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Evaluar el valor, en términos de resultados clínicos y económicos, 
de SOF/VEL en los pacientes con hepatitis C crónica desde su 
aprobación en España. 

•   La población diana fue el total de pacientes con hepatitis C crónica tratados con SOF/VEL en 5 
años (desde su lanzamiento el 1 de abril del 2017 hasta el 31 de marzo del 2022), siendo un total 
de 30.488 pacientes [1].

•   Las alternativas comparadas fueron: SOF/VEL frente a las terapias anteriores a AADs (peginterferón 
y ribavirina en terapia doble/triple con telaprevir o boceprevir). 

•   Se realizó una evaluación económica mediante la adaptación de un modelo de Markov, previa-
mente validado [2], que simuló la progresión de la enfermedad hacia los diferentes estados de 
salud (fibrosis leve o moderada, fibrosis avanzada, cirrosis compensada, cirrosis descompensa-
da, carcinoma hepatocelular, trasplante hepático y muerte) a lo largo de toda la vida de los pa-
cientes. Durante los primeros 5 años del análisis, los pacientes entraron al modelo distribuidos 
entre los estados de fibrosis (F0 a F4) [3] en tratados y no tratados. 

•  Alternativa con SOF/VEL: 

– Pacientes tratados: 100% en todos los estados de fibrosis (F0-F4).

– Tasa media ponderada de respuesta viral sostenida (RVS): 98,9% [4].

•  Alternativa con las terapias anteriores a AADs: 

– Pacientes tratados: 49% en estados ≥F2. 

– Tasas media ponderada de RVS: 61,0% [2].

•   Las probabilidades de transición entre estados de salud, utilidades y costes sanitarios relaciona-
dos con el manejo de la enfermedad se obtuvieron del modelo publicado previamente [2].

•   El valor de SOF/VEL se midió como el número de complicaciones hepáticas evitadas (cirrosis 
descompensada, carcinoma hepatocelular, trasplante hepático) y su coste asociado, además de 
la mortalidad hepática evitada en relación con las alternativas terapéuticas anteriores. 

•   Los parámetros necesarios para el análisis se obtuvieron de datos de vida real y de la literatura. 
El análisis se realizó desde la perspectiva del Sistema Nacional de Salud, considerando solo cos-
tes directos sanitarios del manejo de la enfermedad. Se aplicó una tasa de descuento del 3% a 
costes y resultados en salud [5].

•   Además, se realizó un análisis de sensibilidad variando la tasa de RVS de SOF/VEL de 98,9% a 
un 95%.

•   La introducción de los antivirales de acción directa (AADs) en el arsenal terapéutico para el tratamiento de la infección 
por el virus de la hepatitis C (VHC) supuso un cambio de paradigma. 

•   En el año 2017, se aprobó sofusbuvir/velpatasvir (SOF/VEL; Epclusa®), un tratamiento para la hepatitis C crónica, 
caracterizado por ser pangenotípico y panfibrótico, que ha demostrado una tasa de curación elevada en todos los 
grupos de pacientes, lo que está contribuyendo a la eliminación del VHC.

•   Durante toda la vida de los pacientes, SOF/VEL con una RVS del 98,9% en comparación con las 
terapias anteriores, disminuyó el número de complicaciones hepáticas entre un 80% y un 92%, y la 
mortalidad hepática en un 85%.

•   El coste asociado al manejo de las complicaciones hepáticas se redujo, suponiendo ahorros 
por un total de 197 millones de euros.

•   En el análisis de sensibilidad, una variación en la tasa de RVS de SOF/VEL desde 98,9% 
a un 95% supuso una reducción de eventos evitados entre un 75% y un 86% y un ahorro 
de sus costes asociados por un total de 183 millones de euros, con una disminución de la 
mortalidad del 79%.

•   SOF/VEL añade un valor relevante al tratamiento de la hepatitis C y ha permitido durante 
estos 5 años: 

– Tratar a un número elevado de pacientes obteniendo altas tasas de RVS.

– Disminuir la carga clínica y la mortalidad.

– Disminuir la carga económica de la enfermedad.

– Y contribuir al objetivo de la eliminación de la enfermedad en España.
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Tabla 1. Parámetros del análisis

   Figura 1. Eventos clínicos evitados     Figura 2. Costes evitados asociados al manejo de la enfermedad
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Terapias anteriores a AADs SOF/VEL

Total pacientes 1 30.488

Pacientes tratados por estados de fibrosis 3

F0-F1 0 (0%)  10.318 (34%)

F2 5.127 (17%)  8.377 (27%)

F3 2.865 (9%) 5.430(18%)

F4  7.062 (23%) 6.364 (21%)

Tasas de RVS 2-4

F0-F1 0% 99,4%

F2 61,2% 99,4%

F3 61,2% 99,6%

F4 60,6% 97,9%

47º Congreso Anual de la Asociación Española para el Estudio del Hí gado (AEEH)


