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RESUMEN

Antecedentes

La hepatitis C es una causa importante de morbilidad relacionada con el higado y mortalidad. Una alta proporcién de pacientes nunca
presenta sintomas. Peginterferdn mas ribavirina es el tratamiento recomendado para la hepatitis C crénica; sin embargo, se puede
considerar la monoterapia con ribavirina en algunos pacientes.

Objetivos

Evaluar los efectos beneficiosos y perjudiciales de la monoterapia con ribavirina en pacientes con hepatitis C cronica.

Métodos de busqueda

Los ensayos se identificaron mediante busquedas en las bases de datos electrénicas, bisquedas manuales de bibliografias y revistas,
autores de ensayos y compafiias farmacéuticas hasta marzo de 2009.

Criterios de seleccion

Se incluyeron todos los ensayos aleatorizados independientemente del cegamiento, el idioma o el estado de publicacién que compararon
la ribavirina versus ninguna intervencién, placebo o interferén para la hepatitis C crénica.

Obtencion y analisis de los datos

Las principales medidas de resultado fueron la respuesta viroldgica sérica mantenida (eliminacién del ARN del virus de la hepatitis C al
menos seis meses después del tratamiento), la morbilidad relacionada con el higado mas la mortalidad por todas las causas y los eventos
adversos. Las medidas de resultado secundarias fueron la respuesta viroldgica al final del tratamiento, la respuesta bioquimica (actividad
de la transaminasa) y la respuesta histologica. Los métodos de asignacion al azar, el cegamiento, el procesamiento de los datos y la
financiacidn se extrajeron como medidas de control del sesgo. Se realizaron metanalisis con los modelos de efectos aleatorios y de efectos
fijos para todos los resultados. Sélo se presentaron los resultados del modelo de efectos fijos si ambos modelos proporcionan el mismo
resultado en cuanto a la significacién estadistica. Los datos se presentan como diferencia de riesgos (DR) con intervalos de confianza (IC)
del 95%.

Resultados principales

Se incluyeron 14 ensayos aleatorizados con 657 pacientes. La mayoria de los ensayos no tuvieron un control claro del sesgo. En
comparacion con placebo o ninguna intervencion, la ribavirina no tuvo un efecto significativo en la respuesta viroldgica mantenida (DR
0%; IC del 95%: -2% a 3%, cinco ensayos) o en la respuesta viroldgica al final del tratamiento (DR 0%; IC del 95%: -3% a 3%, diez ensayos).
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La ribavirina no tuvo un efecto significativo en la morbilidad relacionada con el higado mas la mortalidad (DR 0%; IC del 95%: -2% a
3%, 11 ensayos). La ribavirina aumentd considerablemente el riesgo de reacciones adversas, incluida la anemia. La ribavirina mejord
significativamente la respuesta bioquimica e histoldgica al final del tratamiento, pero no asi la respuesta bioquimica mantenida. La
ribavirina fue significativamente inferior al interferén con respecto a la respuesta viroldgica y bioquimica (cinco ensayos).

Conclusiones de los autores

La ribavirina parece no tener efectos beneficiosos en la respuesta viroldgica seroldgica ni en la morbilidad relacionada con el higado o la
mortalidad, y aumenta considerablemente el riesgo de reacciones adversas. La monoterapia con ribavirina parece ser significativamente
inferior a la monoterapia con interferdn. El nimero total de pacientes incluidos es pequefio y tal vez se necesiten mas ensayos. El uso de
la monoterapia con ribavirina para la hepatitis C cronica no se puede recomendar fuera de ensayos aleatorizados.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Tratamiento de pacientes infectados con el virus de la hepatitis C

A nivel mundial, alrededor de 170 000 000 de personas estan infectadas de manera crénica con el virus de la hepatitis C. La hepatitis C es
un virus que se transmite por la sangre y las vias de transmisién incluyen el uso de drogas por via intravenosa, la transmisién de madre
a hijo, las practicas médicas inseguras, el comportamiento sexual de alto riesgo y la transfusion de sangre. La hepatitis C cronica es en la
mayoria de los pacientes una infeccién viral benigna, pero una minoria de los pacientes desarrollan cirrosis hepéatica y pueden presentar
complicaciones debido a la cirrosis o morir a causa de ella.

El tratamiento con interferén elimina el virus de la hepatitis C de la sangre en el 15% de los pacientes. Agregar ribavirina al interferén
(tratamiento combinado) mejora significativamente el nimero que elimina la hepatitis C de la sangre a alrededor del 40%. No todos los
pacientestoleran el interferony ademas es costoso. Por este motivo, la ribavirina administrada como un Gnico farmaco se puede considerar
una opcidn para los pacientes con hepatitis C crénica. Esta revisién identificé 11 ensayos aleatorizados que compararon la ribavirina con
ningun tratamiento antiviral en pacientes con hepatitis C cronica. La combinacion de los resultados de todos los ensayos identificados de
ribavirina sola no parecio tener efectos beneficiosos en los pacientes con hepatitis C crénica. Ademas, la ribavirina administrada sola fue
significativamente inferior en comparacién con el interferén con respecto a la eliminacion de la hepatitis C de la sangre y a la reduccién
de la actividad de las enzimas hepaticas en la sangre. Ademas, la ribavirina administrada sola aumenté el riesgo de anemia. Por lo tanto,
no se puede recomendar la ribavirina administrada sola, pero es posible que se necesiten mas ensayos.
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