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Criterios y recomendaciones para boceprevir y 
telaprevir en pacientes monoinfectados con VHC*

INFORME DE UTILIDAD TERAPÉUTICA 
UT/V1/28022012

ESTRATEGIA TERAPÉUTICA RECOMENDADA 
PARA EL USO DE INHIBIDORES DE LA

telaprevir en pacientes monoinfectados con VHC*

UT/V1/28022012 
Criterios y recomendaciones generales para el 
tratamiento con boceprevir y telaprevir de la 

hepatitis crónica C (VHC) en pacientes 
monoinfectados

PARA EL USO DE INHIBIDORES DE LA 
PROTEASA PARA EL TRATAMIENTO DE LA 

HEPATITIS CRÓNICA C (VHC) EN PACIENTES 
MONOINFECTADOS EN EL ÁMBITO DEL 

SISTEMA NACIONAL DE SALUD

* Informe de Utilidad Terapéutica UT/V1/28022012 (AEMPS)



Criterios y recomendaciones para boceprevir y 
telaprevir en pacientes monoinfectados con VHC*
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telaprevir en pacientes monoinfectados con VHC*
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esperar tratamientos 
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Tipo de Paciente

* Informe de Utilidad Terapéutica UT/V1/28022012 (AEMPS)



Comparaciones indirectasp
Hasta el momento no se dispone de estudios comparativos entre ambos fármacos
Dadas las características y el desarrollo de los ensayos clínicos publicados esDadas las características y el desarrollo de los ensayos clínicos publicados, es 
metodológicamente muy complejo las comparaciones entre fármacos
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Informes NICE. Boceprevir*p

Pacientes NaïvePacientes Naïve
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* http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/13482/58368/58368.pdf



Informes NICE. Boceprevir*p

P i t t t d i t PRPacientes tratados previamente con PR
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* http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/13482/58368/58368.pdf



Informes NICE. Boceprevir*p

In summary…
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* http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/13482/58368/58368.pdf



Informes NICE.Telaprevir*p
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* http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/13486/58478/58478.pdf



Scottish Medicines Consortium (SMC)( )

Boceprevir (Naïve)*

Telaprevir (Naïve)**

* http://www scottishmedicines org uk/files/advice/boceprevir Victrelis Naive Patients FINAL September 2011 for website revised 311010 pdf
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** http://www.scottishmedicines.org.uk/files/advice/telaprevir_Incivo_Treatment_Naive_FINAL_Nov_2011_for_website.pdf

 http://www.scottishmedicines.org.uk/files/advice/boceprevir_Victrelis_Naive_Patients_FINAL_September_2011_for_website_revised_311010.pdf



Scottish Medicines Consortium (SMC)

Boceprevir (Pretratados)*

Telaprevir (Pretratados)**
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** http://www.scottishmedicines.org.uk/files/advice/telaprevir_Incivo_Treatment_Exp_FINAL_Nov_2011_for_website.pdf
* http://www.scottishmedicines.org.uk/files/advice/boceprevir_Victrelis_Experienced_Patients_FINAL_September_2011_for_website.pdf
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Evaluación Osakidetza. Boceprevir*
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* http://www.osakidetza.euskadi.net/r85-pkcevi03/es/contenidos/informacion/cevime_ambito_hospitalario/es_cevime/adjuntos/boceprevir_informe.pdf



Evaluación Osakidetza. Telaprevir*
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* http://www.osakidetza.euskadi.net/r85-pkcevi03/es/contenidos/informacion/cevime_ambito_hospitalario/es_cevime/adjuntos/telaprevir_informe.pdf



Evaluación Osakidetza
Dif i t B i T l i *Diferencias entre Boceprevir y Telaprevir*
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* http://www.osakidetza.euskadi.net/r85-pkcevi03/es/contenidos/informacion/cevime_ambito_hospitalario/es_cevime/adjuntos/telaprevir_informe.pdf



Evaluación Osakidetza
Dif i t B i T l i *Diferencias entre Boceprevir y Telaprevir*
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* http://www.osakidetza.euskadi.net/r85-pkcevi03/es/contenidos/informacion/cevime_ambito_hospitalario/es_cevime/adjuntos/telaprevir_informe.pdf



Informes GENESIS

Los resultados de los ensayos clínicos con 
telaprevir y boceprevir muestran una acción 

No creemos que un producto sea claramente 
superior al otro desde el punto de vista de la 

antiviral rápida y potente, que se traduce en 
tasas de curación (RVS) clínica y 
estadísticamente muy superiores en 
comparación con el tratamiento estándar

supe o a ot o desde e pu to de sta de a
eficacia, dado que sacar conclusiones de 
comparaciones indirectas entre ensayos que 
no incluyen a una población idéntica, es 
arriesgado o cuanto menos complicado

Ambos fármacos presentan un perfil de 
seguridad y tolerabilidad diferentes
El importantísimo impacto económico que se 
deriva de la incorporación de ambos

g p
Consideramos que en un hospital como este 
deben incluirse ambos, pero para conseguir 
la máxima eficiencia, puesto que la triple 
terapia encarece los costes de formaderiva de la incorporación de ambos 

fármacos al arsenal terapéutico requiere de la 
protocolización exhaustiva de la utilización 
de los mismos y de la revisión periódica del 
manejo y los resultados terapéuticos

terapia encarece los costes de forma 
importante, deben establecerse unos criterios 
de utilización acordes con los resultados de 
los ensayos, el perfil de seguridad y el ajuste 
de costes en función de nuestra propia
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manejo y los resultados terapéuticos 
obtenidos, así como estrategias de 
contención del gasto

de costes en función de nuestra propia 
población
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Estadios clínicos de la hepatitis 
ó i C M d l d M kcrónica C. Modelo de Markov

Hepatocarcinoma

PR TPRBPR
Encefalopatía

hepática

Cirrosis
MUERTE

Respuesta 
Virológica 
Sostenida

HEPATITIS 
CRÓNICA C
GENOTIPO 1

Hemorragia
por varices
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Ascitis TRASPLANTE
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Costes semanales

Marca comercial Posología Coste semanal (€)

Considerando un peso promedio de 75 kg para los pacientes:

Ribavirina

Copegus® 5 cápsulas al día 115,75*  

Rebetol® 5 cápsulas al día 61,31  

Ribavirina Teva EFG 5 cápsulas al día 61,31   

Peginterferón alfa
Pegasys® 180 μg por semana 177,07*   

®Pegintrón® 120 μg por semana 177,07*  

Inhibidor de 
Proteasa

Victrelis (Boceprevir)® 12 cápsulas al día 699,30*  

Incivo (Telaprevir)® 6 cápsulas al día 2 051 28*Incivo (Telaprevir) 6 cápsulas al día 2.051,28    

*PVL menos 7,5% deducción según Real Decreto Ley 8/2010
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Coste Peginterferon / Ribavirina (PR) g ( )

4 12 24 28 36 48
Semana
0

2.861 €

PR

5.721 €

PR

11.442 €

PR
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Coste PR + Boceprevir (B)

4 12 24 28 36 48
Semana
0

PR

4 12 24 28 36 480

B
8.455 €

PR
PR

PR B
PR

19.707 €

PR

PR B
PR

23.458 €Naïve sin cirrosis

PR

PR B
PR

PR

33.820 €Naïve, Recaedor, Respondedor Parcial sin cirrosis

PR B
42.212 €Naïve, Recaedor, Respondedor Parcial con cirrosis, Respondedor Nulo

PR
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PR
PR



Coste PR + Telaprevir (T)

4 12 24 28 36 48
Semana
0

9.159 €

4 12 24 28 36 480

27 477 €

T
PR

PR

27.477 €
T

T
PR

30.337 €
€

PR

Naive y Recaedor sin cirrosis

T
PR

36.058 €
€

PR

Naive, Recaedor, Respondedor parcial sin/con cirrosis, Respondedor Nulo
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Coste según características de los 
pacientes con VHC y genotipo 1

Boceprevir (€) Telaprevir (€)

pacientes con VHC y genotipo 1
Boceprevir (€) Telaprevir (€)

Naïve
Sin cirrosis 23.458 - 33.820 30.337 - 36.058

Con cirrosis 42.212 36.058

Recaedor
Sin cirrosis 33.820 30.337 - 36.058

Con cirrosis 42.212 36.058

Respondedor Parcial
Sin cirrosis 33.820 36.058

Con cirrosis 42.212 36.058

Respondedor Nulo
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Con / sin cirrosis 42.212 36.058



Coste de las reglas de paradaCoste de las reglas de parada

Boceprevir (€) Telaprevir (€)

Semana 4 954* 9.159

Semana 12 8.455 27.477

Semana 24 19.707 30.337
* Coste del “lead-in”: 4 semanas de tratamiento con PR
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Coste según características de los 
pacientes con VHC y genotipo 1*pacientes con VHC y genotipo 1*

Duración de tratamiento Naïve  Pretratados RECAEDORES  RESPONDEDORES PARCIALES NULL‐RESPONDERS

PACIENTES

RVS = 46,0% RVS = 17,6% RVS = 22,1% RVS = 14,8% RVS = 5,4%

RVS (pacientes  curados  / pacientes tratados) 166 361 15 68 4 27 2 37

Coste por paciente curado

15,1%20% 80,0% 58,4%

5.525 €
48

BITERAPIA
5.525 € 5.525 € 5.525 €

12.015 € 31.392 € 25.047 € 37.294 €

26,5%

5.525 €

102.213 €

212 363 78 266 78 145

151 363 188 266 67 145 49 49 72 72

T12PR24
12 28.362 € 28.362 € 28.362 €

24 58,4% 29,3% 53,8%

31.125 €
48 41,6% 70,7% 46,2% 100,0% 100,0%

12 31.125 € 31.125 € 31.125 € 31.125 €
T12PR48

151 363 188 266 67 145 49 49 72 72

RVS = 78,5% RVS = 70,0% RVS = 84,1% RVS = 61,2% RVS = 30,6%

RVS (pacientes  curados  / pacientes tratados) 285 363 122 145 30 49 22 72

Coste por paciente curado

31.125 €
TELAPREVIR

29.511 € 30.315 € 29.639 € 31.125 €

37.588 € 43.307 € 35.226 € 50.838 € 101.864 €

24 20.677 €

162 368

172 368 258 323 166 208 92 115

B24PR28
4 20.677 €

28 44,0%

B32PR48
32 28.797 € 28.797 € 28.797 €
48 46,7% 80,0% 80,0% 80,0%

28.797 €

37.525 €44 37.525 € 37.525 € 37.525 € 37.525 €
B44PR48

34 368 65 323 42 208 23 115 0 0

RVS = 64,7% RVS = 57,5% RVS = 71,6% RVS = 46,1% RVS = 23,0%

SVR (pacientes  curados  / pacientes tratados) 238 368 149 208 53 115

Coste por paciente curado

48 9,2% 20,0% 20,0% 20,0%
B44PR48

30.543 €
BOCEPREVIR

26.029 € 30.543 € 30.543 € 37.525 €

40.246 € 53.118 € 42.637 € 66.272 € 163.146 €
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* Informe para la Guía Farmacoterapéutica de Hospitales de Andalucía (Anexo Económico)



Coste según características de los 
pacientes con VHC y genotipo 1*pacientes con VHC y genotipo 1*
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* Comisión de Farmacia y Terapéutica. Hospital Universitari i Politècnic La Fe
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Reflexiones para la sostenibilidad del 
SNS I hibid d l t

¿Se debe tratar a los pacientes con hepatitis
SNS. Inhibidores de la proteasa

¿Se debe tratar a los pacientes con hepatitis 
crónica C con inhibidores de la proteasa?
• Incremento sustancial en eficacia (RVS)Incremento sustancial en eficacia (RVS)
• Impacto presupuestario elevado
• Los inhibidores de la proteasa, boceprevir yLos inhibidores de la proteasa, boceprevir  y 

telaprevir, son coste-efectivos frente a 
interferon pegilado más ribavirina

• Selección de pacientes tratados, según:
° Factores predictivos de respuesta: genotipo 

(G1) i l fib i h áti (F3 F4)(G1), carga viral, fibrosis hepática (F3-F4), 
polimorfismo IL28 (CC,TT o TC), y 

° Relación beneficio/riesgo
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Relación beneficio/riesgo



Reflexiones para la sostenibilidad del 
SNS I hibid d l t

¿Con qué tratar?
SNS. Inhibidores de la proteasa

¿Con qué tratar?
• Promoción del uso eficiente de los recursos
• Criterios de suspensión o reglas de paradaCriterios de suspensión o reglas de parada
• Acontecimientos adversos: exantema cutáneo, 

anemia y disgeusiaanemia y disgeusia
• Mutaciones: resistencia al tratamiento antiviral 

e incremento de costes
• Subgrupos de pacientes: coinfectados por VIH, 

trasplantados o niños
• Nuevos medicamentos en investigación
• Registro epidemiológico (recomendaciones de 
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uso basada en efectividad, seguridad y coste)
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