
 

1. Selección de ensayos clínicos  Fase II, III y IV y estudios metaanálisis de PubMed y ClinicalKey. 

2. Criterios de inclusión:  actualidad, idioma castellano o inglés. 

3. Criterios de exclusión: estudios observacionales  y ensayos que implicaran una coinfección con otros virus (VIH) y terapia combinada con PegIFN 

4. La eficacia se analizó con la RVS tanto pacientes naïve como pretratados con genotipo 1 con diferente duración de tratamiento. 
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• La prevalencia de infección en España por VHC oscila entre 2,5-3,5% (460.000- 

780.000). 

• El genotipo 1 es responsable 60-70% de hepatitis crónicas. Hay una elevada tasa de 

resistencia al tratamiento. 

• Gran evolución en el tratamiento en los últimos años 

• Los nuevos fármacos mejoran la tasa de respuesta viral sostenida (RVS) 

 

 
 

 

Evaluar la eficacia de los antivíricos de acción directa en tratamiento con biterapia y compararla con terapia SOF/RBV 

SOF/SMV SOF/LDV SOF/DCV 
SOF/RBV 

      COSMOS – SOF/SMV 
- 400 mg SOF/ 150 mg SMV 
- Con o sin RBV 
- 12 semanas tratamiento 
- 2 cohortes: (Tabla 1)  

ION-1,2,3 – SOF/LDV 
 ION-1: 
- 12/24 semanas con o sin RBV 
- n=865 pacientes naïve 

- RVS12: 99% y RVS24: 98% 
 

 ION-2: 
- 12/24 semanas con o sin RBV 
- Pacientes en los que fracasó 

tratamiento previo con PegIFN 
- n=440 

- RVS12: 94% y RVS24: 99% 
 

  ION-3 
- 8/12 semanas con o sin RBV 
- Sin tratamiento previo y sin cirrosis 

- RVS8: 94% y RVS12:96% 
 
 
 

 
 

 

               AI444040 – SOF/DCV 
- 400 mg SOF/60 mg DCV con o sin RBV 
- n=221 
- 12/24 semanas tratamiento 
- 167 genotipo 1: 

- 126 naïve 
- 41 fracaso anterior 

 

 RVS12: 99%   y  RVS24: 100% 
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 Cohorte 1:         
• n=80 
• Edad media 54 años 
• Respondedores nulos 

previos a PegIFN/RBV 
 Cohorte 2: 

• n= 87 
• Edad media 57 años 
• 54% respondedores 

nulos y 46% naïve 
 

 RVS12: 93-100% 

  
  

Tabla 1: Resultados de efectividad estudio COSMOS 

150 mg SMV + 400 mg SOF + 
RBV 

 150 mg SMV + 400 mg 
SOF 

RVS12 Cohorte 1 ( n=80) 96 93 

RVS12  Cohorte 2  ( n= 87) 93 93-100 

- TERAPIA SUJETOS NAIVE CON O SIN CIRROSIS  
 Se obtienen buenas tasas de RVS entre 93-100% para 

SOF/SMV, SOF/LDV y SOF/DCV en comparación con SOF/RBV 
(Gráfico 2) 

 La terapia combinada con RBV no ofrece resultados 
adicionales.  

 Tampoco ofrece mejora en la tasa de RVS  la prolongación de 
tratamiento de 12 a 24 semanas 

 
 

- PACIENTES TRATADOS PREVIAMENTE CON FRACASO 
TERAPÉUTICO 

 Estudio COSMOS tasas algo inferiores en la combinación con 
RBV 

 Con biterapia SOF/LDV en pacientes durante 12 semanas 
menos proporción de efectos adversos que con la combinación 
con RBV 
 

1. Las alternativas terapéuticas analizadas tienen elevadas tasas RVS próximas al 100%  en 
comparación con la terapia SOF/RBV donde es del 50%. 

2. Se disminuye la duración del tratamiento a 12 semanas u 8 en el caso de SOF/LDV 
3. El aspecto negativo del tratamiento es el precio: alto costo para el sistema sanitario (Gráfica 3) 
 

 QUANTUM – SOF/RBV 
• n=235 
• Pacientes naïve 
• 12/24 semanas 

• RVS12=55% y RVS24=52% 
 

VS 

Gráfico 1.  RVS a 12 semanas  

Gráfico 2. RVS 12 semanas sujetos naïve 
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Gráfico 3. Coste del tratamiento 
por persona y dia 


