Eficacia y Seguridad de Simeprevir en combinacion
con Daclatasvir (DCV) o Sofosbuvir (SOF) en
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Introduccion

* Larecidiva de la hepatitis C tras el trasplante hepatico es
universal y se asocia con un impacto negativo en la
supervivencia del paciente y del injerto.




Introduccion

* La erradicacion de la infeccion por el virus C se asocia con una
mejoria de la supervivencia.
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Introduccion

e Las terapias libres de interferon son la mejor opcion para el
tratamiento de la recidiva de |la hepatitis C, sin embargo
existen pocos datos en pacientes con recidiva grave.
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Introduccion
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Objetivos

* Evaluar la eficacia y seguridad del Simeprevir en combinacion
con Sofosbuvir o Daclatasvir in pacientes con recidiva grave
del VHC tras el trasplante hepatico.

* Determinar el impacto del tratamiento en la funcion hepatica
de los pacientes con recidiva grave del VHC tras el trasplante
hepatico.



Meétodos

* Analisis retrospectivo de los receptores de trasplante
hepatico que recibieron tratamiento antiviral con Simeprevir
como uso compasivo en Europa.

* Criterios de inclusion (alto riesgo de muerte en los siguientes
12 meses)

- Hepatitis colestasica fibrosante
- Cirrosis con o sin descompensacion clinica
- Infeccion por genotipo 1y 4



Resultados: Caracteristicas Basales

Variable N=28

Edad (afios), mediana (RIQ) 59 (52-65)

Sexo masculino, n (%) 19 (68%)

Tiempo desde el TH (meses), mediana (RIQ) 30 (13-116)

HCF, n (%) 3(11)

Cirrosis, n (%) 18 (64)
Decompensacion, n (%) 14 (50)

Inmunosupresion CsA/TAC/otros, n (%) 6(21) /15 (54) / 7 (25)
Genotipo 1b/4, n (%) 26(93)/2(7)

Carga viral (lU/mL), mediana (RIQ) 2.5 x 10% (8x 10°- 6x 10°)
Bilirubina (mg/dL), mediana (RIQ) 1(0.7-2.7)

INR, mediana (RIQ) 1.2 (1-1.3)

AST/ALT (IU/mL), mediana (RIQ) 79 (51-129) / 53 (33-111)
AP/GGT (IU/mL), mediana (RIQ) 167 (126-252) / 145 (66-250)
MELD score, mediana (RIQ) 11 (8-16)

Child-Pugh , mediana (RIQ) 6 (5-8)




Resultados: Tratamiento Utilizado
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Resultados: Eficacia
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Resultados: Eficacia
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Resultados: Eficacia segun tratamiento
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Seguridad

* No toxicidad por anti-calcineurinicos.
* No rechazo.

* Eventos adversos graves.
- Anemia (n=2)
- Infecciones (n=5)
- Cancer gastrico(n=1)



Impacto sobre |la funcion hepatica
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Conclusiones

* Simeprevir en combinacion con Daclatasvir o Sofosbuvir
parece una combinacion segura y efectiva en pacientes con
recidiva grave de la hepatitis C tras el trasplante.

* Enalgunos caso la erradicacion del virus se asocia con una
mejoria de la funcion hepatica.

* Eltamano de la muestra impide sacar conclusiones en cuanto
a los beneficios de cada tratamiento en particular.



