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Lareciente aparicion en el
mercadode nuevos farmacos
antivirales contra la hepatiti<C
(antivirales de acciodirecta
maseficacesseguros y mejor
tolerados que las terapias
precedentes).

Suutilizacion:
A dmplifica el tratamiento

A Reducenecesidadesle
seguimiento

A Aumentatasasdecuraci(’)ndeIa
infeccidn

A Retrasala aparicionde las
complicacionegardiasy severas
delaenfermedad
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PATITIS

MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL

OBJETIVO GENERAL

Disminuirla morbimortalidad causadapor el virusde la
hepatitis C (VHC)en la poblacionespanola,abordando
eficientemente la prevencion el diagnostico el
tratamientoy el seguimientode los pacientes

LineasEstratégicas

A Cuantificar la magnitud del problema, describir las caracteristicas
epidemioldgicasde los pacientes con infeccion por hepatitis C y
establecerlasmedidasde prevencion

A Definir los criterios cientificoclinicos que permitan establecer la
adecuadaestrategiaterapéutica considerandoel uso de antiviralesde
acciondirectaparael tratamientode la hepatitisC enel SNS

A Establecer mecanismos de coordinacion para implementar
adecuadamentda estrategiaparael abordajede la hepatitisCen el SNS

A Fomentarel avanceen el conocimientode la prevencién diagnésticoy
tratamiento de la hepatitisCen el SNSnedianteactuacionesn |+D+i



MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL

LINEAESTRATEGIQAEpidemiologia de la infeccidn.
Promocion y prevencion.

ObjetivosEspecificos

1. Cuantificar la magnitud del problema y describir las caracteristicas
epidemiologicasle los pacientesconinfeccionpor virusde la hepatitisC
2. Prevenciomrimaria Reducidaincidenciade hepatitisC

3. Prevencion secundaria Promover el diagndstico precoz en poblaciones
prioritarias

4. Prevencionterciaria Prevenirla morbimortalidady lascomplicacioneslerivadas
de lainfeccioncronicapor VHC

Coordina: D.G de Salud Publica, Calidad e Innovacion
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ACTUACIONES REALIZADAS

A 1. Cuantificar la magnitud del problema y describir las caracteristicas
epidemiologicagle los pacientesconinfeccionpor virus HepatitisC

A Fnalizandoel estudiode prevalencisen poblaciongeneral,con estudiode presencia
/ ausenciade anticuerposy antigenosviralesde hepatitisC

- Finalizadcel estudio, en el contexto de estudio seroepidemioldgicale las enfermedades
prevenibles por vacunacion en Espafia N=10.000 personas Edades 2-80 afios
Representativida@statal Participantodaslascomunidadesautonomas

- Trabajode campo y de laboratorio (Centro Nacional de Microbiologia) realizado Se
dispone de avancede resultados En fase de analisispara elaboracionde informe

(prevision finalde 2018).
A Protocolo de vigilanciaepidemiologicade Hepatitis C (aprobado CSPfebrero de
2016).
A Datosde vigilanciade infeccionhepatitisCafio 2016
A Datosde brotesde HepatitisCen 2016 (institucionessanitarias)



MINISTERIO
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Y BIENESTAR SOCIAL

ACTUACIONES REALIZADAS

A 2. Prevenciorprimaria: reducirincidenciaHepatitisC

A Informar a la poblacion general para prevenir nuevas infecciones mediante la
elaboracion de materiales informativiiifograma$ sobre los principales
aspectos de la infeccion por VHC:

- ¢Qué es la VHC?

- Mecanismo de transmision
- Medidas de prevencion

- Grupos de riesgo

- Diagnostico y tratamiento.

A Propuesta elaborada para difundir envi&eb, para proporcionainformacion
tanto a los ciudadanosomoa los profesionales.

Toda la informacion esta disponiblen la pagina welnlel MSCBSY tendraenlaces
con las webs de las consejerias de Salud de las comunidadiEsmomas.

* http ://www.msssi.gob.es/ciudadanos/enfLesiones/enfTransmisibles/hepatitisC/home.htm



ACTUACIONES REALIZADAS

A 2. Prevenciérprimaria: reducirincidenciaHepatitisC

A Elaboradoun informe sobrenormassobretatuajes/piercingmicropigmentacion
y afinesen comunidadesautonomasy suadecuacioral acuerdodel CISNg ala
Resoluciorsobrerequisitosy criteriosde seguridady maquillaje permanentede
ConsejdEuropa

A Incremento de las ayudasen 20152018 para potenciar los programasde
reduccion de dafios en instituciones penitenciarias, en el marco de las
subvencioneparaprogramasde prevencionde infecciénpor VIH

A En elaboracion materiales para la actualizacionde profesionalessanitarios
(Atencionprimariay Especializada) no sanitarios(ONGsasociacioney grupos
de apoyo), con el objetivo de contribuir en la formacion continuada y
capacitaciorsobrela infeccionpor virusde la hepatitisC(VHQ.
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DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL

ACTUACIONES REALIZADAS

A 2. Prevencion secundaria promover el diagnostico precoz en poblaciones
prioritarias

A Elaboraruna Guiade Recomendacionegarael diagndsticoprecozdel VHCen
poblacionegrioritariasen el ambito de la AtencionPrimaria

- Seharealizadoun borradorconrepresentantesle lassociedadegientificasde AP,
Semfy¢ Semergery Semgy laAEEH

- Guia de bioseguridad para profesionales sanitaapsobada en CISNS 2015,
enlace http:// msssi.es/ciudadanos/saludAmbLaboral/docs/quiabioseq.pdf

- Documento de Consensosobre Profilaxis postexposicion ocupacional y no
ocupacionaknrelaciénconel VIH,VHBY VHCen adultosy nifios,enlace

http://msssi.es/ciudadanos/enfLesiones/enfTransmisibles/sida/publicaciones/profSanitarios/PP8Marz
02015 pdf
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http://msssi.es/ciudadanos/enfLesiones/enfTransmisibles/sida/publicaciones/profSanitarios/PPE_23Marzo2015.pdf
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LINEAESTRATEGIQAESstrategia terapéutica

ObjetivosEspecificos

1. Estableceen los pacientescon hepatitis cronicapor VHC(HCC)os parametros
clinicosque permitan la adecuadacaracterizaciondel paciente subsidiariode
tratamiento, el seguimientovirologicoy el seguimientoclinica

2. Caracterizafos centrosdonde sevaa llevara caboel control y seguimientode
estospacientes

3. Establecerlos criterios generalespara tratamiento de la HCCen el Sistema
Nacionalde Salud

4. Definirla estrategiaterapéuticaparala HCGle aplicacionen el SistemaNacional
de Saludconsideranddos medicamentoglisponibles

Coordina: D.G. de Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia



LINEAESTRATEGICA Estrategiaterapéutica Se han incorporado medicamentosdisponiblespara el
tratamiento.

NOMBRE AUTORIZACION .
PRINCIPIO ACTIVO MEDICAMENTO COMECIALIZACION ALTA FINANCIACIO

Interferon alfa-2a

Ombitasvir+paritaprevirtritonavir

Glecaprevirt Pibrentasvir

Sofosbuvir+ Velpatasvir+ Voxilaprevir

MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL

ACTUACIONES REALIZADAS

Ribavirina

Peginterferén alfa2b
Peginterferén alfa2a

Ribavirina EFG

Boceprevir
Telaprevir
Sofosbubir
Simeprevir

Daclatasvir

Sofosbubir+ledipasvir

Dasabuvir

Elbasvir-grazoprevir

Sofosbuvir+Velpatasvir

ROFERON® 01-01-1989 01-11-1991
REBETOL® 01-06-1999 25-11-1999
PEGINTRON® 06-07-2000 24-04-2001
PEGASYS® 04-07-2002 09-01-2003
RIBAVIRINA EFG 07-05-2009 01-12-2009
VICTRELIS® 27-07-2011 01-11-2011
INCIVO® 30092011 01-01-2012
SOVALDI® 05-03-2014 1-11-2014
OLYSIO® 03-06-2014 1-08-2014
DAKLINZA® 08-09-2014 1-02-2015
HARVONI® 15-12-2014 1-04-2015
VIEKIRAX® 03-02-2015 1-04-2015
EXVIERA® 03-02-2015 1-04-2015
ZEPATIER 01-08-2016 01-09-2016
EPCLUSA 02-08-2016 01-04-2017
MAVIRE® 03082017 01-11-2017
VOSEW® 13-08-2017 01-11-2017




Tratamiento hepatitis C cronica
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LINEAESTRATEGIGAVecanismos de coordinacion

Objetivos Especificos

1. Conocertodas lasactuaciones terapéuticague se estén llevando
actualmente a cabo en relacion con el virus de la hep&i&s el marco del
SNS

2. Garantizar edccesa los nuevos antivirales en condicionesedgiidada
aquellos pacientes que Iggecisen.

3. Monitorizarla efectividad terapéuticay losresultados de salu@n los
pacientes

4. Armonizar en lo posible las actuaciones de todoafgntesimplicados.
Los objetivos especificos anteriores son alcanzados gracias a la existencia de

iInstrumentos de coordinacion y de los sistemas de informacion creados para
ello.

Coordina: D.G. de Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia



MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL

ACTUACIONES REALIZADAS

Instrumentosde Coordinaciony Armonizacion

1. Comité Institucional dePEAHCConstituido el dia 15 de abril del 2015csea con
la mision de velar por la adecuantaplementaciondel plan (Anexo VI del plan)
Integrado por 1 representante de:

A CadaComunidadAutonoma
A Instituto de Salud Carlos Il
A InstitucionesPenitenciarias
A Centros directivos del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.
Se harcelebrado 11 reuniones desde creacion.
2. Gruposde trabajo. Dependientes del Comité Institucional , creados por cada una de
las lineas estratégicas. Se han celebrado diversas reuniones.
3. Foro de participacion
A Pacientes. Se ha celebradeelinion.
A Sociedades Cientificas. Se ha celebrado 1 reunion.
4. ComitéCoordinador

Pacientes

A Sociedades Cientificas

A Consejo Asesor

A Comunidades Auténomas

A

A

S

T>

Instituto de Salud Carlos Ill
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.
e han realizad® reuniones
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ACTUACIONES REALIZADAS

Acceso de los medicamentos y monitorizacion de la efectividad terapéutica y los
resultados de salud en los pacientes

FUENTES DEFORMACION de las que se dispone:

1. Informacion presentadapor las comunidadesautonomas con periodicidadmensual
de:
A n° pacientesque iniciantratamiento conlos medicamentos
A n° pacientedfinalizadog8, 12 6 24 semanak
Suobjetivo esobtenerinformacionde accesaa lostratamientosentodo el SNS

2. Consumode envasespresentadopor los laboratoriostitulares mensualmentea través
de unaaplicacionSEGUIMEIEsotra fuente de conocimientodel acceso

3. Registro del PEAHC Publicadala Orden por la que se crea el nuevo fichero
automatizado«Sistemade informacidnde monitorizaciénterapéuticade pacientescon
Hepatitis C cronica (SITHepal», el 6 de agosto del 2015 Su objetivo es la
monitorizacionde la efectividadterapéuticay el analisisde los resultadosen saludde
los pacientedratados
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Situacion previa al PEAHC

PERFIL DE LOS PACIENTES DIAGNOSTICADOS Y PENDIENTES DE TRAT
PREVIQNTES DEL PLAN ESTRATH@!I@€ro 2015

Informacion facilitada por las comunidades autbnomas

Gradofibrosis

N° pacientes 7.710 20.882 15.999 14.381 21.584
51.964
DISTRIBUCION POR GRADBEROSIS HEPATICADISTRIBUCION POR GENOTIPO
— Sin datos
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