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EPCLUSA 400/100/ MG COMP C/28

GILEAD SCIENCES S.L.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: SOFOSBUVIR+VELPATASVIR

Evaluado y seleccionado por la Comision de Farmacia y Terapéutica, e incluido en la Guia
Farmacoterapéutica del Area 4.

GRUPO TERAPEUTICO: JO5AP55 — Antivirales de accién directa

Presentacién en comprimidos recubiertos con pelicula, perfectamente identificados con:

= Nombre comercial

»  Nombre de principios activos
= Dosis en miligramos

= Via de administracién

= |ote

= Caducidad

= Codigo Nacional

= Laboratorio preparador

= Informacién técnica complementaria relativa a:

= Posologia y forma de administracion

» Nivel de informacion sobre utilizacion del medicamento en situaciones especiales: geriatria,
pediatria, embarazo, lactancia, insuficiencia renal y hepética, didlisis, patologias
concomitantes e interacciones.

= Nivel de informacién sobre vigilancia farmacolégica y toxicolégica: medidas preventivas de
efectos adversos potencialmente graves y medidas a tomar en caso de intoxicacion con el
medicamento.

= Compatibilidad con farmacos de uso concomitante habitual.
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» Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad: cartonaje y eliminacion
(impacto ambiental); embalaje exterior identificado lote y caducidad.

Segln la Guia de tratamiento de la infeccién por virus de la Hepatitis C (VHC) de la Asociacion Espafiola
para el estudio del higado (AEEH), se recomienda el uso de la combinacion de sobosbuvir / velpatasvir en:
e Todos los pacientes con infeccion por VHC genotipo 1a 'y 1b durante 12 semanas (Grado de
recomendacion Al).
e Todos los pacientes con infeccién por VHC genotipo 2 durante 12 semanas (Grado de
recomendacion Al).
e Todos los pacientes con infeccién por VHC genotipo 3 (cirréticos y no cirréticos) durante 12
semanas (Grado de recomendacion Al)
e Todos los pacientes con infeccién por VHC genotipo 4 durante 12 semanas (Grado de
recomendacion Al).h
o Todos los pacientes con infeccién por VHC genotipo 5 y 6 durante 12 semanas (Grado de
recomendacion Bll).
o Todos los pacientes trasplantados hepaticos con recurrencia de infeccion por VHC emanas
(Grado de recomendacion Al).
e Todos los pacientes con infeccién por VHC con fracaso a antivirales de accion indirecta en
combinacién con ribavirina durante 24 semanas (Grado de recomendacion Bll).

Se adjunta bibliografia.
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