Sofosbuvir/ velpatasvir, tableta o capsula, 400

mg/ 100 mg

Nivel de prescripcion

Il.

Cadigo institucional:

100155

Principio activo:

Sofosbuvir y velpatasvir. (World Health Organization, 2024)
Forma farmacéutica:

Tableta o capsula.

Concentracion:

400 mg de sofosbuvir y 100 mg de velpatasvir.
Caédigo ATC:

JO5AP55. (World Health Organization, 2024)
Dosis Diaria Definida:

No aplica. (World Health Organization, 2024)

Dosis:

Adultos:

Un comprimido una vez al dia, acompafiado o no de alimentos, por 12 semanas. En
pacientes con cirrosis compensada (genotipo 3) y con cirrosis descompensada, se
puede contemplar la adicion de ribavirina.

Poblacién pediatrica de 3 a <18 afios:

= 30 kg: un comprimido una vez al dia, o dos comprimidos de 200mg/50mg una vez
al dia, por 12 semanas

17 kg a < 30 kg: 200 mg/ 50 mg al dia por 12 semanas. (Gilead Sciences Ireland
UC, 2016)
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Via de administracion:
Oral.

Indicaciones de uso:
Tratamiento de la infeccion crénica por el virus de la hepatitis C en pacientes de 3
afios y mayores, con un peso de al menos 17Kg. (Gilead Sciences Ireland UC, 2016)

Reacciones adversas:

>10%

Sin cirrosis o con cirrosis compensada: Dolor de cabeza (22%), fatiga (15%).

Con cirrosis descompensada:

Fatiga (32%), anemia (26%), hemoglobina <10 g/dL (23%), nauseas (15%), dolor
de cabeza (11%), insomnio (11%).

1-10%

Sin cirrosis 0 con cirrosis compensada:

Nauseas (9%), astenia (5%), insomnio (5%), aumento de lipasa >3 x limite superior
normal (3%), erupcion (2%), depresion (1%), aumento de la creatinina quinasa =210
x limite superior normal (1%).

Con cirrosis descompensada:

Diarrea (10%), hemoglobina <3,5 g/dL (7%), erupcién (5%), aumento de la

creatinina quinasa 210 x limite superior normal (2%). (Medscape, a)

Precauciones de uso:

No se debe administrar de forma simultanea con otros medicamentos que
contengan sofosbuvir.

Se han observado casos potencialmente mortales de bradicardia grave y bloqueo
cardiaco cuando se utiliza sofosbuvir y amiodarona o ha utilizado amiodarona

recientemente.
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Administrar amiodarona solo cuando no se toleren o estén contraindicados otros
tratamientos antiarritmicos, con monitorizacion cardiaca por 48 horas y seguimiento
ambulatorio o autovigilancia de la frecuencia cardiaca diaria, durante las primeras 2
semanas de tratamiento.

Los pacientes coinfectados por el virus de hepatitis B y virus de hepatitis C tienen
riesgo de sufrir una reactivacion del virus de hepatitis B.

Pacientes en los que anteriormente ha fracasado el tratamiento con una pauta
terapéutica que contiene NS5A: Se puede contemplar el tratamiento con sofosbuvir/
velpatasvir + ribavirina durante 24 semanas, ya que son pacientes considerados de
alto riesgo de progresion clinica de la enfermedad y que carecen de opciones de
tratamiento alternativo.

Cuando no se dispone de otras opciones de tratamiento apropiadas, se puede
administrar en pacientes con insuficiencia renal sin realizar un ajuste de la dosis.
Los medicamentos que son inductores moderados de la glicoproteina P y/o del CYP
pueden reducir las concentraciones plasmaticas de sofosbuvir o velpatasvir.

El medicamento ha demostrado aumentar la exposicion al tenofovir, especialmente
cuando se usa junto con ritonavir o cobicistat.

Se deben contemplar los riesgos y beneficios potenciales asociados a la
administracion concomitante de sofosbuvir y velpatasvir con el comprimido
combinado a dosis fija que contiene elvitegravir/cobicistat/ emtricitabina/tenofovir
disoproxilo fumarato o tenofovir disoproxilo fumarato administrado de forma
conjunta con un inhibidor de la proteasa del virus de inmunodeficiencia humana
potenciado, especialmente en pacientes con mayor riesgo de disfuncién renal. Los
pacientes que reciben el medicamento de forma concomitante con
elvitegravir/cobicistat/ emtricitabina/tenofovir disoproxilo fumarato o con tenofovir
disoproxilo fumarato y un inhibidor de la proteasa del virus de Inmunodeficiencia
Humana potenciado requieren una vigilancia especial en cuanto a reacciones

adversas relacionadas con el tenofovir.
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glucosa de los pacientes diabéticos que inicien el tratamiento con antivirales de
accion directa se deben controlar de manera rigurosa, en especial durante los 3
primeros meses, y cuando sea necesario se modificara la medicacion antidiabética.
No se ha evaluado la seguridad y eficacia en pacientes con cirrosis de clase C.
No se ha evaluado la seguridad y eficacia en el tratamiento de la infeccién por el
virus de la Hepatitis C en pacientes receptores de un trasplante hepatico.
(Medscape, b) (Gilead Sciences Ireland UC, 2016)

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.
Medicamentos que son inductores potentes de la glucoproteina P o del citocromo
P450 como: carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, rifampicina, rifabutina y hierba
de San Juan. El régimen combinado de sofosbuvir/velpatasvir mas ribavirina esta
contraindicado en pacientes en quienes la ribavirina esta contraindicada.
(Medscape, c) (Gilead Sciences Ireland UC, 2016)

Interacciones:

Serias:

Amiodarona, apalutamida, armodafinilo, bosentan, carbamazepina, clobazam,
colchicina, dabrafenib, dexametasona, dexlansoprazol, efavirenz, enzalutamida,
acetato de eslicarbazepina, esomeprazol, etravirina, fosfenitoina, lansoprazol,
lonafarnib, lorlatinib, lumacaftor/ivacaftor, mitotano, nafcilina, nefazodona, neratinib,
nevirapina, omeprazol, oxcarbazepina, pantoprazol, pentobarbital, fenobarbital,
fenitoina, primidona, rabeprazol, rifabutina, rifampicina, rifapentina, rimegepant,
sotorasib, hierba de San Juan, sulbactam/durlobactam, tepotinib, tipranavir,

topotecan, vinblastina.
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Hidréxido de aluminio, hidréxido de aluminio/carbonato de magnesio, hidréxido de
aluminio/trisilicato de magnesio, ambrisentan, armodafinilo, aspirina/acido
citrico/bicarbonato de sodio, atazanavir, atorvastatina, betrixaban, carbonato de
calcio, caspofungina, cloranfenicol, clorotiazida, cimetidina, acido
citrico/bicarbonato de sodio, claritromicina, clonidina, colchicina, conivaptan,
danazol, daunorrubicina, deflazacort, diazepam, digoxina, dihidroergotamina,
dipiridamol, disopiramida, doxorrubicina, elagolix, elbasvir/grazoprevir, eluxadolina,
enalapril, ergotamina, everolimus, ezetimiba, famotidina, fexofenadina, fluvastatina,
fluvoxamina, gliburida, guanfacina, ibuprofeno/famotidina, imatinib, indinavir,
irinotecan, istradefilina, itraconazol, ivosidenib, lapatinib, leflunomida, lemborexante,
lenvatinib, levoketoconazol, lonafarnib, éxido de magnesio, metotrexato,
midazolam, mifepristona, mitoxantrona, modafinilo, naldemedina, nefazodona,
nelfinavir, nirmatrelvir, nitrofurantoina, nizatidina, olmesartan, pitavastatina,
posaconazol, quinidina, regorafenib, repaglinida, riociguat, rosuvastatina,
safinamida, saquinavir, selexipag, simvastatina, sirolimus, sulfasalazina,
temsirolimus, tenofovir DF, triazolam, valsartan, voriconazol.

Menor:

Acetazolamida, anastrazol, ciclofosfamida, drosperinona, laratrectinib,

nirmatrelvir/ritonavir, ribociclib. (Medscape, d)

Embarazo y lactancia:

Embarazo:

La informacion sobre el riesgo de embarazo asociado con el uso de sofosbuvir o
velpatasvir no esta suficientemente respaldada. Contraindicado en mujeres
embarazadas u hombres cuyas parejas se encuentren embarazadas cuando se
administra en conjunto con ribavirina.

Lactancia:

Se desconoce si sofosbuvir, velpatasvir o sus metabolitos se distribuyen en la leche

materna humana. Valorar riesgo-beneficio. (Medscape, €)
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