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• Fase III, multicéntrico (140 centros), 
internacional (12 países), competitivo. 

• Pacientes pretratados VHC G1, cualquier 
respuesta.

• Cualquier grado de fibrosis y cirrosis 
compensada. FS 6 meses previos.

• ClinicalTrials.gov Identifier: NCT01358864.

• STARTVerso 3. Presentado en EASL 2013.



Respondedores con recaída

• Grupos 2 y 3: CV <25 UI/ml en w4 e indetectables 
en w8, paran en w24.

• Randomizados 1:2:2 (20% placebo).



Respondedores parciales

• No se acorta tratamiento.
• Randomizados 1:2:2 (20% placebo).



Respondedores nulos

• No se acorta tratamiento.
• Ninguno placebo.



• Reclutados 14 pacientes, 2 screening failure 
(trombopenia y retirada del C Informado).

• 5 RR, 4 RP, 5 RN.

• 2 breakthrough y 11 finalizan según protocolo, 
de ellos 2 recaídas. De los 4 fracasos 2 
elegibles para 1220.48 (uno de ellos accedió, 
actualmente RVS). 

• No discontinuaciones por toxicidad.











Otras experiencias con Faldaprevir

• 1220.30: Fase III, PegIFN+RBV+FPV en naive. 
Inclusión de 9 pacientes.

• 1220.48: roll over de los estudios 1220.30 y 
1220.7.

• 1241.20 



Ensayo clínico de fase III, aleatorizado, parcialmente doble ciego 
y controlado con placebo de BI 207127 en combinación con 
Faldaprevir y Ribavirina en pacientes con Hepatitis C crónica de 
genotipo 1 que no han recibido tratamiento previo (naïve). 

N.º de ensayo 
(BI: 1241.20

• Fase III, multicéntrico, internacional, 
competitivo. 

• Pacientes naives (800 pacientes), genotipo 1b. 

• Cualquier grado de fibrosis y cirrosis 
compensada. FS 6 meses previos.

• FPV+RBV+BI207127 (Deleobuvir, NS5B).





• Reclutados 12 enfermos, 5 screening failure (1 
por trombopenia y 4 por subtipo 1a).

• No discontinuaciones por toxicidad.

• Todos los pacientes terminan tratamiento, 
pendientes de evaluar respuesta.

• Buen perfil de efectos adversos en la 
experiencia local (faldaprevir): rash, anemia, 
hiperbilirrubinemia.



• G1a o G1b.
• Cirróticos.
• Naives y pretratados.

• ABT-450: I Prot.
• ABT-267: NS5A.
• ABT-333: NS5B.



• Reclutados 7 enfermos, 2 screening failure (1 
por trombopenia y 1 por comorbilidades).

• No discontinuaciones por toxicidad.

• Excelente tolerancia.

• Posología cómoda. 

• Pendientes de evaluar respuesta.







• EQUIPO.

• Nuevas propuestas. Seriedad y cumplimiento.

• Motivación para el reclutamiento.

• Consulta específica. Coordinación y 
disponibilidad.

• Farmacia. No solo stock.

• Enfermería cualificada.

• Labores administrativas.

• Espacio.

Abordaje



• Acceso a terapias para nuestros pacientes.

• Prestigio y posicionamiento del Centro.

• Motivación para el equipo.

• Contratación de personal. 

• Material.

• Ahorro para el Centro.

Beneficios



1.539.937,44 €1.539.937,44 €

2011-2013

1.247.214,2 €1.247.214,2 €

Cortesía P Cid/L Margusino



… muchas gracias


