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ABREVIATURAS

VHC= Virus Hepatitis C

eRVR= Respuesta viral rapida extendida, ARN-VHC indetectable en
semanas 4 y12 de tratamiento.

RVS= Respuesta viral sostenida

DAAs= Farmacos antivirales de accién directa frente al VHC
ARN-VHC= Concentracién plasmatica de ARN del VHC.
SNP= Polimorfismo de nucleétido simple.

Principales abreviaturas y términos utilizados en el texto:
ALT: Alanino aminotransferasa

Anti-HCV: Anticuerpo contra el virus de hepatitis C

BOC: Boceprevir

CV: Carga viral

ELISA: Enzimoinmunoanalisis

ETR: Respuesta de fin de tratamiento

EVR: Respuesta virolégica temprana

FDA: Food and Drug Administration- Agencia de Alimentos y
medicamentos o Agencia de Drogas y Alimentos)
HBsAg: Antigeno de superficie del HBV

HBV: Virus de la hepatitis B

HBV-DNA: Acido desoxiribonucleico del HBV

HCC: Hepatocarcinoma

HCV-RNA: Acido ribonucleico del virus de la hepatitis

C IP: Inhibidores de proteasa

OMS: Organizacién Mundial de la Salud

PegINF: interfer6n pegilado

POS: Plan obligatorio de salud
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RBV: Ribavirina

RVR: Respuesta virolégica rapida

RVS: Respuesta viroldgica sostenida

SGSSS: Sistema General de Seguridad Social en Salud
SIDA: Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida

TVR: Telaprevir

VHC: Virus de Hepatitis C

VIH: Virus de la inmunodeficiencia humana
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1. INTRODUCCION

La Hepatitis C, es una enfermedad que ha afectado a mas de 185 millones de
personas a nivel mundial, disminuyendo la calidad y la expectativa de vida en
los distintos paises; debido a las consecuencias a largo plazo de la infeccién
por el virus de la Hepatitis C, tales como cirrosis y cancer de higado, es un
problema que vital importancia y tiene que ser un tema prioritario.

Existen nuevos tratamientos en los cuales se han realizado distintos estudios
para poder curar por completo esta enfermedad, estos tratan de utilizar
estrategias innovadoras para saber el papel que cumplen los factores virales
como los componentes del virus y sus distintos genotipos y asi poder realizar el
tratamiento generando menos complicaciones a la hora de realizar examenes,
trasplantes, entre otros, esto ha ocasionado que en los distintos paises haya
una esperanza por poder adquirir estos tratamientos para poder tener una
mejor calidad de vida, sin embargo, estos nuevos tratamientos son muy
costosos por lo cual ha generado que en la mayoria de paises se quejen por el
valor para que una persona pueda adquirir este tratamiento.

En Colombia ya estan disponibles los nuevos tratamientos, dado que existe
una tasa de cobertura en salud que supera el 94%, por lo que se hace
necesario estimar el impacto econémico que puede llegar a tener el manejo
integral de esta patologia, debido a que no existe detallada informacion sobre
los costos médicos directos que se presentan durante el diagndstico y el
tratamiento, ni el impacto econémico que puede causar esta patologia sobre
las finanzas del sistema general de seguridad social en salud (SGSSS) y por
causar un efecto considerable en la calidad de vida de los pacientes y sus
familias.
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Frente a esta situacién y sobre la base de las implicaciones econémicas, se ha
venido planteando la necesidad de generar informacién de costos médicos
directos de esta patologia acorde a las condiciones de manejo de un paciente
en Colombia, lo que incluiria aspectos importantes como diagndstico oportuno
y la obtencion de un tratamiento adecuado y costo efectivo, con el fin de
disminuir por tanto los costos de hospitalizacién y las complicaciones, la
incapacidad y la mortalidad. Es muy importante resaltar que, con un tratamiento
adecuado, la gran mayoria de los pacientes diagnosticados a tiempo pueden
desarrollar su vida sin limitaciones. (C, 2012)
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2. ANTECEDENTES DEL ESTUDIO

La hepatitis C es una enfermedad transmisible, en la mayoria de los pacientes
afectados es asintomatica o presentan sintomas inespecificos, por eso se hace
generalmente una observacion de manera retrospectiva en pacientes que la
padecen en su forma crénica. Para el diagnostico se debe tener en cuenta
varios parametros clinicos y bioquimicos; el principal factor de riesgo en
Colombia son las transfusiones de sangre; y ser drogadicto ya que se puede
generar una transmisién nosocomial, durante el diagnéstico es importante
saber el consumo de alcohol y tener en cuenta la posibilidad de confeccién con

otro virus. 2

El objetivo del tratamiento es la erradicacién del virus con el fin de prevenir
complicaciones relacionadas con la enfermedad hepética; la respuesta viral
sostenida (RVS), es definida como niveles indetectables de RNA del virus a las
24 semanas después de haber terminado el tratamiento.

La terapia estandar se ha realizado con el uso de interferén pegilado y
rivabirina, este tratamiento produce unas tasas de RVS entre el 40-50% para
pacientes de genotipo 1y 80% para aquellos con infeccién genotipo 2 y 3; el
surgimiento de antivirales de accién directa como boceprevir y telaprevir han
llevado a una mejoria en las tasas de RVS.

Los inhibidores de proteasa orales para el tratamiento de VHC, estos son
capaces de inhibir la réplica viral, como el boceprevir inhibidor de proteasa NS3
del virus de la hepatitis C que se une de manera covalente y reversible al sitio
activo de la proteasa de serina NS3, se absorbe después de la administracién
oral con un tiempo maximo de 2hs; el telaprevir es un inhibidor de la proteasa
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de serina NS3-4a del VHC enzima esencial para la replicacion del virus, se
absorbe en el intestino delgado con un tiempo maximo de 4-5hs. 5

El 30% de los pacientes infectados por VHC; de ellos solo se cura el 10% de
los casos, lo cual es una cifra que se considera muy baja para los pacientes
existentes debido a que la mayoria no se considera apto para el tratamiento, no
responde o abandona por efectos secundarios. En este contexto el objetivo es
descubrir la mayor cantidad de pacientes infectados para ello se debe hacer
una busqueda en poblaciones de alto riesgo, en la medida que se trata mas
pacientes se disminuye las tasas de mortalidad por enfermedad hepatica.

En Colombia se debe considerar todo paciente infectado como candidato
potencial si existen estas contraindicaciones

* RNA del virus C detectable en suero

e Biopsia hepatica con hepatitis cronica y fibrosis significativa.

e Enfermedad hepatica compensada. Child A, pacientes con encefalopatia

hepatica o ascitis.

e Pacientes con indices hematoldgicos y bioquimicos minimos:

e Hemoglobina>13g/dl en hombres y >12g/dl en mujeres

¢ Recuento de neutréfilos >1500 células/mm?®

e Conteo plaquetario > 75.000 células/mm?

e Creatinina <1.5mg/dl

¢ Paciente con buena adherencia previsible

Ante la decision de tratar o no a unos pacientes de hepatitis C cronica se debe

analizar de forma individual los aspectos como el tiempo de la evolucién de la
enfermedad, edad, raza, etc., evidencia histolégica y virologica. 6

15



UnNnicoc

InstitucionN Universitaria Colegios de Colombia

El 6 de diciembre 2013 la FDA aprobé la molécula innovadora Sofosbuvir para
el tratamiento cronico de la infeccion, esta molécula fue desarrollada y
patentada por el laboratorio de biolégicos Gilead Sciences, actualmente
comercializa la molécula con el nombre de sovaldi.

La patente de Sofosbuvir expira hasta el afio 2029; este es uno de los primeros
medicamentos que ha demostrado eficacia y seguridad para el tratamiento de
VHC. 7
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3. PROBLEMA

Descripcion del problema.

Actualmente en Colombia hay un gran porcentaje de poblaciéon que esta
afectada con el virus de la hepatitis C (VHC). Lo cual implica un alto costo para
poder ser tratado en aquellos pacientes que la padecen, existiendo poca
informacién detallada del impacto econdémico sobre las finanzas del Sistema
General de Seguridad Social en Salud para el manejo de esta patologia.

El virus de la Hepatitis C se transmite a través de contacto sanguineo con
alguien infectado, las causas de infeccion mas comunes son las practicas de
inyeccion, esterilizacion no apropiada, relaciones sexuales sin protecciéon con
personas infectadas por este virus y traspaso de madre a feto; los tratamientos
que se han implementado en la actualidad controlan y pueden erradicar
totaimente esta infecciéon. 8 .Es importante mencionar los costos que tiene el
manejo de hepatitis C. en Colombia, no existe informacién sobre las finanzas

de esta patologia.

En la actualidad distintas organizaciones no gubernamentales y varios
gobiernos se han movilizado para protestar sobre el exagerado costo de las
moléculas de Sofosbuvir, ya que el laboratorio farmacéutico Gilead
comercializa el tratamiento con Sofosbuvir a 41.000 euros en Francia y 44.000
en Reino Unido y la duracion es de 12 semanas; el costo actual del
medicamento se hace practicamente insostenible para cualquier sistema de
salud debido a que se requiere invertir aproximadamente un 18% del
presupuesto anual del pais. 9
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En 2014 se realiz6 un estudio en el cual se planteaba un costo de la produccién
de los medicamentos, el precio esta en un rango de 100-250 dolares para un
tratamiento de 12 semanas; al aplicar los retornos de inversion y las tasas de
descuentos anuales, se estima que se deberia esperar 15 afios para poder
tener estos medicamentos a un precio considerable. 10

Los costos generados por nuevas moléculas hacen que sea limitada su
aplicacion, actuaimente en Colombia se invierte el 6.4% del presupuesto anual
del pais, sin embargo, este porcentaje no puede abastecer a toda la poblacién
infectada debido a que el laboratorio comercializa el tratamiento a
aproximadamente 119.000.000 pesos colombianos, siendo este un valor muy
exagerado. 11
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4. JUSTIFICACION

Este trabajo tiene como objetivo identificar, estimar y establecer los costos
directos incluidos en las diferentes intervenciones realizadas en el tratamiento
del VHC, observando las distintas alternativas de costo en los tratamientos
para poder asi cubrir al 100% de personas diagnosticadas con el virus de la
hepatitis C. Teniendo en cuenta las complicaciones que conllevan a fibrosis,
carcinoma hepatocelular, eventos cardiovasculares, enfermedad renal, mental
y cancer.

Las guias de tratamiento de esta patologia no cuentan con una distribucién de
recursos econoémicos que permitan el uso adecuado de estos para la salud, por
€s0 es necesario evaluar los costos del diagnéstico, tratamiento y nuevas
tecnologias para los pacientes.

Debido que el Sistema General de seguridad social en Salud (SGSSS) limita
el uso de los recursos destinados para el tratamiento de este tipo de
patologias, no cuenta con un modelo econémico en el cual se pueda establecer
el uso adecuado de los recursos de salud, esto ha generado que sea imposible
para algunas personas adquirir estos servicios. Se refleja la necesidad de
investigar los costos efectivos del manejo en los pacientes que son
diagnosticados con el fin de mejorar la calidad de vida; por eso es de vital
importancia evaluar costos de los tratamientos, ya que al realizar este estudio
se ofrece informaciéon veraz y oportuna que ayude a la prestacion de estos

Servicios
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5. MARCO DE REFERENCIA

5.1.1 Definicion de la hepatitis C

Es una infeccién producida por un virus denominado el virus de la Hepatitis C
que tiene gran afinidad por el tejido del higado. Dicho virus se encuentra en la
sangre de las personas que tienen esta enfermedad (La hepatitis es la principal
causas de enfermedad hepatica en el mundo) 15

El virus de la hepatits C (VHC) ha sido clasificado dentro del género
Hepacivirus de la familia de los Flaviviridae. Se aislo y se identific sobre el afio
1989 como consecuencia de los estudios relacionados con la presencia de
hepatitis postran fusionales en quienes no se identificaba ni los agentes A ni B.
El VHC se caracteriza por un alto grado de heterogeneidad genémica por
efecto de la limitada capacidad de la RNA polimerasa viral para corregir errores
en la replicacion. La existencia de distintos genotipos del VHC tiene
implicaciones diagnésticas, tanto a nivel serolégico como molecular; en la
actualidad se acepta la existencia de 6 genotipos divididos en mas de 84
subtipos.12

Los diferentes genotipos de VHC generalmente actlan igual en la manera de
infectar a una persona y causar enfermedad.

El tratamiento con interferon y ribavirina tiene éxito en el 70% al 90% de los
pacientes con genotipos 2 y 3, pero solamente en el 40% al 60% de los
pacientes con genotipo 1. Existen diferencias en cuanto a la distribucion
geografica de los genotipos, por ejemplo. Los genotipos 1, 2 y 3 representan el
90% de todas las infecciones en América, Europa, China, Rusia, Japén,
Australia y Nueva Zelanda. Los genotipos 1a y 1b causan el 40% de todas las

20
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infecciones por el VHC en los EEUU. El genotipo 3 es prevalente en zonas de
Nepal, Bangladesh, India y Pakistan. El genotipo 4 se puede encontrar en
Africa Central, el genotipo 5 es el causante de alrededor del 50% de las
infecciones en Surafrica, y por Ultimo el genotipo 6 se encuentra en el Sudeste

Asiatico.

Tabla 1. Distribucién geografica de los genotipos de Hepatitis C

et wbisen
© 1 Mundial, USA, Europa, Colombia®
2 Mediterraneo
3 Mediterraneo, adictos drogas
4 Egipto
Sy6 Islas pacifico, Australia, india
7 Canada, Bélgica, Asia Central

*Colombia  Predominio genotipo 1 en 95%, genotipo 2 en 4,2%

Fuente; revista colombiana de gastroenterologia, 2014. 18

Existen nuevos medicamentos para el VHC son mas efectivos contra una gama
de genotipos; a veces, se recomienda tratamientos distintos para personas con
genotipos especificos. Pueden persistir en el tejido hepatico después de la
infeccion aguda y causar infecciones cronicas (Hepatitis Croénica), cuyos
desenlaces clinicos mas graves con una alta carga de morbimortalidad se
traducen en Cirrosis Hepatica y Carcinoma Primario de Higado. Existe otra
condicion clinica derivada de las Hepatitis Virales denominada Hepatitis
Fulminante (HF), cuyo curso clinico suele ser agudo e inusitado y que suele
asociarse con una mortalidad variable segun el tipo de virus hepéatico
implicado.13

Medio de transmision:
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El virus se transmite por contacto con la sangre de la persona infectada. Por
via parenteral, transfusiones de sangre o derivados, hemodialisis, uso de
drogas por via parenteral y trasplante de o6rganos sélidos de donantes
infectados. El personal hospitalario, transmisién sexual y vertical o materno

infantil.

5.1.2 Epidemiologia de la Hepatitis C

El Virus de la Hepatitis C se estima que en el mundo existen aproximadamente
entre 85 y 185 millones de portadores del VHC (1,5 al 3% de la poblaciéon
global), en promedio 350.000 personas mueren cada afio en el mundo como
consecuencia del efecto crénico del virus sobre el higado (cirrosis hepatica,
carcinoma hepatico primario), asi mismo cada afno cerca de 150.000 personas
se infectan con el virus a través del mecanismo de transmisién descritos para la
misma. Existe una gran variabilidad interregional de la prevalencia de la
infeccion por el VHC, en parte explicado por la diversidad poblacional, asi como
por las distintas metodologias para la estimacién de dicha prevalencia.

L A Ry
o~ ros L
T » o 5
\ - m

s 9 millones - iy 80, bﬂ
wta ST © . S e . 80 millones
4 millores ‘o T 20 millones ~
/ o e - N s .
‘ ' % {
3 % RRREY b\,
2y + 1 32 miliones 30 misones
' 1 .,. g ) g

L5

Fuente: organizacion mundial de la salud 2008 OMS
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Las anteriores situaciones explican por qué el VHC es catalogado como uno de
los agentes predisponentes de enfermedad crénica, de tener un
comportamiento de epidemia silente y el riesgo de transmision por parte de
pacientes asintomaticos. La vigilancia rutinaria para Hepatitis C en Colombia se
inici6 en el afio 2009 a través de la ficha de notificacion de datos basicos del
Sivigila, la informacion consolidada por esta fuente da cuenta de la
concentracion de casos especialmente entre las edades de 40 a 60 afios, sin
embargo, se debe tener en cuenta que esta informacién esta sometida a un
importante sub-registro dada la ausencia hasta el momento de un protocolo
formal de vigilancia. Otra fuente de informacién de importancia son los estudios
que han realizado en poblaciones clasificadas con riesgo para la infeccién por
el VHC.

Tabla 2. Distribucioén de los casos notificados de hepatitis C por grupo de
edad y sexo, Colombia, 2008-2012.

T ANO T T T POBLACION. MUESTRA | RESULTADOS AUTOR
1992 Donantes 1033 0,97 e
1992 Hemodialisis 45 42
1992 Hemodialisis 192 60
1993 Hemodialisis 75 35 De la Hoz
1992 Hemofilia 46 6,5
1993 Hemofilia 71 32
1992 Trasplante Renal 200 21
1992 Trasplante Renal 224 49 Echevarria
1992 Transfusién 37 13 De la Hoz
1993 Trabajadores  de | 11 1.8
salud
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1995 Trabajadores  de | 497 29
salud
1997 Trabajadores  de | 350 1.5
salud
1992 Trabajadoras 210 1
sexuales
2005 Multitransfundidos | 500 9 Beltran
2009 Hemodialisis 999 2,9 Ramirez
2011 Usuarios  drogas | 250 0 Bautista
llicitas

Fuente: casos notificados VHC. 21

La carga de enfermedad (tanto en morbilidad como en mortalidad) que generan
este virus ha aumentado significativamente, haciendo de ello un importante
problema de salud publica para el pais. Especialmente el VHB y el VHC son
causas importantes de enfermedad y muerte. Para reducir la carga de
enfermedad en Colombia se han adoptado una serie de medidas
(especificamente en las areas de inmunizacion y tamizacién en bancos de
sangre), pero la realidad ha mostrado que estas actividades en salud publica
no han sido integrales, integradas ni suficientes. Asi mismo se identifica una
falta considerable de informacién nacional y territorial sobre el comportamiento
de estas enfermedades.

En respuesta a esta situacion global, en el afio 2010 la Asamblea Mundial de
la Salud de la Organizacién Mundial de la Salud realiz6 la formulacién y la
aprobacion de la Resolucion WHA 63.18 en la que insta a sus Estados
Miembros a establecer estrategias, acciones y politicas para combatir el
avance de las hepatitis virales en los territorios usando un enfoque integrado.
Este enfoque se basa en cuatro lineas operativas a saber: 1. Sensibilizacién y
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movilizacion de recursos; 2. Fortalecimiento de la base de datos para la politica
y la accién; 3. Prevencién de la transmisién, y 4. Deteccion sistematica,
atencion y tratamiento. Adicionalmente proclama el dia 28 de julio como el Dia
Mundial de la Lucha Contra las Hepatitis Virales. '

Se definieron tres objetivos fundamentales: 1. Analizar la situacion actual de las
hepatitis virales en la Region; 2. Discutir la propuesta de trabajo de la
OPS/OMS sobre las hepatitis virales, y 3. Determinar las prioridades regionales
de colaboracion. En relacién con la vigilancia epidemiolégica de los eventos, el
representante por el INS colombiano se comprometié a revisar y actualizar los
componentes del proceso de vigilancia de las hepatitis virales distintas al tipo
“A”.

5.1.3 Diagnostico

Hepatitis C debe garantizarse tanto la prueba de tamizacion (Anti-VHC como la
verificacion especifica de la presencia del virus, ya sea a través de prueba con
base en el método inmunoblot (RIBA, LIA) o la detecciéon molecular del virus
(RT-PCR). Igualmente debe contarse con reportes de laboratorios de
transaminasas, bilirrubinas, fosfatasa alcalina y tiempo de protrombina.

Para el diagnéstico de una infeccién por VHC se realiza utilizando el examen
de deteccion de anticuerpos anti VHC y deteccion de ARN viral de VHC.

Para realizar una evaluacion inicial de un paciente infectado por el virus de la
hepatitis ¢ se debe incluir los factores de riesgo de la adquisicion del virus
como los sintomas ictericia, ascitis coagulopatia, hemorragia visceral,
encefalopatia hepatica, presencia de cofactores que pueden acelerar la
progresion de la enfermedad hepatica y se debe tener en cuenta las posibles
contraindicaciones para el tratamiento.
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Uno de los factores que aceleran la progresion de la fibrosis hepatica en los
pacientes infectados es el alcohol debido a que afecta de gran forma el
tratamiento, también el tabaco influye debido a que los pacientes generan un
aumento de hepatocarcinoma, otro factor que influye en que se agrave esta
enfermedad es el higado graso.

Hay distintos examenes que se realizan para poder obtener una evaluacién de
los pacientes con hepatitis.

VHC ARN cualitativo (PCR) = este se realiza para la confirmacion de la
infeccion.

VHC ARN cuantitativo (carga viral) = tiene como fin tener una base de
comparacion previo a la terapia y se obtienen los resultados en menos de una
semana.

Genotipo viral= es necesario para planificar el tipo y la duracién de la terapia.

Evaluacién de la enfermedad hepatica

Examenes
Hemograma con recuento de plaquetas = Trombocitopenia sugiere cirrosis e
hipertensién portal

SGOT, SGPT, GGT, fosfatasas alcalinas = Transaminasas normales no
contraindican tratamiento

Bilirrubina total y directa, albuminemia, protrombina = Bilirrubina elevada o
hipoalbuminemia indican disfuncién hepatica significativa
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Creatinina, glicemia = Parte de la evaluacion general

Evaluacion de la fibrosis hepatica

Examenes

Ecografia abdominal = Puede sugerir cirrosis

TAC o RNM de abdomen = En caso de encontrarse lesiones focales hepaticas.
Biopsia hepatica = Método tradicional de evaluar fibrosis hepatica.

Métodos no invasivos de evaluacion de la fibrosis hepatica (Fibroscan, ARFI,
Fibrotest, APRI, otros) = Pueden reemplazar a la biopsia hepatica

Coinfecciones

Examenes
IgG anti-hepatitis A = Si es negativo, es necesario vacunar

HBsAg = Descartar hepatitis B

Anti-HBc total = Evaluar inmunidad, si es negativo, vacunar
Serologia VIH = Descartar coinfeccién con VIH

Serologia Chagas = En caso de exposicion sanguinea
Seguridad del tratamiento

Examenes
Serologia VIH = Descartar coinfeccién con VIH

Serologia Chagas = En caso de exposicién sanguinea
Test de embarazo = En mujeres en edad fértil
Electrocardiograma = En mayores de 50 afios

TSH = El interferon puede exacerbar patologias tiroideas
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Fondo de ojo = En diabéticos, hipertensos, pacientes mayores de 50 afios para
descartar retinopatia es importante realizar previo a terapia basada en

interferdn.

Papel de la genotipificacion de los polimorfismos de IL28B en pacientes con
hepatitis C.

Eventualmente el estudio y seguimiento de un caso puede involucrar el uso de
ecografia y biopsia hepatica, especialmente en los casos de hepatitis cronica.
Se debe recordar que todas estas pruebas se encuentran incluidas en el Plan
Obligatorio en Salud, segun el Acuerdo 029 de 20113.

No es frecuente hacer diagnéstico del VHC en su fase aguda, los sintomas
caracteristicos de necro-inflamacién hepatica (ictericia, malestar general y
nauseas) suelen aparecer en un periodo de latencia que oscila entre 7 a 8
semanas (con un rango de 2 a 26 semanas) posterior a la exposicion al virus,
sin embargo, la mayoria de las personas no suelen presentar sintomas o los
presentan de forma moderada. Una gran proporcién de los pacientes suelen
progresar a la fase cronica de la enfermedad la cual se caracteriza por la
ausencia de sintomas, aun asi, son pacientes que persisten con viremias
elevadas (hasta el 86%). El periodo de tiempo entre la exposicién al virus y la
aparicion de algunas de las complicaciones crénicas de la enfermedad (cirrosis
o carcinoma primario de higado) puede ser en promedio 30 afios.12

5.1.4 Tratamiento general
Tabla 3. Esquema De Tratamiento Orales Pacientes Con Genotipo1

© ESQUEMA [ COMENTARIOS | RECOMENDACIONES

Sof'(‘JSbuvi"r 400 mg/d + | Seguro  en cirrosis | 12
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daclatasvir 60mg/d (12 sem

descompensada. ‘

Efectivo en pacientes
que fallaron a inhibidores |

de proteasa

Paritaprevir / ritonavir
/ombistavir 150/100/25 mg/d
+ dasabuvirina250mg C/12h
con o sin ribavirina(12 sem)

Altas tasas de repuesta
en cirrosis compensados

13

Asunaprevir 200mg /12h +
daclatasvir 60mg/d (24 sem)

con
genotipo 1b |

. i
exclusivamente, no uso!

Para pacientes

recomendado en |

cirréticos

18

400
+simprenavir 150 mg/d (12

Sofosbuvir mg/d

sem)

El simeprevir esta
contraindicado en cirrosis

descompensada

1b

Sofosbuvir  400mg/d  +

ribavirina ~ 1000-1200mg/d

(24 sem)

Esquema wusado en
pacientes con cirrosis
descompensada o en pre
(o] post trasplante

hepatico.

1b

Esquema de tratamiento con antivirales de accion directa en pacientes

con genotipo 2, 3,4,5y 6.

Geno | esquema comentarios recomend

tipo aciones

2 Sofosbuvir  400mg/d  + | En pte cirrdtico o con | 1A
ribavirina 1000-1200mg/d + |falla a la terapia previa
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peginterferon (12 sem)

se considera prolongar a
16 0 20 sem.

Sofosbuvir  400mg/d  + | Buenos resultados en pte
ribavirina 1000-1200mg/d + | cirréticos y falla con | 2b
peginterferon (12 sem) terapia previa
Sofosbuvir  400mg/d  + | Terapia de primera linea | 2b
ribavirina 1000-1200mg/d +
peginterferon (12 sem)
Sofosbuvir  400mg/d  + | Terapia optima en ptes | 1a
ribavirina ~ 1000-1200mg/d | cirréticos y con falla
(24 sem) previa
Sofosbuvir 400 mg/d + | Puede agregarse | 2b
daclatasvir 60mg/d (12 a 24 | ribavirina en ptes
sem) cirréticos y con falla
previo. Prolongar el tto a
24 mes opcién con
cirrosis descompensado
Sofosbuvir 400 mg/d | Terapia con alta de|1A
+ribavirina 1000-1200mg/d + | respuesta en ptes NAIVE
PEG(12sem)
Simeprevir La terapia debe | 1b
150mg/d+ribavirina 10- | suspenderse si  hay
1200mg/d+PEG(12sem) carga viral detectable a

seguido de PEG + ribavirina
1000-1200 mg/d por 12 sem
mas

las 4,12, 24 semanas la

duracion de  PEG+
ribavirina debe
prolongarse hasta 48
semanas.
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PEG+ daclatasvir 60mg/d +
ribavirina1000-1200mg/d(12
sem) seguido de PEG +
ribavirina 1000-1200 mg/d
por 12 sem mas

Combinacién efectiva en
base a pocos pacientes

2b

Sofosbuvir 400 mg/d +
ribavirina 1000-1200 mg/d
(24 sem)

Opcién  posible para
pacientes con cirrosis

descompensada

1b

Sofosbuvir 400 mg/d +

simeprevir 150mg/d (24

sem)

Considerar agregar
ribavirina en pacientes

con mala respuesta

23

Sofosbuvir 400 mg/d +

daclatasvir 60mg/d (12 sem)

Efectividad
genotipo 1

en el

2b

5y6

Sofosbuvir 400 mg/d +
ribavirina 1000-1200 mg/d +
PEG (12 sem)

Unica opcién terapéutica
disponible para estos
genotipos

12

5y6

Sofosbuvir 400 mg/d +
ribavirina 1000-1200 mg/d
(12 sem)

‘Fuente: Guia clinica AUGE. 1

mtolerantes a mterferon

informacion
de

No
publicada

hay
esta
combinacion. Opcién

planteable  en ptes

2b

Tabla 4. Caracteristicas tratamiento Hepatitis C

- CARACTERISTICAS DIFERENCIALES COMPARADAS CON OTRAS ALTERNATIVAS SIMILARES

NOMBRE DACLATASVIR | SIMEPREVIR | BOCEPREVIR TELAPREVIR SOFOSBUVIR
DACLATASVIR OLYSIO® VICTRELIS® |INCIVO® 375 SOVALDI®

PRESENTACION (60 mg y 30 mg|150 mg | 200 MG MG 400 mg como
comprimidos Capsulas Comprimidos | recubierto con

capsulas

05 %
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recubiertos C/33 C/28 duras recubiertos pelicula C/28
C/336 C/168
60 mg/dia con|150mg/diacon|{800 mg (4{750 mg 8h|400 mg/dia
POSOLOGIA |alimentos o sin|alimentos caps)/ 8h|durante 12 {con alimentos
alimentos durante | durante 12 | durante 24-48 | semanas durante 12-24
12-24 semanas. semanas. semanas, en semanas,
funcion de CV. dependiendo
del genotipo.
INDICACION Indicado para el|Indicado, en|Indicado para|Indicado, en|Indicado para
APROBADA EN | tratamiento de | combinacién el tratamiento | combinacion |el tratamiento |
i HCC de genotipo |con otros | de la HCC de {con PegINF y [de [a HCC en |
§ 1, 2, 3 y 4. Debe |medicamentos |genotipo 1,|RBV, para el|adultos, con;
| administrarse  en | para ellen tratamiento actividad
combinacion  con |tratamiento de | combinacién | de especifica de
otros agentes [la HCC en|con PegINF y|pacientes los genotipos
| antivirales como | adultos con|RBY, en |adultos con|1 al 6 del VHC
Asunaprevir, genotipo 1 y|adultos con|HCC en |
Sofosbuvir, 4. enfermedad (genotipo 1) | combinacién
Simeprevir 0 hepatica con con RBV
PegINF con RBV o compensada |enfermedad |+ PegINF
interferon  lambda que no han|hepatica
con RBV. recibido compensada
tratamiento (Incluyendo
previamente o | cirrosis), con
en los quely sin tto
éste ha | previo.
fracasado.
Anemia, Rash, * prurito, | Exantema, Exantema, Fatiga, dolor
cefalea, nauseas, |disnea, rash cutaneo. |rash cutdneo. |insomnio,
EFECTOS  |diarrea, artralgia, |oa o000, €0 ?Zﬁgi’ema.
ADVERSOS ansiedad, ACV, |y aumento de
dolor  abdominal, Billibina
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gastroenteritis,
2 ‘ colitis, depresion.
UTILIZAC[ON DE | Tratamiento oral Tratamiento Tratamiento | Tratamiento | Tratamiento
: RECURSOS‘ | Dispensacion oral oral oral oral
: hospitalaria Dispensacion | Dispensaciéon | Dispensacion | Dispensacion
| hospitalaria. hospitalaria. hospitalaria hospitalaria.
Requiere
refrigeracion

Fuente: caracteristicas similares del tratamiento de la Hepatitis C. 19

5.1.5 TRATAMIENTO POBLACION ESPECIAL.
Tratamiento para pacientes con VHC coinfectados con VHI

Pacientes coinfectados con VIH

El diagnoéstico de la infeccion por VHC en poblacion coinfectada con VIH, es
similar que en aquellos con mono infeccién por VHC, mediante determinacion
de anticuerpos totales para VHC. Si los anticuerpos son positivos, se debe
realizar una confirmacién con carga viral VHC. En los confirmados, se debe
determinar el genotipo viral y si este es genotipo 1, puede ser util determinar el
polimorfismo IL28B del paciente. VHC no genera un efecto importante en la
progresion de la enfermedad VIH, sin mayor riesgo de aparicion de infecciones
oportunistas ni menor probabilidad de control de carga viral o de mejoria.

La inmunodepresion generada por el VIH, genera en la infeccién por VHC
mayor paso a cronicidad posterior a la infeccion aguda, mayor progresiéon a
cirrosis, mayor riesgo de descompensaciones de causa hepatica, mayor
frecuencia de hepatocarcinoma y mayor mortalidad de causa general y
hepatica que en poblacion VIH no coinfectada con VHC.
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Boceprevir y Telaprevir para el tratamiento de los pacientes con VHC ha
incrementado en forma significativa las tasas de RVS en todos los pacientes
infectados con el genotipo 1.

Fase 2 comparé la eficacia y la seguridad de la triple terapia (Peg INF + Riba +
telaprevir) vs. Peginf + Riba en pacientes con VHC genotipo 1 y coinfectados
con el VIH.

En estos dos estudios la terapia del paciente coinfectado, bien sea con
telaprevir o boceprevir, se prolongdé hasta las 48 semanas. En el caso de
telaprevir, este se administré6 por 12 semanas y en el caso de boceprevir se
administré por 44 semanas después de un periodo de 4 semanas de lead-in
con PegINF + ribavirina solamente.14

Tratamiento

Los primeros ensayos clinicos con DAAs en los pacientes coinfectados, se
realizaron con los inhibidores de la proteasa de primera generacion: Telaprevir
y boceprevir. Estos estudios mostraron que el grupo de pacientes coinfectados
VIHVVHC naives y el de los pacientes mono infectados, presentaban
SIMILARES rangos curacion, que iban entre 63 a 74%. Sin embargo, estos
estudios se limitaron pequefios subgrupos de pacientes, muy seleccionados,
sin fibrosis avanzada o pacientes previamente tratados que no respondieron al

tratamiento.

Insuficiencia Renal

La infeccién por VHC en HD es generalmente asintomatica, pudiendo haber
alteraciones de la histologia hepatica con valores de aminotransferasas
normales. No existe asociacion entre los valores de aminotransferasas, carga
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viral y hallazgos de la biopsia hepética. Esta infeccion impacta negativamente
la sobrevida de los pacientes en dialisis, con una letalidad 1,57 veces mayor.

Tienen indicacién de tratamiento las personas en hemodidlisis con una
aceptable esperanza de vida que presenten elevacion de transaminasas y
ARN-VHC positivo y los pacientes en lista de espera de TR con ARN-VHC
positivo. Hay una contraindicacion temporal de TR durante el periodo de
tratamiento (24 o 48 semanas) y deben esperar un tiempo prudente, 24
semanas, desde el momento en que se suspende el interferbn, antes de
trasplantarse.

Tratamiento para paciente con VHC con insuficiencia renal:

IFN convencional 3 millones/ tres veces por semana

IFN-PEG alfa 2 a 135 mcg semanal

IFN-PEG alfa 2b 1 mcg/kg semanal

Ribavirina 200 mg de lunes a viernes con ajustes segun anemia y respuesta a
EPO, dentro de estrictos protocolos

Hemofilia

La infecciéon por VHC es la causa mas frecuente de enfermedad hepatica en
esta poblacion. En Estados Unidos entre 1% y 17% de los pacientes con
hemofilia estén infectados por VHC; en Brasil se ha descrito en el 63% de 90
pacientes estudiados. El genotipo mas frecuente es el 1, pero se ha descrito
infeccion por genotipos 2 y 3. En Chile existen 32 centros de hemofilia que
atienden a 1200 pacientes con hemofilia en la red publica. La prevalencia de
VHC en esta poblacidén es desconocida.
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La necesidad de biopsia hepatica es discutida en este grupo. Este
procedimiento es costoso por la hospitalizacién prolongada que deben tener
estas personas y la necesidad de terapia de reemplazo, algunos han tenido
complicaciones con sangrado y desenlace fatal. La indicacién de tratamiento va
a depender de la edad, condiciones generales de los sujetos, compromiso
hepatico, coinfecciones por otros agentes virales y condiciones médicas que
contraindiquen el uso de interferén y ribavirina. 3

Tratamiento para paciente con VHC en embarazo
Peginterferén a-2b 60 ug/m2/sem asociado a ribavirina 15 mg/kg/dia dividido
en dos dosis diarias.

La duracién del tratamiento recomendada en nifios es de 48 semanas en
genotipos 1y 4; y de 24 semanas en genotipos 2y 3.

Tratamiento para pacientes con hepatitis.

Inicialmente el tratamiento con peginterferén alfa y ribavirina por un periodo de
48 semanas (que actua sobre ambos virus), y si la replicacion viral del VHB
persiste (>2.000 Ul/mL) 14

Las poblaciones en las que hay mas riesgo de adquirir una infeccién por VHC
son en las que los pacientes se exponen como exposicién a transfusiones, uso
de drogas intravenosas, coinfeccion con VIH y los hijos de las madres con VHC
positivo.

Los polimorfismos de nucleétido Unico (SNPs) cerca del gen de la interleucina

28B (IL28B) en el cromosoma 19 que se asocian fuertemente a la respuesta
virologica sostenida a tratamiento con peginterferén y ribavirina.
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Los pacientes con un genotipo favorable (CC) en RS que es un SNP cerca del
gen IL28B que codifica el interferon, este tiene mas del doble de respuesta
comparado con pacientes que tienen los otros genotipos, lo que se ha validado
en los pacientes chilenos también. Hay una marcada variacion étnica en las
prevalencias de genotipo CC, siendo de aproximadamente 41% en la poblacién
chilena y de 22% en pacientes chilenos infectados por el virus de la hepatitis C.
El impacto de los polimorfismos de IL28B en la predicciéon de la respuesta a la
terapia es menor cuando se utilizan drogas de accién antiviral directa como
boceprevir y telaprevir. En pacientes previamente tratados, el tipo de respuesta
previa es un factor predictor mas potente que IL28B. Cuando se utilizan
terapias antivirales de accién directa, se ha demostrado que el papel de los
polimorfismos de IL28B no es relevante, dada las altas tasas de RVS.

Todos los pacientes infectados con VHC deben ser evaluados para tratamiento
antiviral; en la indicacién del tratamiento influyen factores como la edad la
probabilidad de responder al tratamiento, la fibrosis hepatica, la motivacion del
paciente, entre otros.

Los pacientes con aminotransferasas persistentemente normales deben ser
evaluados de forma similar a los pacientes que las tienen elevadas, dado que
una proporcién pequefia de ellos puede tener fibrosis hepatica avanzada y
debido a que responden de similar forma.

Pacientes con fibrosis hepatica avanzada/ cirrosis

La funciéon hepatica de los pacientes con hepatitis C en fase de cirrosis debe
ser evaluada con la escala de Child-Pugh, deben ser tratados con terapias
basadas en peginterferén. Los pacientes cirréticos deben recibir las vacunas de
influenza cada afio.
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La cirrosis es el principal factor de riesgo del carcinoma hepatocelular, se
presenta mayormente en enfermos con genotipo 1b. Para poder realizar una
vigilancia es necesario realizar una ecografia abdominal cada 6 meses.

La hemorragia visceral tiene una alta mortalidad hasta del 42%, para poder
prevenir esto todos los pacientes con cirrosis deben ser sometidos a una
endoscopia digestiva para evaluar la presencia de varices, y a los pacientes
que tengan varices es necesario que reciban una profilaxis primaria de
hemorragia con un betabloqueador.

38



UnNnicoc

Institucion Universitaria Colegios de Colombia

6. OBJETIVOS
6.1.1 Objetivo General.
Establecer los costos directos asociados al manejo de la hepatitis C en
Colombia por medio de sistemas de informacion y revision Bibliografica, que
permiten valorar y cuantificar los eventos causados por dicha patologia.

Objetivos Especificos.

+ |dentificar por medio del sistema de informaciéon SIVIGILA la cantidad de
pacientes reportados con hepatitis C a nivel nacional para el afio 2015.

« Estimar los costos médicos directos del diagnéstico y tratamiento de la
hepatitis C en Colombia.

+ Establecer dentro de los esquemas de ftratamientos cual es el
medicamento de mejor eleccion y eficacia para los pacientes.
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7. DISENO METODOLOGICO

7.1.1 Tipo de estudio.

Es un estudio cuanti-cualitativo ya que se analizaron distintas variables que
pueden afectar al momento de escoger una alternativa de tratamiento para la
Hepatitis C.

7.1.2 Método de estudio.

Se realizd un método de investigaciéon tedrico en el cual se realizé6 una
deduccién y analisis de distintas guias para poder obtener asi un valor cercano
de los costos y alternativas de tratamientos ya implementados en el pais.

7.1.3 Fuentes de informacioén.
Guias, revistas, articulos de investigacion y sistemas de informacion
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8. RESULTADOS

CONFIRMACION Y CARACTERIZACION DE LA INFECCION
EN EL DIAGNOSTICO

Tabla 5. Costos Dx Examenes de Laboratorio

DX EXAMENES DE

LABORATIO VALOR
Transaminasas 70.100
Bilirrubinas totales 10.300
recuento plaquetario 7.800
PT 11.300
Gravidez 15.200
Hemoglobina glicosilada 42.100
VIH 1 66.000
VIH 2 66.000
Glicoproteina alfa 1 40.000
Glicoproteina alfa 2 40.000
anticuerpos de Hepatitis C 93.300
Carga viral 35.000
Aminotrasnferasa 129.600
PCR 38.800
Genotipos 500.000
Serologia 25.500
TSH 66.400
Glicemia 11.500
creatinina 12.900
T4 46.000
TOTAL 1.327.800

Fuente: manual tarifario SOAT 2016. 20
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Grafica1. Comparacién costos Dx examenes de laboratorio
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Tabla 6. Costos Imagenes DX
IMAGENES DIAGNOSTICAS
o
IMAGENES DX VALOR N° VECES AL ANO | VALOR TOTAL
Ecografia abdominal $80.000 2 Veces $ 160.000
TAC abdominal $527.000 2veces $1.047.000
RMN de abdomen $559.000 2 veces $1.118.000
Biopsia hepatica $200.000 lvez $200.000
Electrocardiograma $25.000 2 veces $50.000
TOTAL $1.391.000 $2.637.000

Fuente: manual tarifario SOAT 2016. 20

Grafica 2. Comparacién costos imagenes Dx
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COSTOS IMAGENES DX
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Tabla 7. Costos Medicina Especializada
MEDICINA ESPECIALIZADA

Médico especialista VALOR
Hepatélogo 70.000
Infectologia 70.000
Medicina interna 70.000
Medicina familiar 70.000
Gastroenterologia 70.000
TOTAL 350.000

Fuente: manual tarifario SOAT 2016. 20

Grafica 3. Comparacion costos médico especialista.
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Tabla 8. Comparacion costos tratamiento Genotipo 1
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COMPARACION DE COSTOS DEL TRATAMIENTO PARA GENOTIPO 1 EVALUADO FRENTE A

OTRA/S ALTERNATIVA/S
MEDICAMENTO
Terapia estandar BOCEPREVIR TELAPREVIR SOFOSBUVIR SIMEPREVIR
(PegIFN+RBV)* (BOC) (TVR) (SOF) (smv)
PRECIO EN Pegasys®
e 180mcg N/4 Incivo® Sovaldi® Olysio 150
(PVL -7,5% RD +
IVA) (4778 €) Victrelis® 200mg | 375mg N/168 | 400mg N/28 mg N/28
En Euros Copegus® N/336 7680 € 14.560 €** 9533 €
200mg N/168 2618 €
(33,6 €)
PRESIO EN Pegasys® Incivo® Sovaldi® Olysio
DSt ($1.546.080) | (24.851.182) | (47.113699) | (30.847.176)
(COLOMBIA) Victrelis®
Copegus®
($8.471.405)
($108.723)
PRECIO Pegasys
UNITARIO ®180mcg 119,45 7.79€ 4571 € 520 € 340,46 €
(PVL -7,5% RD +
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IVA) €
En Euros Copegus®
200mg
0,2€
PRECIO Pegasys
UNITARIO EN 386.520
COLOMBIA ($25.207) ($147.909) ($1.682.632) | ($1.101.671)
Copegus®
$6.471
POSOLOGIA i 800 mg (4 750 mg (2 ;
1 iny/ sem , 150 mg/dia
caps)/8h durante comp)/8h 400 mg
+ i durante 12
i’ 24-48 sem en durante 12 (1 comp)/dia
800-1200mg /dia ; semanas
funcién de CV semanas
COSTE RBV 33,6 € +
MENSUAL | pegINF 477,8 €= 2618€ 7.680 € 14.560 € 9.533 €
EUROS
5114 €
COSTO
MENSUAL EN ($1.654.803) ($8.471.405) ($24.851.182) | ($47.113.699) | ($30.847.176)
COLOMBIA
COSTE
TOTAL/PACIEN 15.708€ (24 M)
TE 6.137 € 23.040 € 43.531 € 28.599 €
20.944€ (32 M)
(PVL -7,5% (48 sem) (12 sem) (12 sem) (12 sem)
RD+IVA) 28.798€ (44 M)
EUROS
COSTO TOTAL/ (24 M)
SACENIE ($50.828.4333)
EN COLOMBIA
($19.858.294) (32 M) ($74.553.546)
($140.858.959) | ($92.541.530)
(48 SEMANAS) ($67.771.244) | 12 SEMANAS
(44 M)
($93.185.461)

Fuente: Grupo génesis y procedimientos de evaluaciéon grupo SEFH. 19
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Costo diferencial alternativa 1y 2
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Tabla 9. Alternativas recomendadas 1 y 2 para el tratamiento hepatitis C

Laboratorios 1.327.800 Laboratorios 1.327.800
Imagenes diagnosticas 1.391.000 Imagenes diagnosticas | 1.391.000
Especialistas 350.000 Especialistas 350.000
Costo del tratamiento 140.858.959 Costo del tratamiento | 19.858.294
Costo total 143.927.759 Costo total 22.927.094
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Tabia 10. Combinaciones y duracion del tratamiento

COMBINACIONES Y DURACION DEL TRATAMIENTO

POBLACION DE PACIENTES TRATAMIENTO DURACION

Sofosbuvir + ribavirina + peginterferén alfa 12 semanas®?

PACIENTES CON HCC DE
GENOTIPO 1,4,5Y6

Sofosbuvir + ribavirina
(Solo para uso en pacientes que no son candidatos o | 24 semanas
no toleran el tratamiento con peginterfer6n alfa)

PACIENTES CON HCC DE

Sofosbuvir + ribavirina 12 semanas®
GENOTIPO 2
PACIENTES CON Hcc DE | Sofosbuvir + ribavirina + peginterferén alfa 12 semanas®
GENOTIPO 3 Sofosbuvir + ribavirina 24 semanas
PACIENTES CON HCC EN
ESPERA DE TRASPLANTE | Sofosbuvir + ribavirina Hasta el Tx hepatico

HEPATICO

Fuente: Grupo génesis y procedimientos de evaluacion grupo SEFH. 19
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9. DISCUSION

El tratamiento de VHC se encuentra definido por distintos genotipos los cuales
generan distintas alternativas para poder controlar esta infeccion, en el
presenta trabajo se vio las distintas formas de combinacién de medicamentos
para poder obtener un RVS 6ptimo para la curacion de este virus; los pocos
estudios que se han desarrollado hasta el momento de los nuevos
medicamentos como el sofosbuvir demuestran eficacia en los distintos
pacientes, aun no es certeza de que pueda actuar de buena forma en los
distintos grupos debido a que no se han analizado factores que puedan influir
en el tratamiento.

Se puede evidenciar que muchos de los medicamentos establecidos en las
guias desarrolladas en Colombia no estén regulados por el plan obligatorio de
salud como los son la ribavirina, telaprevir y boceprevir, por esto hay un
elevado costo para poder acceder a el tratamiento, esto ha ocasionado que las
alternativas ofrecidas en las guias el genotipo 1 sea uno de los tratamientos
mas caros debido a la ribavirina.

En las guias se puedo ver que la mayoria de tratamientos duran 3 meses sin
embargo estos pueden variar segin la alternativa empleada o el paciente a
tratar; los efectos adversos que se pueden generar son ocasionados por el tipo
de medicamento o por las condiciones del paciente, como por ejemplo la
utilizacién de inhibidores de proteasa estos al ser aplicados a algunos
pacientes pueden generar anticuerpos en contra de otros medicamentos para
el tratamiento del VHC.
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10. CONCLUSIONES

. En Colombia no existe informacion detallada sobre los costos médicos
directos que se presentan durante el diagnéstico y tratamiento de la hepatitis C,
especialmente en el genotipo 1, y por lo tanto el impacto econémico que puede
causar esta patologia sobre las finanzas del Sistema General de Seguridad
Social en Salud (SGSSS).

. De acuerdo a esta investigacion, se refleja la necesidad de generar
informacion de costos médicos directos de esta patologia acorde a las
condiciones de manejo de un paciente en Colombia, lo que incluye aspectos
importantes como diagnéstico oportuno y la obtencién de un tratamiento
adecuado y un costo efectivo.

. Los costos directos de los medicamentos para el tratamiento de la
hepatitis ¢, generan un impacto econémico para las instituciones prestadoras
de salud, por lo tanto, se recomienda una busqueda exhaustiva donde se
refleje el costo de tratamiento, ya que algunos sistemas de informacién
presentan acceso restringido.

. La atencién del paciente con hepatitis C y el modelo integral de atencién
es una prioridad dado que la comunicacién entre los diferentes actores del
prestador primario y prestador secundario reduciria tiempos de atencién,
diagnoéstico y de inicio de tratamiento vitales en el pronédstico de estos
pacientes.
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+ El sofosbuvir un medicamento de primera elecciéon recomendado teniendo
en cuenta, su mecanismo de accion, sus efectos adversos y el tiempo de
uso, se considera que el tratamiento con su seguimiento y diagnostico tiene
un costo de 143.927.759 Millones lo que genera un impacto econémico para
el SGSSS. Por esta razén se recomienda otra terapia econémica pero el
tiempo el uso de esta mas prolongado a 48 semanas (PeglFN+RBV)*
terapia estandar el costo es de 22.927.094 esta el SGSSS la tiene
considerada dentro del POS.

. La mejor alternativa de tratamiento para la hepatitis ¢, del genotipo 1,
basadas en el nivel de evidencia y grado de recomendaciones de la guia de
practica clinica para la tamizacién, diagnéstico y tratamiento de personas con
infeccion por el virus de la hepatitis C del 2016; dentro de los esquemas
preferidos para el tratamiento de personas con infeccién crénica por el virus de
la hepatitis C de genotipo 1 es, Paritaprevir + ritonavir + ombitasvir + dasabuvir.
(Nivel de evidencia 1 y grado de recomendacion A).
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