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El objetivo del estudio fue estimar el valor clínico y económico de los regímenes 
basados en sofosbuvir (SOF) derivados del tratamiento de los pacientes con estos 
regímenes durante los años 2015 a 2019 en comparación con las estrategias 
terapéuticas anteriores en España, desde la perspectiva del Sistema Nacional de 
Salud (SNS).

•   La población diana fue el total de pacientes con el VHC crónicos tratados con regímenes basados en 
SOF durante 2015-2019 en España (85.959 pacientes) distribuidos anualmente entre los estadios de 
fibrosis según los datos de vida real españoles [2] (figura 1).

•   Con los regímenes basados en SOF todos los pacientes (100%) fueron tratados independientemente 
de su estadio de fibrosis, con una respuesta virológica sostenida (RVS) del 93-98% obtenida a partir 
de datos de vida real [3-8].

•   Con las estrategias terapéuticas anteriores (peginterferón y ribavirina en terapia doble / triple con 
telaprevir o boceprevir), solo se trató a los pacientes ≥F2 según la práctica clínica habitual (38%) [9], 
con una RVS media del 61% extraída de la literatura publicada [10].

•   Para evaluar el impacto clínico y económico de los regímenes basados   en SOF, se adaptó un modelo 
de Markov de por vida desarrollado previamente [10] que simula la evolución de la enfermedad del 
VHC a través de los diferentes estados de salud (estadios de fibrosis, RVS, cirrosis descompensada, 
carcinoma hepatocelular, trasplante de hígado y muerte). Los pacientes con VHC entran al modelo 
anualmente durante los primeros 5 años (distribuidos según las diferentes etapas de fibrosis y en 
tratados o no tratados), y transitan en ciclos anuales hasta la muerte. Los pacientes no tratados 
progresan en la simulación según la historia natural de la enfermedad.

•   Para este análisis se utilizaron los mismos parámetros considerados en el modelo publicado: 
probabilidades de transición entre estados de salud, utilidades, costes sanitarios relacionados con el 
manejo de la enfermedad y aquellos asociados con las estrategias terapéuticas previas [10].

•   El coste medio farmacológico de los regímenes basados   en SOF (16.023€) se obtuvo a partir de datos 
de vida real; el coste farmacológico de las terapias anteriores (15.003€) y el coste de monitorización 
(264€ del régimen SOF; 2.371€ - 2.466€ de las terapias anteriores) se obtuvo de la literatura [10-11].

•   Los resultados mostrados, aplicando una tasa de descuento anual del 3% [12], incluyeron: el número 
de muertes por VHC, de cirrosis descompensadas (CD), de carcinomas hepatocelular (CHC) y 
de trasplantes hepáticos (TH) evitados derivados del tratamiento con los regímenes basados en 
SOF además de los costes totales y los años de vida ajustados por calidad (AVACs). También, se 
calculó el valor monetario teniendo en cuenta los umbrales de disposición a pagar de  20.000€ a 
30.000€ [13-14].

El tratamiento del virus de la hepatitis C crónica (VHC) con antivirales de acción directa (AAD) ha experimentado 
una importante revolución, consiguiendo tratar a un gran número de pacientes tras la implantación en 
España del Plan Estratégico para el abordaje de la hepatitis C y contribuyendo a la estrategia global de 
eliminación del VHC en el año 2030 de la Organización Mundial de la Salud (OMS) [1].

•  Durante toda la vida de los pacientes, en comparación con las estrategias terapéuticas anteriores, 
el tratamiento con los regímenes basados en SOF disminuyó los casos de CD, CHC y TH en un 
89%, 77% y 84%, respectivamente y el coste asociado al manejo de estas complicaciones en 
121,2, 164,1 y 484,5 millones de € respectivamente (disminución del coste total en 770 millones 
de €). Los regímenes basados en SOF además disminuyeron la mortalidad hepática en un 82% 
(Figura 2).

•  Los regímenes basados en SOF mostraron una mayor efectividad que las estrategias terapéuticas 
anteriores (310.765 AVACs ganados) y ahorraron 274 millones de € en los costes totales (considerando 
medicamentos, monitorización y manejo de la enfermedad), en comparación con las estrategias 
terapéuticas anteriores (Figura 3).

•  Para la cohorte total de pacientes y asumiendo una disposición a pagar de entre  20.000€ y 30.000€ por 
AVAC, el valor monetario de los AVACs incrementales obtenidos con los regímenes basados en SOF, en 
comparación con las estrategias terapéuticas anteriores, osciló entre 6.215 y 9.323 millones de €.

•   Los regímenes basados en SOF aportan valor a los pacientes con hepatitis C reduciendo 
la carga de la enfermedad y la mortalidad por causa hepática, y al SNS generando 
ahorros significativos, contribuyendo además a alcanzar los objetivos de eliminación 
de la OMS.

•   Por otro lado, si se consideraran los costes indirectos como los asociados a un aumento 
de la productividad y a un menor absentismo laboral, se obtendría un mayor impacto 
económico.
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Figura 1. Pacientes tratados por estadios de fibrosis 
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Figura 2. Número de eventos clínicos y reducción de casos entre ambas estrategias para la cohorte total 

25.000

Regímenes basados en SOF Reducción (%)Estrategias terapéuticas anteriores

N
úm

er
o 

d
e 

ca
so

s

R
ed

uc
ci

ón
 d

e 
ca

so
s 

(%
)

20.000

15.000

10.000

5.000

0

100%

80%

60%

40%

20%

0%
Cirrosis

Descompensada
(-14.372 casos)

Carcinoma
Hepatocelular
(-9.473 casos)

Muertes 
Hepáticas

(-15.810 casos)

Trasplante 
Hepático

(-1.878 casos)

-89%

-77%
-84% -82%

Figura 3. Resultados del análisis coste-efectividad para la cohorte total 
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