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PEG-IFN alfa 2a más RBV: Tasas de RVS en 
estudios clínicos y en práctica clínica

PEGASYS® + COPEGUS®: regímenes recomendados

Ensayos Clínicos1,2 Alemania6

Canadá4,5

España3
Práctica Clínica (EAP & PMS)

Canadá ,

100

80
84%

79%
85%

60

VS
 (%

) 60% 61%
48%

61%

20

40R
V

1 Z S t l J H t l 2005 43 250 2 H d i i S t l A I t M d 2004 140 346

0
Genotipo 2 y 3Genotipo 1

901 381 962475 402 91 357n=

1. Zeuzem S, et al. J Hepatol 2005; 43: 250 2. Hadziyannis S, et al. Ann Intern Med 2004; 140: 346
3. Diago M, et al. 41st EASL 2006; Abstract 567 4. Lee S, et al. Aliment Pharmacol Ther 2006; 23: 397 

5. Bain V, et al. 56th AASLD 2006; Abstract 388 6. Zehnter E, et al. 56th AASLD 2005; Abstract 1233



Adherence to (or compliance with) a medication regimen isAdherence to (or compliance with) a medication regimen is
generally defined as the extent to which patients take 
medications as prescribed by their health care providers.p y p

The word “adherence” is preferred by many health care 
providers, because “compliance” suggests that the patient 
is passively following the doctor’s orders and that the 
treatment plan is not based on a therape tic alliance ortreatment plan is not based on a therapeutic alliance or 
contract established between the patient and the 
physicianphysician.

Both terms are imperfect and uninformative descriptions 
of medication taking behaviorof medication-taking behavior

Lars Osterberg, M.D., and Terrence Blaschke, M.D. NEJM 2005



“Drugs don’t work in patients who don’t take them”g p

C. Everett Koop, M.D. 1916-1989



HEPATITIS CHEPATITIS C
CUMPLIMIENTO TERAPÉUTICO

Realización del tratamiento a dosis 
suficientes de interferón pegilado y ribavirina p g y
(> 80 %), durante el tiempo prescrito.

No incluye la retirada del tratamiento por 
parte del facultativo, debida a ausencia de 

trespuesta.



Peg-IFN alfa-2a más Ribavirina.g
Impacto de la adherencia.

W k 12
RVP 

Week 12 
(n=453) 86% (n=390)

Dosis 
completa < Dosis completan=245n=245 n=145n=145completa

RVS 75% 
(n=184)

RVS 48% 
(n=69) 

Reducción de 
dosis

Suspensión o 
pérdida intra-tto

n=94       n=51        
RVS 67% RVS 12% 

Ferenci. AASLD. 2001.Fried N Engl J Med. 2002.

(n=63) (n=6)



La adherencia  es un factor clave relacionado 
con la eficacia del tratamiento de la HCCcon la eficacia del tratamiento de la HCC

Peg-IFN alfa 2b + RBV
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Mejorar el cumplimiento

Educación e información del paciente
MOTIVACIÓN

Sistemas de apoyo al paciente

Manejo y control de los efectos adversos
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PROGRAMA DE ATENCIÓN MULTIDISCIPLINAR

Importancia  de la atención multidisciplinar en el 
tratamiento de la hepatitis C como instrumento con el que 
poder mejorar la adherencia al tratamiento y por tanto, la p j y p ,
eficacia del mismo. 

%RVS con o sin programas de soporte multidisciplinar

•Collin E et al , AASLD  2008                               56,7%  vs 40,4%,     p=0,01
( incluye coinfectados) 

•Garcia-Retortillo M et al , AASLD 2008.             77,1% vs 61,9%,     p=0,006
(monoinfectados naive)



EL EQUIPO DE ATENCIÓN MULTIDISCIPLINAREL EQUIPO DE ATENCIÓN MULTIDISCIPLINAR

o Con riesgo cardiovascular o síntomas:o Información estandard para el paciente

o Programa con calendario de visitas abierto y flexible 
durante todo el tratamiento.

o Control de la dispensación de medicamentos (

o Con riesgo cardiovascular o síntomas:

Hb > 2 puntos: disminuir 
dosis y  considerar uso de  EPO.

oNeutropenia < 500-700 mm3: disminuir dosis.o Control de la dispensación de medicamentos ( 
recuento de pastillas y viales, cuestionarios).

oManejo estandarizado de los efectos adversos:

o Anemia

oTrombocitopenia < 50*109/L: disminuir dosis

oHipo/Hipertiroidismo: consulta inmediata con 
Endocrino.

Alt i i iát io Sin riesgo cardiovascular o 
síntomas:

Hb > 10 mg/dl: mantener misma 
dosis

oAlteraciones psiquiátricas: 

PHQ y HADS antes y en el mes 1, 3 y 6.   

Si PHQ detecta una alteración significativa, 
programación de visita urgente con Psiquiatría. 

Hb < 10 mg/dl: disminuir dosis y 
considerar uso de  epoetina alfa  (EPO)

B s2 s4 s8 s12 s24 s36 s48

p g g q
Iniciar tratamiento si necesario.

Enferm
Psiqui

Enferm
Psiqui

Enferm
Psiqui

Enferm
Psiqui

Enferm
Psiqui

Enferm
Psiqui

Enferm
Psiqui

Enferm
q

Farma
Hepat

q
Farma
Hepat

q
Farma

q
Farma
Hepat

q
Farma
Hepat

q
Farma
Hepat

q
Farma
Hepat



Diagrama de inclusión de pacientes

Hepatitis Crónica C: Candidatos a tratamiento

Diagrama de inclusión de pacientes

622 pacientes
Hepatitis Crónica C: Candidatos a tratamiento
(Junio 2001-Junio 2006)

Coinfectados con VIH  142

Tratamiento previo106
Incluidos en estudios clínicos u otros tratamientos88

278 pacientes (2005-2006) Grupo 1: 131 incluidos en el PAM.

(2001-2004) Grupo 2: 147 abordaje convencional.
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RESPUESTA VIROLÓGICA SOSTENIDA

77 1

100

Grupo PAMp=0,006 87,7
81,4p=0 03

ns

ns
77,1

61,9
60

80 Grupo 2
66,7

75
,

54,5

p=0,03

40

60
48,1

54,5

20

0

Global G-1 G-2/3 G-4
Pacientes:       131/147              57/77                65/59                 8/11 



FACTORES PREDICTIVOS DE RVS
Global

FACTORES PREDICTIVOS DE RVS
Análisis multivariante

Factor OR IC 95% P

Genotipo no 1 3 30 1 92-5 76 0 0001Genotipo no 1 3,30 1,92-5,76 0,0001

Grupo 1 (PAM) 1,96 1,14-3,44 0,02

Genotipo 1

Factor OR IC 95% P

Grupo 1 (PAM) 2,32 1,1-5          0,03

RNA VHC 800*103 UI 0 47 0 22 0 97 0 04RNA-VHC > 800*103 UI 0,47 0,22-0,97 0,04



OBJETIVO

Comparar los costes y el efecto de unComparar los costes y el efecto de un
programa de atención multidisciplinar
(PAM) con la estrategia convencional de(PAM) con la estrategia convencional de
tratamiento de la hepatitis C con la
finalidad de ayudar a optimizar lafinalidad de ayudar a optimizar la
asignación de los recursos.



PACIENTES Y MÉTODOS
278 pacientes con hepatitis crónica C, monoinfectados, sin 

PACIENTES Y MÉTODOS
p p , ,

tratamiento previo.

Grupo 1 (grupo PAM): 131 pacientes incluidos en el PAM (entre 2005-2006).

Grupo 2: 147 pacientes tratados según práctica habitual (entre 2002-2005).

Tratamiento con Peg-IFN alfa-2a más ribavirina según  práctica 
habitual: 

-genotipo 1/4: Peg-IFN alfa-2a 180mcg/sem más RIB 
(1000-1200 mg/24h), durante 48 semanas. 

-genotipo 2/3: Peg-IFN alfa-2a 180mcg/sem más RIB   
(800mg/24h ), durante 24 semanas. 



ESTIMACIÓN DE COSTESESTIMACIÓN DE COSTES

•Coste per RVS:

Coste/RVS=
Coste Grupo 1

RVS Grupo 1
Coste/RVS=

Coste Grupo 2

RVS Grupo 2

•Ratio coste-efectividad incremental (ICER): coste 
i id d di i l d f ti id dque supone conseguir una unidad adicional de efectividad 

al cambiar de una estrategia a  la otra.

ICER=
Coste Grupo 1-Coste Grupo 2

RVS Grupo 1-RVS Grupo 2RVS Grupo 1 RVS Grupo 2



ESTIMACIÓN DE COSTES

Se construyeron modelos de árboles de decisión (para 
los diferentes genotipos) para  realizar la estimación  
del ratio incremental de coste efectividad (ICER) deldel ratio incremental de coste-efectividad (ICER) del 
PAM vs la estrategia convencional.
La efectividad se midió en términos de RVSLa efectividad se midió en términos de RVS.

Resp.Resp.
Grupo 1Grupo 1

No Resp.No Resp.

Grupo 2Grupo 2
Resp.Resp.

No RespNo RespNo Resp.No Resp.



ÓESTIMACIÓN DE COSTES

Costes Médicos Directos:  
•Coste de la medicación para la hepatitis C.p p
•Coste del personal ( tiempo dedicado ). 

Los datos de Coste Unitario se obtuvieron:  
•Base de datos española sobre el Gasto Sanitario
http:/www.oblikue.com/bddcostes.

•Catálogo español de medicamentos.
http:/www.portalfarma.com.



USO DE RECURSOS Y ESTIMACIÓN DE COSTES

GRUPO 1 (n=131)
Horas Totales         Coste  

USO DE RECURSOS Y ESTIMACIÓN DE COSTES

GRUPO 1 (n=131)
Hepatólogo

Enfermera

160

320

31,18 €/h

19,60 €/h

Psicólogo

F é ti

140 58,04 €/h, 1ª visita
29,02 €/h, sucesivas

Farmacéutico

Asistente

140

160

27,32 €/h

16,56 €/h

GRUPO 2 (N=147)
Hepatólogo

Enfermera

160

40

31,18 €/h

19,60 €/he e a

COSTE DE LA MEDICACIÓN
PegIFN alfa-2a

40 ,

1,063 €/mcg

Ribavirina 0,017 €/mg



Adherencia al tratamientoAdherencia al tratamiento

ns

100

p=0,0005
ns

92,4 96,9 93,2

80
69,3

40

60
Grupo 1
Grupo 2

20

40 Grupo 2

0
G 1/4 G 2/3G 1/4 G 2/3



Eficacia del tratamientoEficacia del tratamiento
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COSTE POR RVS

14000 13472 25000 24079

COSTE MEDIO POR PACIENTE COSTE POR RVS
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12000 11775
Grupo 2
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CONCLUSIONES
•La atención multidisciplinar en el tratamiento 
de la hepatitis C  aumenta la adherencia y  la p y
eficacia del tratamiento antiviral respecto 
abordaje convencional. 

•El aumento de la eficacia de PAM se traduce•El aumento de la eficacia de PAM se traduce 
en una disminución del coste económico por 
paciente con RVS, lo que podría constituir pac e te co S, o que pod a co st tu
una estrategia coste-efectiva.
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Equipo del PAM para el tratamiento de la hepatitis C
Hospital del MAR, 2007


