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• Durada óptima de tractament 12 ó 24 setmanes?

• Ribavirina si o no?

• Cal fer diferències tractament en funció subtipus de genotip 
1?

• Es confirmen les dades en vida real?

• Es confirmen al nostre hospital?

EN EL PACIENT NAIVE:



Quina és la durada 
óptima en aquests pacients

12 ó 24 setmanes?



Guies 2015 en GT1 NAIVE*
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LDV/SOF±RBV 8-12 setm

PTV/r/OBV+DSV±RBV 12 setm

SOF+SMV±RBV 12 setm

SOF+DCV±RBV 12-24 setm

SOF+PR 12 setm)
SMV+PR 24 setm

LDV/SOF±RBV 8-12-24 setm
PTV/r/OBV+DSV±RBV 12-24 setm

SOF+SMV±RBV 12-24 setm

SOF+DCV±RBV 12-24 setm

IFN-free options

• Excloent la cirrosi descompensada o el peritrasplant. 
• ** En monoinfectats i en coinfectats VIH sense cirrosi o amb cirrosi , compensada o descompensada .

GeSIDA-GEHEP 2015
LDV/SOF±RBV 8-12-24 setm

PTV/r/OBV+DSV±RBV 12 setm
SOF+SMV 12 setm

SOF+DCV±RBV 12 sem

Tot i els costos, els
règims lliures de IFN, si
estan disponibles, són
la millor opció** degut a
la seva eficàcia, facilitat
d’ús i tolerabilitat (A1)

Desconeix pauta óptima amb SOF+SMV en pac. amb cirrosis
Valorar 8 setmanes en naive 1b sense cirrosi i log <6,6
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Fitxa tècnica 
Harvoni

Ficha técnica de Harvoni: Desembre 2015.



Afdhal N, et al. N Engl J Med. 2014;370:1889-1898

Ledipasvir + Sofosbuvir en pacients naive
cirròtics i no cirròtics genotip 1. n=865



Diseny de l’estudi
GT 1 Pacients Naïve (ION-1)

¨ GT 1 VHC pacients naïve a Europa i USA
¨ Criteris d’inclusió amplis: 

– 20% pacients amb cirrosi
– No límit superior edat ni de IMC.
– Recompte plaquetes ≥50,000/mm3, no mínim en neutrofils

¨ 865 pacients randomitzats 1:1:1:1 als 4 braços.
¨ Estratificats pel subtipus (1a or 1b) i cirrosi
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RVS12: Sense Cirrosi vs Cirrosi
GT 1 Naïve (ION-1)
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LDV/SOF en pacients cirròtics
durada?

Reddy KR, et al. Hepatology 2015;62:79–86. LDV/SOF + RBV for 12 weeks is not an EMA-recommended treatment regimen.
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RVS – Global per duració de tractament

Anàlisi integrat de 513 pacients: 161 naïve (31%) o 352 prèviament tractats (67%) GT 1 amb
cirrosi compensada  estudis Fase 2 ó 3 que havien rebut LDV/SOF ± RBV durant 12 o 24 Setmanes

• Aquest anàlisi suggereix que el tractament de 12 setmanes amb 
LDV/SOF és  segur i efectiu en pacients naive genotip 1 i cirrosi 
compensada.



Amb o sense 
Ribavirina?



Resultats: RVS12
GT 1 Naïve (ION-1)
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2. Mangia A, et al. EASL congress 2014

No s’ aprecïen beneficis adicionals a l’ afegir ribavirina al tractament



LDV/SOF en pacients cirròtics naive
amb o sense RBV?

Reddy KR, et al. Hepatology 2015;62:79–86.
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RVS SEGONS +/-RBV

Anàlisi integrat de 513 pacients: naïve (31%) o prèviament tractats (67%) GT 1 amb
cirrosi compensada  estudis Fase 2 ó 3 que havien rebut LDV/SOF ± RBV durant 12 o 24 Setmanes

• No hi ha diferencies significatives en pacients naive entre afegir o no 
ribavirina.

AMB RBV

77/80 80/81



1. Yang HJ, et al. Int. Clin Pharm 2015. 

Afegir ribavirina al régim antiviral afecta a la 
seguretat?

Pboa (n= 71) SOFOS/LED
(n= 1080)

SOFOS/LED/
RBV (n= 872)

EAs totales (no incluye EAGs) 77,5 74,2**** 85,6****

Fatiga 23,9 22,2**** 38,0****

Dolor de cabeza 19,7 20,7**** 26,3****

Astenia NR 7,9 (34/431)b 11,3 (49/434)b

Náuseas 18,3 10,4**** 17,4***

Insomnio 4,2 7,7**** 17,8***

Prurito 8,5 3,1**** 8,9***

Irritabilidad 1,4 4,3**** 10,9*

Diarrea 5,6 8,2**** 7,7****

Nasofaringitis NR 2,8 (6/218)b 5,0 (11/222)b

Disnea 1,4 0,6**** (4/649)b 8,2 (36/438)b

Tos 2,8 3,9** 10,3

Anemia 0,0 0,5**** 9,8

Exantema 8,5 4,4**** 10,8**

Mareos 7,0 3,9****(25/649)b 7,5* (33/438)b

Mialgia NR 6,0*** (13/218)b 7,2** (16/222)b

Percentatge d’ aconteixements adversos registrats en els 8 
assaigs clínics fase III en funció del régim de tractament1



Té la ribavirina impacte en la qualitat de vida?

Yonoussi and col EASL 2015 P 807

End of Treatment Changes in HRQL Scales 
from baseline  levels in Different Anti-HCV Treatment Regimens



Cal allargar a 24 setmanes o 
afegir ribavirina en el pacient 

1a?



Técniques de genotipat de VHC utilitzades a 
Espanya1

• INNO-Lipa (HI): 64,9%

• Linear Roche Array (HI): 9,5%

• Abbott (RT-PCR): 12,2%

• Trugene (secuenciación): 4,0%

Les tècniques d’ hibridació inversa (HI) són 
las més utilitzades:

~75% dels centres1

1. Orta N, et al. Enferm Infecc Microbiol Clin 2015;33 Supl 2:9-14



1. Navarro Ortega D et al. Enferm Infecc Microbiol Clin 2007;25 Supl 3:66-71
2. Guelfo et al, JCM 2014, Vol 52 (11): 4027-4029 

Lipa i Trugene: Problemes per a la discriminació
correcta entre subtipus 1a i 1b1

• Un estudi recent realitzat en el Hospital de Valme va
revelar que el 11% (10/101) dels pacients estaven mal
classificats i en un 23% (10/43) dels pacients informats
com GT1b eren realment GT1a.2

Resultados del genotipado del VHC obtenidos por 
métodos basados en secuenciación y LipA 2.02

VHC según la secuenciación 
del  núcleo

Genotipado VHC 
según
LiPA 2.0

1a 1b 4d Total

1a 57 1 58
1b 10 33 43
Total 67 33 1 101



No hi ha diferències significatives entre GT1a i GT1b, 
independentment

de la adició o no de RBV o durada de tractament1



Es confirmen les dades
en les cohorts de vida real?



RVS12 Resultats amb LDV/SOF±RBV durant 8, 12, i 
24 Setmanes (Anàlisis per protocol)

HCV-TARGET Real-World Cohort

Terrault, AASLD, 2015, 94

*Other regimen durations did not satisfy a window of +/- 1 week to be included in the standard duration groups
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Experiència amb 
SOF/LDV a 

l’Hospital Trueta



EXPERIENCIA TRUETA

Dades internes  hospital
32

10
12

45

3
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CARACTERÍSTIQUES PACIENTS

LDV/SOF
N=67

LDV/SOF+RBV
N=18

Homes, n (%)                        40 (59,7) 12(66,7)
Edat 54 (21-79) 56(39-70)
Perfil pacient, n (%)

Naïve
Experienced
DAA Experienced

36 (53,7)
23 (34,3)

8 (12)

8 (44,4)
2 (11,1)
8 (44,4)

Genotipus, n (%)
1a
1b   
4
3

30(44,7)
26(38,8)
11 (16,5) 

4 (22,2)
11 (61)
2 (11,1)
1 (5,6) 

Cirrosis, n (%) 18 (26,8) 17 (94,4)
VIH, n (%) 10 (14,9) 2 (11,1)

85 pacients han iniciat tractament al nostre centre des 
de 15 abril 2015 fins 20 gener 2016

EXPERIENCIA TRUETA

Dades internes hospital



EXPERIENCIA TRUETA
PACIENTS SENSE TRACTAMENT PREVI

Dades internes  hospital



CARACTERÍSTIQUES PACIENTS NAIVE

LDV/SOF
N=36

LDV/SOF+RBV
N=8

Homes, n (%)                        17 (47,2) 4(50)
Edat,  54,2 (21-79) 57,5(40-70)
Genotipus, n (%)

1a
1b   
4

15
15
6

1 (12,5)
5 (62,5)
1 (12,5)

Cirrosis, n (%)
F-3

9 (25)
6 (16,7)

7 (94,4)
1 (5,6)   

VIH, n (%) 7 (19,5) 1 (11,1)

44 pacients Naive han iniciat tractament al nostre centre des de 
15 abril 2015 fins 20 gener 2016

EXPERIENCIA TRUETA

Dades internes  hospital



RESULTATS GLOBALS

Dades internes  hospital

23/2360/6060/6114/8218/8250/82



RESULTATS PACIENTS NAIVE

Dades internes  hospital

25/43 9/43 9/43 33/33 32/32 8/8



RESULTATS NAIVE SEGONS DURADA TRACTAMENT

Dades internes  hospital

9/12 10/10 15/25 19/19 7/7 1/6 3/3 1/1



RESULTATS NAIVE SEGONS +/-RBV

Dades internes  hospital

5/7 5/5 2/220/36 27/27 6/6



Conclusions
• El tractament amb LED/SOF en pacients NAÏVE 

genotip 1 durant 12 setmanes és molt eficaç i segur 
amb taxes de resposta comparables amb els 
règims de 24 setmanes (cirròtics i no cirròtics).

• L’adició de ribavirina en aquests pacients no 
afegeix beneficis en quant a eficàcia, en canvi 
impacta de manera negativa en la qualitat de vida 
del pacient.

• Les dades en vida real i en el nostre hospital 
confirmen els resultats que s’havien obtingut en els 
assaigs clínics.



Moltes gràcies!!
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