sofosbuvir en pacientes pretratados con Hepatitis C Crénica. Eficacia y
Seguridad. [Internet]. Sevilla: Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
de Andalucia; 2015. [citado 18 de febrero de 2015]. Disponible en: http://www-
csalud.dmsas.sda.sas.junta-
andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/Sintesis_evidencia_SOFOSBUVIR_pre
tratados.pdf

Daclatasvir en pacientes con Hepatitis C Cronica. Eficacia y Seguridad.
[Internet]. Sevilla: Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de
Andalucia; 2015. [citado 18 de febrero de 2015]. Disponible en: http://www-
csalud.dmsas.sda.sas.junta-

andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/Sintesis_evidencia_ DACLATASVIR.pdf

<19 >


http://www-csalud.dmsas.sda.sas.junta-andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/AETSA_2014_7_2_Actualizacion_Criterios%20HHC.pdf�
http://www-csalud.dmsas.sda.sas.junta-andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/AETSA_2014_7_2_Actualizacion_Criterios%20HHC.pdf�
http://www-csalud.dmsas.sda.sas.junta-andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/AETSA_2014_7_2_Actualizacion_Criterios%20HHC.pdf�
http://www-csalud.dmsas.sda.sas.junta-andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/AETSA_2014_7_2_Actualizacion_Criterios%20HHC.pdf�
http://www-csalud.dmsas.sda.sas.junta-andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/Resumen%20Evidencias%20E%20y%20S%20Sofosbuvir%20COINFECTADOS.pdf�
http://www-csalud.dmsas.sda.sas.junta-andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/Resumen%20Evidencias%20E%20y%20S%20Sofosbuvir%20COINFECTADOS.pdf�
http://www-csalud.dmsas.sda.sas.junta-andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/Resumen%20Evidencias%20E%20y%20S%20Sofosbuvir%20COINFECTADOS.pdf�
http://www-csalud.dmsas.sda.sas.junta-andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/Resumen%20Evidencias%20E%20y%20S%20Sofosbuvir%20COINFECTADOS.pdf�
http://www-csalud.dmsas.sda.sas.junta-andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/Resumen%20Evidencias%20E%20y%20S%20Sofosbuvir%20EN%20ESPERA%20TRANSPLANTE.pdf�
http://www-csalud.dmsas.sda.sas.junta-andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/Resumen%20Evidencias%20E%20y%20S%20Sofosbuvir%20EN%20ESPERA%20TRANSPLANTE.pdf�
http://www-csalud.dmsas.sda.sas.junta-andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/Resumen%20Evidencias%20E%20y%20S%20Sofosbuvir%20EN%20ESPERA%20TRANSPLANTE.pdf�
http://www-csalud.dmsas.sda.sas.junta-andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/Resumen%20Evidencias%20E%20y%20S%20Sofosbuvir%20TRASPLANTADOS.pdf�
http://www-csalud.dmsas.sda.sas.junta-andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/Resumen%20Evidencias%20E%20y%20S%20Sofosbuvir%20TRASPLANTADOS.pdf�
http://www-csalud.dmsas.sda.sas.junta-andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/Resumen%20Evidencias%20E%20y%20S%20Sofosbuvir%20TRASPLANTADOS.pdf�
http://www-csalud.dmsas.sda.sas.junta-andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/Sintesis_evidencia_SOFOSBUVIR_naive.pdf�
http://www-csalud.dmsas.sda.sas.junta-andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/Sintesis_evidencia_SOFOSBUVIR_naive.pdf�
http://www-csalud.dmsas.sda.sas.junta-andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/Sintesis_evidencia_SOFOSBUVIR_naive.pdf�
http://www-csalud.dmsas.sda.sas.junta-andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/Sintesis_evidencia_SOFOSBUVIR_naive.pdf�
http://www-csalud.dmsas.sda.sas.junta-andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/Sintesis_evidencia_SOFOSBUVIR_pretratados.pdf�
http://www-csalud.dmsas.sda.sas.junta-andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/Sintesis_evidencia_SOFOSBUVIR_pretratados.pdf�
http://www-csalud.dmsas.sda.sas.junta-andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/Sintesis_evidencia_SOFOSBUVIR_pretratados.pdf�
http://www-csalud.dmsas.sda.sas.junta-andalucia.es/contenidos/nuevaaetsa/up/Sintesis_evidencia_SOFOSBUVIR_pretratados.pdf�

AETSA 2015/ Criterios de Seleccion de Agentes Antivirales Directos en HCC

Anexo

Criterios de contraindicacion del tratamiento con interferéon

1.

Hipersensibilidad al principio activo, a los interferones alfa o a alguno de sus
excipientes.

Hepatitis autoinmune o historia de enfermedad autoinmune.
Disfuncién hepatica grave o cirrosis descompensada.

Historia de enfermedad cardiaca previa grave, incluida la cardiopatia inestable
0 no controlada durante los seis meses previos.

Pacientes VHC con cirrosis y un indice Child-Pugh = 6, excepto si sélo se debe
a hiperbilirrubinemia indirecta causada por medicamentos como atazanavir (en
pacientes VIH).

Trasplante de érgano sélido.
Citopenia grave (neutréfilos < 1500/mm? y/o plaquetas < 90000/mm®).

En pacientes psiquiatricos, antecedentes de enfermedad psiquiatrica grave,
especialmente depresion grave, ideacion suicida o intento de suicidio.

Enfermedad tiroidea preexistente a menos que se pueda controlar con
tratamiento convencional.

10. Epilepsia y/o psicosis.
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