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RESUMEN

Objetivos: Determinar la efectividad del tratamiento de la hepatitis C crénica definida como la respuesta
viral sostenida a las 12 semanas (RVS12) tras la finalizacién del tratamiento con farmacos antivirales de
accién directa (AAD) (glecaprevir/ pibrentasvir, sofosbuvir/ velpatasvir, sofosbuvir/velpatasvir/voxila-
previr y grazoprevir/elbasvir) en pacientes atendidos en la consulta de farmacia ambulatoria.

Meétodos: estudio retrospectivo que incluye los pacientes atendidos por farmacia que iniciaron trata-
miento con AAD entre el 1 de diciembre de 2017 y el 31 de mayo de 2018. Se registraron datos demo-
graficos, de la enfermedad, grado de adherencia y consultas sobre el tratamiento (interacciones, efectos

adversos y otras).

Resultados: Se incluyeron 205 pacientes con diferentes genotipos de hepatitis C, estados de fibrosis y
grados de morbilidad. La efectividad fue del 99,5%, similar a la reportada en los ensayos clinicos.

Conclusiones: Estos resultados se asemejan a los obtenidos en las consultas de farmacia en Estados Uni-

dos, funcionando desde hace mas de diez anos.
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ABSTRACT

Objective: To determine the effectiveness of the treatment of chronic hepatitis C determined as the sus-
tained viral response at 12 weeks (SVR12) after the end of treatment with direct-acting antiviral drugs
(DAA) (glecaprevir/ pibrentasvir, sofosbuvir/ velpatasvir, sofosbuvir/ velpatasvir/ voxilaprevir and gra-
zoprevir/ elbasvir) in attended patients from the outpatient pharmacy consultation.

Method: a retrospective study that includes patients attended by pharmacists who started treatment
between December 1, 2017 and May 31, 2018. Demographic data, disease, adherence and treatment con-

sultations were recorded (interactions, adverse effects and others).

Results: Two hundred and five patients were included, with different hepatitis C genotypes, fibrosis
states and morbidity levels. Effectiveness was 99.5%, similar to that of clinical trials.

Conclusions: These results resemble those obtained in pharmacy consultations in the United States,

operating for more than ten years.
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INTRODUCCION

La llegada al mercado farmacéutico de agentes antivirales
de accién directa pangenotipicos como glecaprevir/ pibren-
tasvir y sofosbuvir/velpatasvir con una eficacia excelente y
un buen perfil de tolerabilidad ha representado una nueva

era en la farmacoterapia de la hepatitis C.0V

Por otro lado, ya existen desde hace afios experiencias en
Estados Unidos donde los farmacéuticos gestionan las con-

sultas de atencién a los pacientes con hepatitis C crénica.
(234)

El objetivo del presente estudio es evaluar la efectividad
de los tratamientos de la hepatitis C crénica en los pacien-
tes monoinfectados atendidos en la consulta de atencion
farmacéutica del Servicio de Farmacia del Hospital Casa
Maternidad - Hospital Clinic de Barcelona (Barcelona, Es-
pafia).

MATERIAL Y METODOS

A partir del 1 de diciembre de 2017 el Servicio de Hepato-
logia cita a los pacientes monoinfectados con el virus de la
hepatitis C (VHC) de forma crénica y candidatos a trata-
miento con antivirales de accién directa (AAD) para que
realicen una visita de inicio de atenciéon farmacéutica. Esta
visita de inicio consiste en acudir al Servicio de Farmacia
para que se le dispense el primer envase de medicacién an-
tiviral (que cubrira los primeros 28 dias de tratamiento) y
para recibir informacién oral y escrita sobre el tratamiento
antiviral. La informacién que se le proporciona incluye la
descripcion del medicamento y su conservacion, su dosifi-
cacion y duracioén, efectividad esperada, como actuar frente
a dosis olvidadas, perfil de efectos adversos, interacciones
farmacolégicas con la medicacién que ya toma el paciente
y recomendaciones generales durante el tratamiento anti-
viral, ofreciendo siempre la opcién de responder todas las
dudas que presente el paciente y facilitando un teléfono de
contacto.

El prescriptor ademas decide si son atendidos del modo
tradicional (gestion de citas realizada por enfermeria, que
realiza también una visita de inicio y otra a las 4 semanas
con una determinacién de la carga viral y programa las res-
tantes visitas de dispensacién en farmacia) o bien visitas de
atencion farmacéutica exclusivamente, donde es el servicio
de farmacia quien gestiona la citacién de las visitas conse-
cutivas de seguimiento y dispensacién cada 4 semanas, sin
determinaciones analiticas durante el tratamiento antiviral
ni visitas con otros profesionales sanitarios. En todos los
casos se produce la visita con el hepatélogo para valorar la
respuesta viral sostenida a las 12 semanas (RVS12) que se
define como un nivel indetectable de ARN del VHC a las 12
semanas tras finalizar el tratamiento.
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Se realizé un estudio con disefio retrospectivo para valorar
la efectividad del tratamiento en los pacientes atendidos
tnicamente por el Servicio de Farmacia, sobre los que nin-
gun otro profesional sanitario realiza seguimiento farmaco-

terapéutico de la terapia antiviral.

La poblacién de estudio la constituyeron todos los pacien-
tes que iniciaron tratamiento con AAD entre el 1 de diciem-
bre de 2017 y el 31 de mayo de 2018 y completaron las se-
manas de tratamiento indicadas.

Las variables de estudio recogidas fueron datos demogra-
ficos (sexo y edad), de la enfermedad (genotipo del VHC
y grado de fibrosis hepatica) y relativos al tratamiento
(tratamiento previo para el VHC, tipo de AAD, grado de
adherencia y consultas sobre el tratamiento (interacciones,
efectos adversos, otras)). La efectividad se determiné me-
diante la RVS12.

También se registr6 el Grupo de Morbilidad Ajustada
(GMA) al que pertenecia cada paciente. Los GMA® estra-
tifican la poblacion segtin su carga de morbilidad en tres
apartados: tipos de enfermedad, presencia de multimorbi-
lidad y nivel de complejidad.

La escala va desde el nivel 1 hasta el nivel 4:

GMA 1 o bajo: 50% de la poblacién con nivel de compleji-

dad menor;

GMA 2 0 moderado: 30% de la poblacién por encima de la
complejidad anterior;

GMA 3 o de riesgo alto: 15% de la poblaciéon por encima del

nivel anterior y,
GMA 4 o riesgo muy alto: 5% de la poblacion.

Esta clasificaciéon es de gran utilidad en la gestién de los
enfermos crénicos ya que permite adaptar nuestra tarea de
atencion farmacéutica en funcion de la morbilidad de los

pacientes.
Se realiz6 un analisis descriptivo de las variables recogidas.
RESULTADOS

Se incluyeron 205 pacientes (42,9% varones, edad media 59
afos [rango 19-82], 73,2% naive). Los genotipos del VHC
mas frecuentes fueron: 1b (57,6%) y 1a (15,1%). El grado de
fibrosis era FO-F1 en el 90,7% de los pacientes, F2 en el 7,3%,
y E3 en el 2,0%. Los farmacos utilizados fueron glecapre-
vir/ pibrentasvir (75,1%), sofosbuvir/velpatasvir (22,4%),
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (1,5%) y grazoprevir/
elbasvir (1,0%).
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La RVSI12 fue del 99,5% (n=204) y el paciente restante no
acudi6 para la determinacién analitica.

En 4 pacientes se registré algtin problema de adherencia
en la historia clinica (uno de ellos no tom6 la medicacién
durante 9 dias consecutivos).

Estan registradas 88 consultas principalmente sobre inte-
racciones (n=53), seguidas de las relativas a efectos adver-
sos (n=23) y otras (n=12).

Respecto al GMA, 76 pacientes (37,1%) pertenecian al nivel
2, 53 pacientes (25,9%) al nivel 3, 31 pacientes (15,1%) per-
tenecian al nivel 1, y 6 pacientes (2,9%) al 4. En 39 pacientes
(19,0%) no constaba el GMA al que pertenecian.

El detalle de estos datos se puede observar en la Tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas y variables de estudio de los pacientes
incluidos

Variable n (%)

Sexo
88 (42,9)
Hombre
Mujer 117 (57,1)
Trafamlento previo para el VHC 150 (73,2)
Naive 55 (26,9)
Pretratados !
?aenotlpo del VHC 31 (15,1)
1b 118 (57,6)
Otros 56(27,3)
Grado de fibrosis
FO-F1 (< 7,6 Kpa) 1267(93(;’7)
F2 (7,7 - 94 Kpa) 4 (2( é)
F3 (9,5 - 14 Kpa) 0 (0'0)
F4 (> 14 Kpa) !
AAD rec1b.1d0 . . 154 (75,1)
Glecaprevir/pibrentasvir
. . 46 (22,4)
Sofosbuvir/ velpatasvir
. . . . 3 (1,5)
Sofosbuvir/velpatasvir/ voxilaprevir
: . 2(1,0)
Grazoprevir/elbasvir
RVS12 alcanzada 204 (99,5)
Problemas de adherencia al tratamiento 4 (2,0)
Consultgs sobre el tratamiento 53 (25,9)
Interacciones
23 (11,2)
Efectos adversos 12 5,9)
Otros ®
1vael de GMA 31 (15,1)
’ 76 (37,1)
3 53 (25,9)
4 6(29)
No disponible 39.(190)
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DISCUSION

La RVS12 es la variable principal de eficacia de los ensayos

clinicos con AAD en el tratamiento de la hepatitis C.

La RVS12 obtenida en la préctica real en los pacientes aten-
didos en la consulta de atencién farmacéutica hospitalaria
es similar a la recogida en los diferentes ensayos clinicos
de los farmacos de accién directa disponibles en la actuali-
dad®, independientemente del genotipo, grado de fibrosis
y grupo de morbilidad ajustada de los pacientes tratados
actualmente.

Estos excelentes resultados son similares a los conseguidos
en la consultas farmacéuticas americanas®?.

Este modelo de trabajo permite agilizar la atencion al pa-
ciente por parte de los diferentes servicios implicados
(principalmente las consultas externas de hepatologia que
tratan pacientes infectados de hepatitis C) y derivar a aten-
cion farmacéutica exclusiva a un buen ntimero de pacientes
para avanzar en el objetivo de erradicar la hepatitis C en
Espafia.

CONCLUSIONES

La efectividad del tratamiento con AAD de los pacientes
atendidos tinicamente desde la consulta de atencién far-
macéutica ha mostrado un resultado 6ptimo, incluyendo
pacientes de alta morbilidad.
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