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Antecedentes

= La reinfeccion VHC postrasplante impacta negativamente en la
supervivencia de pacientes e injertos.

= En este escenario, los tratamientos antivirales basados en
interferon tienen una eficacia limitada y un perfil de seguridad
desfavorable.

= Los nuevos antivirales de accidn directa (AAD) han demostrado
elevada eficacia y seguridad en pacientes con fibrosis/cirrosis,
aunque la experiencia en pacientes trasplantados es escasa.
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Objetivos

Osakidetza
Servicio vasco de salud

Evaluar la seguridad y eficacia de distintas pautas de AAD en
“poblacion real” con trasplante hepatico por VHC.

“seth2015



Caracteristicas basales
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Pacientes con tratamiento AAD completado, (n)
Varones, n (%)

Edad (afios), media + DE

Genotipo (%)
1la/1b
2
3
4

Tiempo desde trasplante, mediana (meses)
VIH(+)
FO-F3, (%)
Cirrosis
Cirrosis descompensada
HFC, n (%)
Retrasplantes
Fibroscan (kPa)

<14,5

>14,5

>20

66
54 (82)
58+ 8

19,7% / 60,6%
3%
6%
10,7%

41 (10.1-89.9)
5(7,5%)
40 (61%)
26 (39%)

5 (7.5%)

5 (7,5%)

6 ( 9%)

52 (78%)
71.2%
28,8%

11%
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Caracteristicas basales (2)
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Pacientes con tto AAD completado, (n)

Bilirrubina, mediana

Plaguetas (%)
>100
>50<100

Albumina (g/L)
>35
<35
<28

RNA VHC

<log6

>log 6
Inmunosupresion

Tacrolimus + MMF

Everolimus

MMF (monoterapia)
Tto previo postrasplante
Mantenimiento

66

0.9 (0.6-1)

62%
35%

78%
20,4%
1,6%

35%
65%

94,5%
1,8%
3,6%

31 (47%)
11 (17%)
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Estrategia de tratamiento
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Genotipo FO-F3 Cirrosis compensada Cirr. descompensada / HFC
SOF+LDV*RBV: 1a: 24 sem
SOF+LDV+£RBV (24 sem)
Gt1l SOF+SIM£RBV (12 sem) | SOF+SIM£RBV:1a: 24 sem
SOF+DAC%RBV (24 sem)
1b: 12 sem
Gt 2 SOF+RBV (12 sem) SOF+RBV (16 sem)
Gt3 SOF+DAC*RBV (12 sem) SOF+DAC+RBV (24 sem)
Gt4 SOF+SIM+RBV (12 sem)

SOF+SIM+RBV (12 sem)

SOF+LDV+RBV (24 sem)

= Periodo de estudio
= 15/09/2013 - 15/09/2015
= Criterios de elegibilidad:

= Recurrencia VHC postrasplante, con independencia del dafo histolégico y/o elastografico
= Expectativa de vida > 1 afio o posibilidad de retrasplante

= Protocolo de seguimiento

= Semanal durante el primer mes

= Quincenal hasta la 42 semana postratamiento
= Control en semana 12 y 24 postratamiento
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Pautas de tratamiento antiviral

n= 66

9,1%

SOF+SIMzRBV

H SOF+DACxRBV
SOF+RBV

B SOF+peglFNtRBV
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Duracion del tratamiento

Osakidetza
Servico vasco de salud

100

90

80

70

60

50

40

30

20

10

20%

12 sem
M 16 sem
124 sem

M >24 sem

“seth2015



Seguimiento
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Adherencia (%)
Errores en la toma de medicacion

Ajustes dosis inmunosupresores

Interrupcion AAD
Postoperatorio complicado

Ribavirina, n (%)
Retirada RBV por EA (%)

97%
2 (3%)
87%

1(1.5%)
1(1.5%)

66 (100%)
8(12%)
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Efectos adversos
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Efectos adversos graves probablemente
atribuibles a AAD
Anemia 2> grado 2
EPO
Transfusion
Disfuncion del injerto
Grado 1
Grado > 2
Infecciones
Herpes zdster cutaneo
Herpes ocular
Infeccién tardia por CMV
Neumonia

11 (16%)
1(1.5%)
5(7.5%)
5(7.5%)
0
4(6%)
1(1.5%)
1(1.5)
1(1.5%)
1(1.5%)
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Conclusiones

= Los tratamiento con los nuevos AAD son altamente eficaces
en el tratamiento de la infeccion por VHC en pacientes
trasplantados independientemente del genotipo y grado de
fibrosis.

= Tratamiento con perfil adecuado seguridad, a pesar de que
en nuestra practica clinica se ha objetivado mas anemia
descrita en la bibliografia.

= Los pacientes trasplantados con recidiva viral en el injerto
dejan de ser una poblacion especialmente dificil de tratar.

= Requiere seguimiento estrecho por las variaciones de
niveles de inmunosupresion que sufren durante el
tratamiento con AAD.
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