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Ideación suicida en paciente  
a tratamiento con ombitasvir/
paritaprevir/ritonavir (Viekirax®), 
dasabuvir (Exviera®) y ribavirina 
(Rebetol®) 

Suicidal ideation in patients treated 
with ombitasvir/paritaprevir/
ritonavir (Viekirax®), dasabuvir 
(Exviera®) and ribavirina (Rebetol®)

Sr. Director:

La Clasificación Internacional de Enfermedades CIE 10 
define el suicidio como la acción de quitarse la vida de 
forma voluntaria y predeterminada1. Dentro de las dife-
rentes expresiones de la conducta suicida se incluye la 
ideación autolítica, consistente en pensamientos, planes 
o deseos de acabar con la propia existencia. La prevalen-
cia de la ideación suicida en la población oscila entre el 
10 y el 28% y, según la Organización Mundial de la Salud 
(OMS), más de 800.000 personas se suicidan cada año, 
y es la segunda causa de muerte en personas de entre 
15 y 29 años. La tendencia suicida se ha asociado con 
múltiples factores, entre los que destacan el consumo de 
ciertos fármacos tales como fluoxetina, venlafaxina, cita-
lopram, sertralina, escitalopram, paroxetina o atomoxeti-
na, en los que aparece descrita como reacción adversa2.

La asociación de ombitasvir 25 mg/paritaprevir 150 mg/
ritonavir 100 mg (Viekirax®) cada 24 horas, con 250 mg 
de dasabuvir (Exviera®) cada 12 horas y con ribavirina 
(Rebetol®, Copegus® o Virazole®) dosificada en función 
del peso del paciente cada 12 horas, está indicada en el 
tratamiento de la hepatitis C crónica en adultos. El perfil 
de seguridad de esta asociación se basa en los datos ex-
traídos de los ensayos clínicos de fase 2 y 3, procedentes 
de 2.044 pacientes con infección por el genotipo 1 del 
virus de la hepatitis C (VHC) (incluidos los sujetos con 
cirrosis compensada). En estos pacientes las reacciones 
adversas (RA) notificadas con mayor frecuencia (en más 
del 20% de los casos) fueron la fatiga y las náuseas. 
También se describen como muy frecuentes (≥ 1/10), 
la astenia, el prurito y el insomnio, y como frecuentes 
(≥ 1/100 a < 1/10), la anemia. El 4,8% (99/2.044) de los 
pacientes tuvieron que reducir la dosis de ribavirina de-

bido a las RA y solo el 0,2% (5/2.044) se vio obligado a 
suspender el tratamiento por este motivo. En pacientes 
con cirrosis compensada, el perfil de seguridad fue simi-
lar al de los sujetos sin cirrosis, con la excepción de tasas 
mayores de hiperbilirrubinemia transitoria3.

Descripción del caso 

Varón de 50 años y 79 Kg de peso con cirrosis por 
VHC (genotipo 1b/fibroscan 22,6 KPa) diagnosticado 
hace 20 años, con esplenomegalia, hipertensión portal 
y leucotrombocitopenia. Antecedentes de adicción a 
drogas por vía parenteral sin tratamiento sustitutivo con 
metadona en la actualidad. En 2009 tratamiento con in-
terferón no efectivo. Resto de antecedentes médicos y 
familiares sin relevancia.

En julio de 2015 inicia tratamiento con Viekirax®, Ex-
viera® y Rebetol®, 1.200 mg al día durante 12 semanas, 
sin ningún tratamiento concomitante. Dos semanas des-
pués acude a consulta médica refiriendo buena toleran-
cia. A la cuarta semana la carga viral ya es negativa pero 
el paciente refiere lesiones en la piel, cambio de carácter, 
agresividad e ideas de suicidio, por lo que tanto él como 
la familia solicitan suspender el tratamiento y es deriva-
do a Psiquiatría.

En diciembre de 2015 el paciente acude a consulta 
con un informe de Psiquiatría en el que se indica que 
no se le ha prescrito ningún psicofármaco y que en ese 
momento no existía contraindicación para iniciar otro 
tratamiento para VHC. En febrero de 2016 se inicia tra-
tamiento con ledipasvir 90 mg/sofosbuvir 400 mg (Har-
voni®) y Rebetol® 1.200 mg durante 12 semanas. A la 
cuarta semana el paciente refiere buena tolerancia y la 
carga viral ya es negativa. A la duodécima semana el 
paciente termina el tratamiento con éxito.

Comentario

La farmacovigilancia de un medicamento comienza 
cuando este se comercializa, es decir, en la fase IV del 
ensayo clínico, también llamada fase de farmacovigilan-
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cia. El hecho de que un medicamento se empiece a usar 
en la práctica clínica habitual no quiere decir que se trate 
de un medicamento seguro; de hecho, las reacciones ad-
versas medicamentosas (RAM) con una frecuencia infe-
rior a 1:1.000 suelen detectarse en esta fase de farmaco-
vigilancia. Como se recoge en el Real Decreto 577/2013, 
todos los profesionales sanitarios tenemos la obligación 
de notificar cualquier sospecha de RAM, en especial las 
graves e inesperadas4.

Tanto Viekirax® como Exviera® fueron comercializados 
en España en enero de 2015 y sus fichas técnicas solo 
recogen el insomnio como trastorno psiquiátrico en el 
apartado de RAM. En el caso que presentamos, el he-
cho de que el paciente no estuviera recibiendo ningún 
tipo de medicación concomitante y que tras la retirada 
de Viekirax® y Exviera® remitiese su depresión e ideación 
autolítica de forma espontánea y sin necesidad de recibir 
medicación específica para ello facilita la labor de atribuir 
a estos dos fármacos la citada RAM. Por otra parte, el 
haber retomado un tratamiento alternativo para el VHC 
unos meses después que contenía ribavirina y tolerarlo 
perfectamente también es significativo para descartar al 
Rebetol® como posible agente causal de la reacción. 

La sospecha de esta reacción adversa fue comunicada 
al Centro de Farmacovigilancia de referencia a través de 
la web https://www.notificaram.es, y se nos informó 
de que no era el único caso notificado al Sistema de 
Farmacovigilancia Español con RAM psiquiátricas, por lo 
que se abordaría el estudio de una posible señal dado que 
dichas reacciones no están incluidas en la ficha técnica de 
ninguno de los dos fármacos.
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