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SIMEPREVIR: 
ENSAYOS CLINICOS 

COSMOS 

FO-F2  

NULL RESPONDERS 

F3-F4  

NAIVE O NULL 

OPTIMIST 1 

<F3 

Naïve/pretratados 8/12 semana NO RBV 

OPTIMIST 2 

F4 

SIM+SOF NO RBV 

DATOS DE SIMEPREVIR 



SIMEPREVIR: 

DATOS EN VIDA 
REAL 

TARGET MAYO UCLA 

SIMEPREVIR 



COSMOS: F0F2  

Lawitz E et al. Lancet. 2014 Jul 26. pii: S0140-6736(14)61036-9.. 
SmPC Simeprevir 

 

 

Eficacia Cohorte 1 

 

• Pacientes con respuesta nula y fibrosis F0-F2 

 

• Posibilidad de añadir o no RBV 

 

• No impacto en la duración de 12 o 24 

semanas 

 

• Tasas de eficacia del 93 – 96% 

 

Eficacia Cohorte 2 

 

• Pacientes naïve o con respuesta  nula previa y 

fibrosis F3-F4  

 

• No impacto en la duración de 12 o 24 semanas 

 

• Posibilidad de añadir o no RBV 

 

• Tasas de eficacia del 93% 

 

RVS 93-100% 

NO APORTA MAYOR TIEMPO TRATAMIENTO 

NO APORTA USO RBV 



OPTIMIST 1: SMV/SOF SIN RBV 

SMV + SOF 
12 weeks 
(N=155) 

SMV + SOF 
8 weeks 
(N=155) 

Age (years; median [range]) 56 (19–70) 56 (21–70) 

Male, n (%) 82 (53) 87 (56) 

BMI (kg/m2; median [range]) 28.0 (16.5–54.5) 26.9 (16.9–56.4) 

Race, n (%) 
White / Black or African American 

 
120 (77) / 31 (20) 

 
125 (81) / 24 (15) 

Ethnicity, n (%) 
Hispanic or Latino 

 
24 (15) 

24 (15) 

HCV geno/subtype, n (%) 
1a 
1a with baseline Q80Ka 
1a without baseline Q80Ka 
1b 

 
116 (75) 
46 (40) 
70 (60) 
39 (25) 

 
116 (75) 
49 (42) 
67 (58) 
39 (25) 

Baseline HCV RNA (log10 IU/mL; median [range]) 6.83 (3.9–7.9) 6.85 (4.8–7.8) 

IL28B genotype, n (%) 
CC / CT / TT 

 
43 (28) / 86 (55) / 26 (17) 

 
41 (26) / 86 (55) / 28 (18) 

Prior treatment history, n (%) 
Treatment-naïve 
Treatment-experienced 

 
115 (74) 
40 (26)* 

 
103 (66) 

52 (34)** 

*12 week arm: prior relapsers (n=8), prior non-responders (n=14), IFN-intolerant (n=2) and other patients (n=16);  
** 8 week arm: prior relapsers (n=13), prior non-responders (n=10), IFN-intolerant (n=11) and other patients (n=18);  

Kwo P. et al. EASL 2015, LB-Poster14 

http://www.fondosmil.com/5-safe/Bandera-Americana.png


OPTIMIST 1: SMV/SOF SIN RBV 
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112/115 

Naïve PreTratados 

38/40 

Kwo P. et al. EASL 2015, LB-Poster14 

SMV+SOF 12 weeks 

RVS 95 – 97% SIN RBV, independiente de la respuesta previa 

97% 
(94.0;100) 

95% 
(87.0;100) 

(ITT analysis) 



Kwo P. et al. EASL 2015, LB-Poster14 
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112/116 

GT1a GT1a con 

Q80K 

GT1a sin 

Q80K 
GT1b 

44/46 68/70 38/39 

97 
(92.8;100) 

96 
(88.7;100) 

97 
(92.5;100) 

97 
(91.2;100) 

SMV+SOF 12 weeks 

43/43 

100 
(98.8;100) 

24/26 

TT 

92 
(80.1;100) 

CT 

83/86 

ARN-VHC 

basal 

<4 000 000 

IU/mL 

ARN-VHC 

basal 

≥4 000 000 

IU/mL 

54/56 96/99 

96 
(90.7;100) 

 97 
(93.1;100)  

OPTIMIST 1: SMV/SOF 12 semanas sin RBV 
Perfiles de pacientes: 1a/b, Ile 28b, PCR VHC 

CC 



OPTIMIST 1: SMV/SOF SIN RBV 

12 semanas versus 8 semanas 

Kwo P. et al. EASL 2015, LB-Poster14 
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(IC95%: 93,7-99,9) 83% 

IC95%: 76,3-88,9) 

SMV+SOF 12 semanas SMV+SOF 8 semanas 

150/155 128/155 



Kwo P. et al. EASL 2015, LB-Poster14 
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GT1b 

36/39  

92 
(82.7;100) 

97 
(91.2;100) 

38/39 

SMV+SOF 12 semanas SMV+SOF 8 semanas 

100 
(98.8;100) 

43/43 

96 
(90.7;100) 

54/56 38/41 46/48 

97 
(91.2;100) 

97 
(91.2;100) 

IL 28 CC RNA VHC BASAL 

<4 000 000 IU/mL 

OPTIMIST 1: SMV/SOF SIN RBV 
12 semanas versus 8 semanas: Perfiles 



OPTIMIST-2: SMV/SOF 12 semanas No RBV Cirróticos 

SMV+SOF 
N=103 

Age (years; median [range]) 58 (29–69) 

Male, n (%) 83 (81) 

BMI (kg/m2; median [range]) 
≥ 30, n (%) 

28.8 (18.7–42.8) 
41 (40) 

Race, n (%) 
White / Black or African American 

 
82 (80) / 19 (18) 

Ethnicity, n (%) 
Hispanic or Latino 

 
16 (16) 

HCV geno/subtype, n (%) 
1a 
1a with baseline Q80Ka 
1a without baseline Q80Ka 
1b 

 
72 (70) 
34 (47) 
38 (53) 
31 (30) 

Baseline HCV RNA (log10 IU/mL; median [range]) 6.8 (5.0–7.7) 

IL28B genotype, n (%) 
CC / CT / TT 

 
29/102 (28) / 54/102 (53) / 19/102 (19) 

Prior treatment history, n (%) 
Treatment-naïve 
Treatment-experienced* 

 
50 (49) 
53 (51) 

Platelets <90 000/mm3, n (%) 19 (18) 

Albumin <4g/dL, n (%) 53 (51) 

Fibroscan score >20 kPa,** n (%) 15 (58) 

*prior relapsers (n=2), prior non-responders (n=17), IFN-intolerant (n=9) and other patients (n=25); 
**Among the 26 patients who had Fibroscans, 15 had a score >20 kPa. 



OPTIMIST-2: SMV/SOF 12 semanas No RBV Cirróticos 
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CI, confidence interval;  
aTreatment-experienced patients included prior relapses, prior non-responders,  

IFN-intolerant and other patients 

SMV+SOF 12 weeks 
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73/84 73/84 

Plaquetas 

≥90 000/mm3 

87 
(95% CI: 79.1; 94.7) 

47/50 

Albumina 

≥4g/dL 

94 
(95% CI: 86.4; 100) 

11/11 

Fibroscan score 

>12.5–≤20 kPa 

100 
(95% CI: 95.5; 100) 

Lawitz E. et al. EASL 2015, LB-Poster 04 

OPTIMIST-2: SMV/SOF 12 semanas No RBV Cirróticos 

Perfiles de pacientes 

• Fibroscan score 12.5 a ≤ 20kPa 

ó 
• Plaquetas ≥90 000/mm3  

ó 
• Albumina ≥4g/dL 



aElevated gamma-glutamyl transpeptidase levels not related to SMV/SOF treatment; bPermanent stop of at least one study 

drug; cIn ≥10% of patients in at least one of the two arms during the treatment phase 

Increased bilirubin was reported as an AE in only 2 (1%) patients, with no Grade 3/4 AEs, SAEs or discontinuation of treatment. 

PERFIL DE SEGURIDAD OPTIMIST 1 Y 2 

Kwo P. et al. EASL 2015, LB-Poster14 

OPTIMIST 1 

Pacientes, n (%) 

SMV + SOF 12 

weeks 

(N=155) 

SMV + SOF 8 

weeks 

(N=155) 

Any AE 103 (66) 97 (63) 

Grade 1/2 AE 99 (64) 94 (61) 

Grade 3 AE 3 (2) 3 (2) 

Grade 4 AE 1 (1)a 0 

Serious AE 1 (1) 3 (2) 

AE with fatal outcome  0 0 

AE leading to permanent 

discontinuationb 

0 0 

Most common AEsc 

Nausea 

Headache 

Fatigue 

 

23 (15) 

22 (14) 

19 (12) 

 

14 (9) 

26 (17) 

23 (15) 

AEs of interest 

Increased bilirubin 

Rash (any type) 

Pruritus (any type) 

Photosensitivity 

Dyspnea 

 

1 (1) 

10 (6) 

7 (5) 

2 (1) 

3 (2) 

 

1 (1) 

12 (8) 

9 (6) 

5 (3) 

1 (1) 

OPTIMIST 2 

Patients, n (%) 

SMV + SOF 12 sem 

(N=103) 

Any AE 72 (70) 

Grade 1/2 AE 66 (64) 

Grade 3 AE 5 (5) 

Grade 4 AE 1 (1) 

Serious AE 5 (5) 

AE with fatal outcome a  1 (1) 

AE leading to permanent 

discontinuation 

3 (3) 

Most common AE 

Headache 

Fatigue 

Nausea 

 

21 (20) 

21 (20) 

11 (11) 

AEs of interest 

Rash  

Pruritus 

Photosensibility 

Dyspnea 

Increased de bilirubin 

 

16 (16) 

14 (14)  

5 (5) 

3 (3) 

2 (2) 



PERFIL DE SEGURIDAD OPTIMIST 1 Y 2 

OPTIMIST 1 

Pacientes, n (%) 

SMV + 

SOF  

12 

semanas

(N=155) 

SMV + 

SOF  

8 

semanas 

(N=155) 

Elevacion bilirrubina 

Grado 1/2 

Grado 3 

Grado 4 

 

21 (14) 

0 

0 

 

21 (14) 

0 

0 

Descenso Hb 

Grado 1/2 

Grado 3 

Grado 4 

 

0 

0 

0 

 

1 (1) 

0 

0 

Elevacion amilasa 

Grado 1/2 

Grado 3 

Grado 4 

 

19 (12) 

7 (5) 

0 

 

19 (12) 

2 (1) 

0 

Elevacion lipasa 

Grado 1/2 

Grado 3 

Grado 4 

 

14 (9) 

1 (1) 

0 

 

12 (8) 

2 (1) 

0 

OPTIMIST 2 

Pacientes, n (%) 

SMV + SOF 12 

semanas 

(N=103) 

Elevacion bilirrubina 

Grado 1/2 

Grado 3 

Grado 4 

 

19 (18) 

1 (1) 

0 

Elevacion amilasa 

Grado 1/2 

Grado 3 

Grado 4 

 

23 (22) 

6 (6) 

0 

Elevacion lipasa 

Grado 1/2 

Grado 3 

Grado 4 

 

17 (17) 

0 

1 (1) 



GALAXY: SOF + SMV ± RBV en TRASPLANT HEPATICO 

SMV 150 mg qd, SOF 400 mg qd Clinicaltrials.gov NCT02165189 

 Randomised, open-label, Phase II study to evaluate efficacy and 

safety of SMV +  SOF ± RBV in post-transplant patients 

 

 Including patients with compensated cirrhosis 

 

Week 0 24 12 

SMV + SOF+ RBV 

SMV + SOF 

SMV +SOF 

n=23 

n=23 

n=23 

http://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02165189?term=NCT02165189&rank=1


RESULTADOS EN VIDA 
REAL 



SIMEPREVIR: 

DATOS EN VIDA 
REAL 

TARGET MAYO UCLA 

DATOS DE SIMEPREVIR 
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SVR12 

Ryan et al.,  Nair et al., Crittenden et al., Gutierrez et al., Target Mayo Suliman et al.,  Odell et al.,  Saab 

34/37 26/27 16/18 13/14 7/7 28/30 33/37 60/66 61/68 

Cohortes de SIM+SOF en vida real 

UCLA 

N= 304 

http://en.wikipedia.org/wiki/File:University_of_Miami_Miller_School_logo.svg
http://en.wikipedia.org/wiki/File:University_of_Tennessee_Wordmark.svg


TARGET Cohort 

N=5 will not start treatment 

N=3 Data transfer pending 

Robert Brown et al Safety and Efficacy of New DAA--‐based Therapy for Hepatitis C Post--

‐Transplant: Interval Results from the HCV--‐TARGET Longitudinal, Observational Study 

AASLD Boston 2014 



TARGET Cohort 

Robert Brown et al Safety and Efficacy of New DAA--‐based Therapy for Hepatitis C Post--

‐Transplant: Interval Results from the HCV--‐TARGET Longitudinal, Observational Study 

AASLD Boston 2014 

SOF+SMV 
(n=111) 

SOF+SMV+RBV 
(n=32) 

Male gender 77 (69%) 27 (84%) 

Age 61 (49-78) 59 (46-71) 

Previous Treatment 
   No 
   Yes 
   PI failure 

 
51 (46%) 
60 (54%) 
7 (12%) 

 
10 (31) 

22 (68%) 
4 (18%) 

Cirrhosis 
   MELD >10 

67 (60%) 
14 (21%) 

19 (59%) 
6 (32%) 

Immunosuppression 
   TAC 
   CsA 
   mTOR 
   MMF 

 
90 (81%) 
13 (12%) 
13 (12%) 
48 (43%) 

 
22 (69%) 

2 (6%) 
10 (31%) 
20 (62%) 

90 
94 
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83 
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61/68 29/31 
32/37 30/36 18/19 



Robert Brown et al Safety and Efficacy of New DAA--‐based Therapy for Hepatitis C Post--

‐Transplant: Interval Results from the HCV--‐TARGET Longitudinal, Observational Study 

AASLD Boston 2014 

Adverse Event SOF+SMV SOF+SMV+RBV 

Total 64 (77%) 22 (92%) 

Fatigue 21 (25%) 5 (21%) 

Anemia 1 (1%) 9 (38%) 

Headache 16 (19%) 7 (29%) 

Flu-like 8 (10%) 5 (21%) 

Infections 16 (19%) 1 (4%) 

Diarrhea 6 (7%) 3 (13%) 

NO EPISODIOS DE RECHAZO AGUDO 

TARGET Cohort 



Mayo Clinic Cohort 

N=119 

Male gender 93 (76%) 

Age 61 ± 6 

Time since LT 32 (2-317) 

Genotype 

   1a 
   1b 

 

74 (60%) 
43 (35%) 

Previous Treatment 

   No 

   Yes 

   PI failure 
   SOF failure 

 

22 (18%) 

85 (69%) 

15 (12%) 
 1 (1%) 

Fibrosis 

   F0-F2 
   F3-F4 

 

85 (70%) 
37 (30%) 

Cholestatic recurrence  13 (11%) 

Decompensation 5 (4%) 
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96 

81 
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92 
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All G1a G1b 

Global F0-F2 F3-F4 

p=0.05 
p=0.04 

p=ns 
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1. Pungpapong S. et  al . 65th Annual Meeting of the AASLD . Boston, MA Nov 7-11 2014 Hepatology 2015 Oct;62(4):1004-12 

http://www.natap.org/  

http://www.natap.org/
http://www.natap.org/
http://www.natap.org/


Mayo Clinic Cohort 

Pungpapong et al. Hepatology 2015 



Single center experience: UCLA Liver Transplant database 

. Saab et al., Sofosbuvir and simeprevir in liver transplant recipients, Liver International April 
2015, DOI:10.1111/liv.12856 

SVR12 
93% 

N= 30 
12 weeks without RBV 

SMV/SOF sin RBV N=30 

Age 61 ± 6 

Male gender 23 (76%) 

Time since LT 

(months) 
72 ± 77  

Treatment experience 13 (43%) 

FCH 1 (3%) 

Immunosuppression 

   TAC 

   CsA 

 

 22 (73%) 

8 (27%) 

Fibrosis stage 

   F0-F2 

   F3-F4 

 

17 (58%) 

11 (42%) 



Single center experience: UCLA Liver Transplant database 

SAFETY 

 Ningun paciente necesito transfusions ni factores de crecimiento durante el 

tratamiento.  

 Ningun paciente desarrollo rash cutaneo o aumento de la bilirrubina durante el 

tratamiento.  

 Ningun paciente discontinuo el tratamiento 

. Saab et al., Sofosbuvir and simeprevir in liver transplant recipients, Liver 

International April 2015, DOI:10.1111/liv.12856 



SIME+SOF±RBV  EN EMORY, ATLANTA 
SIME+SOF±RBV  EN University of Tennessy, Memphys 

University of Massachusetts Medical Center, Worcester, MA 
………. 

 

N=37. SIM/SOF±RBV 12 SEMANAS 

95 92 92 

0 

20 

40 

60 

80 

100 

Ryan M Ford, et al. AASLD 2014. 

Emory Transplant Center, Atlanta 

Pacient 
Characteristics 
(n=37) 

Age (years) 56±5 

Gender M/F 28/18 

Race C/AA 32/14 

HCV RNA 
million (IU/ml) 

4,5±3,5 

Genotype 
1a/1b 

34/12 

Fibrosis stage 
0-2/3-4 

27/19 

MELD < 10/10-
15/>15 

34/8/4 

Time after 
transplant 
(years) 

0,9±1,6 

GFR < 
50ml/min 

25% 

Inmunosupressi
on T/S/Dual* 

36/4/6 

IL28B CC/CT/TT 0/35/11 
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COHORTE SETH: SIM+SOF EN TOH 

17 HOSPITALES 

509 PACIENTES 

283 PRETOH 

226 POSTOH 

 
Pacientes tratados 

PRE_TOH POS_TOH 
0 20 40 60 80 100 120 

ALICANTE 

OVIEDO 
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Nª PACIENTES TOTALES 

Nª PACIENTES 
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Distribución de tratamiento Pre/Post por Centros 

PRETOH POSTOH 

COHORTE SETH: SIM+SOF EN TOH 



507 
PACIENTES 

NO VALIDOS 12 

495 

SIM+PEG 

16 

SIM+DCT 

22 

18 GT 1 4 GT 4 

SIM+SOF 

457 

GT 1: 410 

TOH 174 PRETOH 236 

GT4: 47 

TOH  22 
PRE-TPH 

25 



Genotipo 1. CIRROSIS 

CIRROTICOS GT 1 N=236 

Sexo varon  141(59,7%) 

Edad 60,64 ±8,04 

Genotipo 
1a 
1b 
1 
ILE28B: 147 (62,3)  
CC 
CT 
TT 

 
47 (19,9%) 

174 (61,9%) 
15(10,2%) 

 
28(19,04%) 
91(61,9%) 

28(19,04%) 

Fibrosis 
F1-F2 
F3 
F4 
CIRROSIS 
DESCOMPENSADA 
 
FIBROSCAN 

 
2(0,8) 
9(3,8) 

204(86,4%) 
18(7,6) 

 
 

26,15±14,55 

MELD  
(RANGO) 

9,04±3,22 
5-26 

CIRROTICOS GT 1 
 

N=236 
 

Previous Treatment 
   No 
   Yes 
   Desconocido 
TIPO DE TRATAMIENTO 
IFN pautas 
IP fallo 
Otros 

 
107 (45,3%) 
126 (53,4%) 

3(1,2%) 
 

94(75,2) 
29(23,2) 

2(1,6) 

RESPUESTA TRATAMIENTO 
PREVIO 
NULL RESPONDER 
RESPONDEDOR LENTO 
RECAEDOR 
DESCONOCIDO 

 
 

66(52,38) 
11(8,73) 

29(23,01) 
20(15,87) 



Pacientes Cirroticos Genotipo 1 
PreTOH 

PACIENTES  

236 

231 FIN 
TRATAMIENTO 

2 NO RFT 229 RFT 

180 RV 4S 

121 RVS 12 S 1 NO RVS 12S 
104 PENDIENTE 

RVS S12 

48 PENDIENTE 
RVS S 4 

6 NO RVS 4 
SEMANA 

5 EN 
TRATAMIENTO 



ETR RVS 4S RVS 12S 

SI 99,13 96,8 93,1 

NO 0,86 3,22 6,9 

99,13 96,8 
93,1 
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TOTAL RV NO PENDIENTE 

FIN TRATAMIENTO 231 229 2 5 

4 SEMANA  186 180 6 48 

12 SEMANAS 130 121 9 104 

% % % 
% 

SIM+SOF. RESPUESTA VIRAL SOSTENIDA  
PACIENTES CIRROTICOS GENOTIPO 1 



RVS SEGÚN USO DE RBV EN CIRROTICOS 

  RFT RV 4S RVS 12S 

GLOBAL 229/231 180/186 121/130 

RBV SI CIRROSIS 106/107 82/85 43/53 

RBV NO CIRROSIS 124/126 94/99 74/79 

99,13 99,06 98,41 96,8 96,47 94,94 93,1 

81,11 

93,67 
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RFT FV 4S RVS 12S 
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SIM+SOF EN PACIENTES TRASPLANTADOS GENOTIPO 1 POSTOH 

POSTOH GT 1 N=174 

Sexo varon  138(79,3%) 

Edad 60,93 ±9,28 

Genotipo 
1a 
1b 
1 
ILE28B: 82 (47,1)  
CC 
CT 
TT 

 
29 (16,6%) 

135 (77,6%) 
10(5,7%) 

 
10(12,1) 
55(67,1) 
17(20,7) 

Fibrosis 
F0-F2 
F3 
F4 
CIRROSIS 
DESCOMPENSADA 
 
FIBROSCAN 

 
38(21,8) 
46(26,4) 

82(47,1%) 
7(4,1) 

 
 

16,54±11,91 

MELD  
(RANGO) 

8,6±2,5 
6-24 

POSTOH GT 1 
 

N=174 
 

Tratamiento 
   No 
   Si 
TIPO DE TRATAMIENTO  
IFN 
PI fallo 
Otros 
RBV 

 
75 (45,3%) 
99(56,9%) 

 
89(89,9) 

8(8,1) 
3(3,1) 

107(61,5) 

RESPUESTA TRATAMIENTO 
PREVIO 
NULL RESPONDER 
RESPONDEDOR LENTO 
RECAEDOR 
DESCONOCIDO 

 
 

48(48,5) 
16(16,2) 
29(29,3) 

6(6,1) 



Pacientes Genotipo 1 Trasplantados 
Hepaticos 

PACIENTES  

174 

O NO RFT 
2 EN 

TRATAMIENTO 
172 RV FIN 

TRATAMIENTO 

158 RV 4S 

125 RV 12 S 4 NO RVS 12S 
42 

PENDIENTES 

3 NO RVS 4S 
13 PENDIENTE 

RVS S4 



ETR RVS 4S RVS 12S 

SI 100 98,13 94,7 

NO 0 1,86 5,3 

100 98,13 94,7 
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TOTAL RV NO PENDIENTE 

FIN TRATAMIENTO 172 172 0 2 

4 SEMANA  161 158 3 13 

12 SEMANAS 132 125 7 42 

% % 
% % 

RESPUESTA VIRAL SOSTENIDA EN PACIENTES POSTOH GENOTIPO 1 
SOF+SIME 



  RFT RV 4S RVS 12S 

GLOBAL 172/172 158/161 125/132 

RBV SI TOH 107/107 93/95 73/75 

RBV NO TOH 65/65 58/60 52/57 

GLOBAL RBV SI TOH RBV NO TOH 

RFT 100 100 100 

RV 4S 98,13 97,9 96,7 

RVS 12S 94,7 97,3 91,2 

100 100 100 98,13 97,9 96,7 94,7 97,3 
91,2 
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RESPUESTA VIRAL SOSTENIDA EN PACIENTES POSTOH GENOTIPO 1 
RIBAVIRINA vs NO RIBAVIRINA 

% % % 



GLOBAL NO CIRROSIS TOH CIRROSIS TOH 

RFT 100 97,64 100 

RV 4S 98,13 96,2 98,7 

RVS 12S 94,7 91,17 98,43 

100 97,64 100 98,13 96,2 98,7 94,7 
91,17 

98,43 
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  RFT RV 4S RVS 12S 

GLOBAL 172/172 158/161 125/132 

NO CIRROSIS TOH 83/85 76/79 62/68 

CIRROSIS TOH 89/89 82/83 6364 

FIBROSCAN  NO CIRROTICOS 9,39 Kpa 

FIBROSCAN CIRROTICOS 22,77KPa 

% 

RESPUESTA VIRAL SOSTENIDA EN PACIENTES POS-TOH GENOTIPO 1  
CIRROSIS vs NO CIRROSIS 



SIM+SOF EN TRATAMIENTO Genotipo 4 CIRROSIS 

CIRROTICOS GT 4 
 

N=25 

Sexo varon 25(100%) 

Edad 54,6 ±6,47 

ILE 28 CC 1( 9,09%) 
CT               6(54,54%) 
TT 4(36,36) 
 

Fibrosis 
F1-F2 
F3 
F4 
CIRROSIS DESCOMP 
DESCONOCIDA 

 
0 
0 

19(83,3%) 
3(13,3%) 

3 

MELD 10,38±5,18 

CIRROTICOS GT 4 
 

N=25 

TRATAMIENTO PREVIO 
NO 
SI 
DESCONOCIDO 
 
TIPO TRATAMIENTO  
IFN±RBV 
 

 
7(28%) 

17(68%) 
1(4%) 

 
 

17(100%) 

RESPUESTA 
TRATAMIENTO PREVIO 
NULL RESPONDER 
RESPONDEDOR LENTO 
RECAEDOR 
DESCONOCIDO 

 
 

8(47,0%) 
3(17,6%) 

5(29,41%) 
1(5,8%) 



TRATAMIENTO GENOTIPO 4 
CIRROSIS 

PACIENTES  

25 

24 FIN 
TRATAMIENTO 

24 RFT 

19 R 4 SEMANA 

14 RVS 12 S 1 NO RVS 12S 
8 PENDIENTE 

RVS S12 

4 PENDIENTE 
RVS S 4 

2 NO RVS 4 
SEMANA 



ETR RVS 4S RVS 12S 

SI 100 90,5 82,35 

NO 0 9,5 17,6 

100 

90,5 

82,35 
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TOTAL RV NO PENDIENTE 

FIN TRATAMIENTO 24 24 0 1 

4 SEMANA  21 19 2 4 

12 SEMANAS 17 14 3 8 

RESPUESTA VIRAL SOSTENIDA EN PACIENTES CIRROTICOS 
GENOTIPO 4 



SIM+SOF EN TRATAMIENTO Genotipo 4 POSTOH 

POSTOH N=22 

Sexo varon 22(100%) 

Edad  52,6 ±8,98 

ILE 28 

CC       0 

CT       3 

TT       3 

Fibrosis   

F1-F2 6(27,3%) 

F3 9(40,9%) 

F4 7(31,8%) 

CIRROSIS 
DESCOMP 

0 

POSTOH N=22 

TRATAMIENTO PREVIO   

NO 14(63,6%) 

SI 8(36,3%) 

TIPO TRATAMIENTO  
  

IFN±RBV  100% 

RESPUESTA TRATAMIENTO 
PREVIO 

NULL RESPONDER 7(87,5%) 

RESPONDEDOR LENTO 1(4,54%) 

RECAEDOR 0 



TRATAMIENTO SIM+SOF GENOTIPO 4 
POSTRASPLANTE HEPATICO 

PACIENTES  

22 

22 FIN 
TRATAMIENTO 

22 RFT 

18 R 4 SEMANA 

18 RVS 12 S 
3 PENDIENTE 

RVS S12 

3 PENDIENTE 
RVS S 4 

1 NO RVS 4 
SEMANA 



ETR RVS 4S RVS 12S 

SI 100 94,7 94,7 

NO 0 5,2 5,2 

100 94,7 94,7 
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TOTAL RV NO PENDIENTE 

FIN TRATAMIENTO 22 22 0 0 

4 SEMANA  19 18 1 3 

12 SEMANAS 19 18 1 3 

RESPUESTA VIRAL SOSTENIDA EN PACIENTES 
TRASPLANTADOS GENOTIPO 4 SIM+SOF 

% 
% % 



EFICIENCIA 



COSTES DE NO TRATAR 



¿SON EFICIENTES LOS TRATAMIENTOS 
IFN-FREE? 

https://www.scottishmedicines.org.uk/Home 

SIMEPREVIR+SOFOSBUVIR 
12 semanas 



Conclusiones 

 

 Simeprevir ha sido evaluado en ensayos clinicos y más ampliamente en 

cohortes de la vida real, incluyendo los receptores de trasplante hepatico. 

 Los resultados de los ensayos, pero tambien en las cohortes de vida real, 

han mostrado tasas de RVS superiores al 90% en la mayoría de los 

estudios. 

 La seguridad de esta combinación es muy elevada, sobre todo cuando 

se usa sin Ribavirina 

 En la cohorte de la SETH, la combinación ha sido utilizada en un numero 

elevado de pacientes y la RVS a las 4 y 12 semanas en cirróticos y en 

trasplantados hepáticos es superior al 90% en Genotipo 1 y ligeramente 
menor en Genotipo 4.  
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