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JUSTIFICACION

La reciente aparicion en el

mercado de nuevos farmacos NUEVOS MEDICAMENTOS

antivirales contra la hepatitis C Ombitasvir

(antivirales de accion directa : Paritaprevir

, . . Ritonavir
mas eflcaces, Seguros 'y mejor VICTRELIS ®
tolerados que las terapias

INCIVO ® Daclatasvir b
precedentes).
Su utilizacion: l ﬂr @
e g ) | Pre2011 | 2011 2012 2013 2014 2015 Post2015
e Simplifica el tratamiento JL “ 4}
. |

« Reduce necesidades de JL v

segwmlento - L_ediposvir " W
OLYSIO ® TE— e —
.7 Sofosbuvir
* Aumenta tasas de curacion de la —
infeccion : — Sofosbuvir
Mecanismos accion SOVALDI®
* Retrasa la aparicion de las B Inhibidor proteasa
complicaciones tardias y severas B Inhibidor polimerasa NS5A
de la enfermedad B Inhibidor polimerasa NS5B




OBJETIVO GENERAL

Disminuir la morbimortalidad causada por el virus de la
hepatitis C (VHC) en la poblacién espafnola, abordando
eficientemente la prevencion, el diagnodstico, el
tratamiento y el seguimiento de los pacientes.

Lineas Estratégicas

e Cuantificar la magnitud del problema, describir las caracteristicas
epidemioldgicas de los pacientes con infeccion por hepatitis C vy
establecer las medidas de prevencion.

 Definir los criterios cientifico-clinicos que permitan establecer Ia
adecuada estrategia terapéutica considerando el uso de antivirales de
accion directa para el tratamiento de la hepatitis C en el SNS.

e Establecer mecanismos de coordinacidbn para implementar
adecuadamente la estrategia para el abordaje de la hepatitis C en el SNS.

* Fomentar el avance en el conocimiento de la prevencion. diagndstico y
tratamiento de la hepatitis C en el SNS mediante actuaciones en I+D+i.
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LINEA ESTRATEGICA 1. Epidemiologia de la infeccién.
Promocidn y prevencion.

Objetivos Especificos

1. Cuantificar la magnitud del problema vy describir las caracteristicas
epidemioldgicas de los pacientes con infeccion por virus de la hepatitis C.

2. Prevencidén primaria: Reducir la incidencia de hepatitis C.

3. Prevencidn secundaria: Promover el diagndstico precoz en poblaciones
prioritarias.

4. Prevencion terciaria: Prevenir la morbimortalidad y las complicaciones derivadas
de la infeccidn cronica por VHC.

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

1. Cuantificar la magnitud del problema y describir las caracteristicas
epidemiologicas de los pacientes con infeccion por virus Hepatitis C:

® Finalizando el estudio de prevalencia en poblacion general, con estudio de presencia
/ ausencia de anticuerpos y antigenos virales de hepatitis C.

- Finalizado el estudio, en el contexto de estudio seroepidemioldgico de las enfermedades
prevenibles por vacunacion en Espafia. N=10.000 personas. Edades: 2-80 anos.
Representatividad estatal. Participan todas las comunidades auténomas. Trabajo de campo
y de laboratorio (Centro Nacional de Microbiologia) realizado.

- Elinforme esta disponible en la pagina web del MSCBS, junio 2019
= Protocolo de vigilancia epidemioldgica de Hepatitis C (aprobado CSP febrero de
2016).
= Datos de vigilancia de infeccion hepatitis C afio 2016.

= Datos de brotes de Hepatitis C en 2016 (instituciones sanitarias).
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ACTUACIONES REALIZADAS

e 2. Prevencion primaria: reducir incidencia Hepatitis C

= Informar ala poblacion general para prevenir nuevas infecciones mediante la
elaboracidon de materiales informativos (Infogramas) sobre los principales
aspectos de la infeccidén por VHC:

éQué es la VHC?
Mecanismo de transmision
Medidas de prevencion
Grupos de riesgo
Diagndstico y tratamiento.

=  Propuesta elaborada para difundir en la Web, para proporcionar informacioén
tanto a los ciudadanos como a los profesionales.

Toda la informacion esta disponible en la pagina web del MSCBS* y tendra enlaces
con las webs de las consejerias de Salud de las comunidades auténomas.

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

e 2. Prevencion primaria: reducir incidencia Hepatitis C

= Elaborado un informe sobre normas sobre tatuajes/piercing, micropigmentacion
y afines en comunidades auténomas y su adecuacion al acuerdo del CISNS y a la
Resolucion sobre requisitos y criterios de seguridad y maquillaje permanente de
Consejo Europa.

" |ncremento de las ayudas en 2015-2018, para potenciar los programas de
reduccion de danos en instituciones penitenciarias, en el marco de las
subvenciones para programas de prevencion de infeccion por VIH.

= En elaboracion materiales para la actualizacion de profesionales sanitarios
(Atencion primaria y Especializada) y no sanitarios (ONGs, asociaciones y grupos
de apoyo), con el objetivo de contribuir en la formacidn continuada vy
capacitacion sobre la infeccion por virus de la hepatitis C (VHC).
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ACTUACIONES REALIZADAS

« 2. Prevencion secundaria: promover el diagnodstico precoz en poblaciones
prioritarias

= Elaborar una Guia de Recomendaciones para el diagndstico precoz del VHC en
poblaciones prioritarias en el ambito de la Atencién Primaria.

- Se ha realizado un borrador con representantes de las sociedades cientificas de AP:
Semfyc, Semergen y Semg y la AEEH.

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

- Documento de Consenso sobre Profilaxis postexposicion ocupacional y no
ocupacional en relacién con el VIH, VHB y VHC en adultos y nifos, enlace:

http://msssi.es/ciudadanos/enfLesiones/enfTransmisibles/sida/publicaciones/profSanitarios/PPE_23Marz
02015.pdf



http://msssi.es/ciudadanos/saludAmbLaboral/docs/guiabioseg.pdf
http://msssi.es/ciudadanos/saludAmbLaboral/docs/guiabioseg.pdf
http://msssi.es/ciudadanos/enfLesiones/enfTransmisibles/sida/publicaciones/profSanitarios/PPE_23Marzo2015.pdf
http://msssi.es/ciudadanos/enfLesiones/enfTransmisibles/sida/publicaciones/profSanitarios/PPE_23Marzo2015.pdf
http://msssi.es/ciudadanos/enfLesiones/enfTransmisibles/sida/publicaciones/profSanitarios/PPE_23Marzo2015.pdf
http://msssi.es/ciudadanos/enfLesiones/enfTransmisibles/sida/publicaciones/profSanitarios/PPE_23Marzo2015.pdf
http://msssi.es/ciudadanos/enfLesiones/enfTransmisibles/sida/publicaciones/profSanitarios/PPE_23Marzo2015.pdf
http://msssi.es/ciudadanos/enfLesiones/enfTransmisibles/sida/publicaciones/profSanitarios/PPE_23Marzo2015.pdf
http://msssi.es/ciudadanos/enfLesiones/enfTransmisibles/sida/publicaciones/profSanitarios/PPE_23Marzo2015.pdf
http://msssi.es/ciudadanos/enfLesiones/enfTransmisibles/sida/publicaciones/profSanitarios/PPE_23Marzo2015.pdf
http://msssi.es/ciudadanos/enfLesiones/enfTransmisibles/sida/publicaciones/profSanitarios/PPE_23Marzo2015.pdf
http://msssi.es/ciudadanos/enfLesiones/enfTransmisibles/sida/publicaciones/profSanitarios/PPE_23Marzo2015.pdf
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LINEA ESTRATEGICA 2. Estrategia terapéutica

Objetivos Especificos

1. Establecer en los pacientes con hepatitis créonica por VHC (HCC) los pardmetros
clinicos que permitan la adecuada caracterizacion del paciente subsidiario de
tratamiento, el seguimiento viroldgico y el seguimiento clinico.

2. Caracterizar los centros donde se va a llevar a cabo el control y seguimiento de
estos pacientes.

3. Establecer los criterios generales para tratamiento de la HCC en el Sistema
Nacional de Salud.

4. Definir la estrategia terapéutica para la HCC de aplicacion en el Sistema Nacional
de Salud, considerando los medicamentos disponibles.

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



MINISTERIO
DE SANIDAD

ACTUACIONES REALIZADAS

LINEA ESTRATEGICA 2. Estrategia terapéutica: Se han incorporado medicamentos disponibles para el

tratamiento.
, FINANCIACION DE
NOMBRE AUTORIZACION

PRINCIPIO ACTIVO - ALTA FINANCIACION | INDICACION PEDIATRICA
MEDICAMENTO COMECIALIZACION (12-18 afios)

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® 30-09-2011 01-01-2012
m SOVALDI® 05-03-2014 01-11-2014 01-02-2019
S oo 03062004 01082004
08092004 022015
HARVONI® 15-12-2014 01-04-2015 01-02-2019
VIEKIRAX® 03-02-2015 01-04-2015
EXVIERA® 03-02-2015 01-04-2015
ZEPATIER® 01-08-2016 01-09-2016
EPCLUSA® 02-08-2016 01-04-2017
MAVIRET® 03-08-2017 01-11-2017 01-08-2019
VOSEVI® 13-08-2017 01-11-2017



E Tratamiento hepatitis C cronica

Ombitasvir

Paritaprevir
Voxilaprevir

Ritonavir

VIEKIRAX ®

Boceprevir

VICTRELIS ®

Velpatasvir Velpatasvir =
Poblacion

Sofosbuvir Sofosbuvir 12-18 anos

Dasabuvir
EXVIERA ® EPCLUSA ® VOSEVI ®

MAVIRET ®

{ P 1 {

Telaprevir Daclatasvir
INCIVO ® DAKLINZA ®
2014 2015 2016 2017 2018 2019

) 3

HARVONI ®

Pre 2011 2011 2012 2013

PEG-IFNa Simeprevir Ledipasvir
Ribavirina OLYSIO ® _—
Sofosbuvir

Elbasvir Pibrentasvir

SOVALDI®

Glecaprevir

Grazoprevir

ZEPATIER ®

MAVIRET ® Poblacién
12-18 ahos

HARVONI ®

Sofosbuvir

SOVALDI ®

Mecanismos accidn

B nhibidorproteasa
B Inhibidor polimerasa NS5A
B Inhibidor polimerasa NS5B
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LiN EA ESTRATEGlCA 3. Mecanismos de coordinacién

Objetivos Especificos

1. Conocer todas las actuaciones terapéuticas que se estén llevando
actualmente a cabo en relacidn con el virus de la hepatitis C. en el marco del
SNS

2. Garantizar el acceso a los nuevos antivirales en condiciones de equidad a
aquellos pacientes que los precisen.

3. Monitorizar la efectividad terapéutica y los resultados de salud en los
pacientes

4. Armonizar en lo posible las actuaciones de todos los agentes implicados.
Los objetivos especificos anteriores son alcanzados gracias a la existencia de

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

Coordina: D.G. de Cartera Bdsica de Servicios del SNS y Farmacia
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ACTUACIONES REALIZADAS

Instrumentos de Coordinacion y Armonizacion

1. Comité Institucional del PEAHC. Constituido el dia 15 de abril del 2015, se crea con
la mision de velar por la adecuada implementacién del plan. (Anexo VI del plan)
Integrado por 1 representante de:

* (Cada Comunidad Auténoma
* Instituto de Salud Carlos Ill
* |nstituciones Penitenciarias
* Centros directivos del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.
Se han celebrado 11 reuniones desde su creacion.
2. Grupos de trabajo. Dependientes del Comité Institucional , creados por cada una de
las lineas estratégicas. Se han celebrado diversas reuniones.

3. Foro de participacion
* Pacientes. Se ha celebrado 1 reunion.
* Sociedades Cientificas. Se ha celebrado 1 reunion.

4. Comité Coordinador
* Pacientes
* Sociedades Cientificas
* Consejo Asesor
e Comunidades Auténomas
* Instituto de Salud Carlos IlI
* Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.
Se han realizado 2 reuniones.
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ACTUACIONES REALIZADAS

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

FUENTES DE INFORMACION de las que se dispone:

1. Informacion presentada por las comunidades auténomas con periodicidad mensual
de:
* n2 pacientes que inician tratamiento con los medicamentos.
* n? pacientes finalizados (8, 12 6 24 semanas).
Su objetivo es obtener informacion de acceso a los tratamientos en todo el SNS.

2. Consumo de envases presentado por los laboratorios titulares mensualmente a través
de una aplicacion SEGUIMED. Es otra fuente de conocimiento del acceso.

3. Registro del PEAHC. Publicada la Orden por la que se crea el nuevo fichero
automatizado «Sistema de informacién de monitorizacion terapéutica de pacientes con
Hepatitis C cronica (SITHepaC)», el 6 de agosto del 2015. Su objetivo es la
monitorizacion de la efectividad terapéutica y el analisis de los resultados en salud de
los pacientes tratados.
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Situacion previa al PEAHC

PERFIL DE LOS PACIENTES DIAGNOSTICADOS Y PENDIENTES DE TRATAMIENTO
PREVIO ANTES DEL PLAN ESTRATEGICO (febrero 2015)

Informacion facilitada por las comunidades auténomas

Grado fibrosis . F0O | F | F2 | BB | F

N2 pacientes 7.710 20.882 15.999 14.381 21.584
51.964

DISTRIBUCION POR GRADO DE FIBROSIS HEPATICA  DISTRIBUCION POR GENOTIPO

Sin datos

Sin datos | FO Ot;oo/: G\ 2%
16% 8% ,f-'A;\,% Gla
F1 G4 26%
22% 11% \\ l

G3
14%

Glb
2% -
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Resultados de numero de
pacientes que inician
tratamiento con antivirales de
accion directa



DEESPANA  DE SANIDAD

PACIENTES TRATADOS POR COMUNIDAD AUTONOMA
1 ENERO 2015 - 31 AGOSTO 2020

Pacientes tratados

4,00 -

3,50 A

3,00 ~

2,50 -

2,00 -

1,50 ~

1,00 -

0,50 A

0,00

143.955

PACIENTES POR CCAA PONDERADO SEGUN POBLACION*

3,77
3,64

360 354 ESPANA
3,36

9,41

w
w
(Vo]

3,08 3,04

2,76 2,76 2,73 2,70

2,35 2,29
2,01

1,89
1,68
1,59

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19

*Poblacion INE enero 2014 x 1.000 para el periodo 2015-2018 y Poblacion INE enero 2018 x 1.000 a partir de 2019.

Fuente: Datos presentados por las CCAA mensualmente



4.500 -+
4.000 13.924
3.500 -

3.000 2

2.500 -

2.000

1.500

1.000

500

abr-15
jun-15

.549

4.265

3.699

3.522
3.45
3.223
3.176

3.274

.03

.60

17

ago-15
oct-15
dic-15
feb-16

.958

.350

abr-16
jun-16

ago-16

2.770
2.662
2.53

2.29
.197

2.596

oct-16
dic-16
feb-17
abr-17
jun-17

ago-17

B e G

CIENTES QUE INICIAN TRATAMIENTO MENSUALMENTE DESDE EL INICIO

Media de 2.078 pacientes inician tratamiento/ mes
[ 140.000
- 120.000
3.271 3311
3.19
3.16 1 - 100.000
711
.554
384 - 80.000
2.076
- 60.000
6aa 1.704.703
135 118.49 545 1.450
22 1269 g5 1.226
. - 40.000
11087 o,
922_lg7q 785
oy 777
454 20.000
341
245
-0
~ ~ [ee] [ce] [e0] [ce] [ee] [e0] (o)} (o)} [e)} (o)) (o)} [e)} o o o o
OB SR R S S B B B B
8382885985285 9%838 4559

I Pacientes iniciados

== Pacientes acumulados
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Estudio de monitorizacion
efectividad terapéutica

(SITHepaC)
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Datos recogidos en SITHepaC

* Registros basales

Primer registro del paciente donde se recogen caracteristicas:
= Generales: fecha de nacimiento, sexo...
= C(Clinicas: genotipo, grado de fibrosis...

= Terapéuticas: tratamientos previos, tratamiento prescito...

* Registro visitas posteriores

Informacion referente a la reevaluacion de la situacion clinica 'y

terapéutica del paciente.



MINISTERIO
DE SANIDAD

SITHepa

Informacion situacion entrada datos a 31/12/2019

Comunidad REGISTRO REGISTROS BASALES N2 pacientes
Autdnoma CONTABILIDAD SITHEPAC SITHepaC / N¢
PACIENTES (31 de diciembre pacientes
(31 de diciembre 2019)@ CONTABILIDAD*100
2019)1)

1 1.118 995 89,00%

_ 2.831 0 0,00%

_n e S SEI26% (1) Informacion  facilitada
18.479 14.437 78,13% mensualmente por los

_ 16.257 >:050 31,06% servicios centrales de

— 7.983 7.607 95,29% las comunidades

3.780 990 26,19% auténomas.

n 5.622 181 3,22%

I 3.462 __ 6A5% (2) Datos parciales

3.721 746 20,05% procedentes de las

23.736 22.187 93,47% historias clinicas de los

1,556 1.125 72,30% pacientes.

24.363 12.969 53,23%

7.685 0 0,00% (3) Datos totales de las

3.503 1.569 44,79% comunidades

1.675 1.285 76,72% auténomas,

5.375 2.544 47,33% Instituciones

276 143 51.81% Penitenciarias y las

[ ESPANA | 138.2280G) 72.693 52,59% mutualidades.

se actualizaran periddicamente



MINISTERIO
DE SANIDAD

Mas de 1 genotipo
Otros

Sin determinar

Sin datos

REGISTROS BASALES

Distribucion de pacientes por genotipo

18.837
32.260
1.689
8.923
8.046
546
1.758

397
237

25,91%
44,38%
2,32%
12,27%
11,07%
0,75%
2,42%
0,55%

0,33%

0,55% _0,33%

H1la

H1b

2

M3

4

H mas de 1 genotipo
i Otros

i Sin determinar

I4 Sin datos



Fibrosis
FO
F1
F2
F3
F4
Sin datos

Fibrosis
FO
F1
F2
F3
F4
Sin datos

MINISTERIO
DE SANIDAD

REGISTROS BASALES

Distribucion de pacientes por grado de fibrosis

Pacientes
2.085
16.485
16.844
12.500
24.271
508

dic-19
Pacientes

2.085

16.485
16.844
12.500
24.271

508

Frecuencia
2,87%
22,68%
23,17%
17,20%
33,39%
0,70%

Frecuencia
2,87%
22,68%
23,17%
17,20%
33,39%
0,70%

0,70% _ 2,87%

/

ago-16
Frecuencia
1,00%
10,00%
24,00%
22,00%
42,00%
1,00%

EFO
EF1
HF2
HF3
HF4

L4 Sin datos

Variacion %
%
1,87%
12,68%
-0,83%
-4,80%
-8,61%
-0,30%
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REGISTROS BASALES

Distribucion de pacientes por edad y sexo

Distribucion de pacientes por sexo

B Mujer

m Hombre

Distribucion de pacientes por grupo de edad

2000% 40,67%
f (]
40,00%

30,00%
21,00%

20,00% 14,08% 15,38%
10,00% 5,53%
oor%s 04k S l I I .

0,00%
<20 20a 29 30a39 40a 49 50a59 60a 69 70a 80 >80
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60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%

0,00%

30,00%
25,00%
20,00%
15,00%
10,00%

5,00%

0,00%

e

REGISTROS BASALES

Distribucion de pacientes por edad y sexo

Distribucion de pacientes hombres por grupo de edad

47,95%
20,35%
16,16%
9,49%
0,04% 0,38% 2,62% . 3,01%
| | —
<20 20a 29 30a 39 40 a 49 50a59 60a 69 70a 80 >80

Distribucion de pacientes mujeres por grupo de edad

28,33%
25,35%
22,10%

10,57% 9,80%

<20 20229 30a39 40249 50a59 60269 702 &0 >80
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REGISTROS BASALES

Caracteristicas de los pacientes

PATITIS

Tratamiento previo, n (%)

Naive 54.044 74,35%
Pretratado 18.649 25,65%
Cirrosis, n (%)
Si 24.271 33,39%
No 48.422 66,61%
Tipo de cirrosis, n (%)
Descompensada 1.974 8,13%
Compensada con
riesgo de 4,883 20,12%
descompensacion
Compensada sin rl.e,sgo 15.979 65.84%
de descompensacion
Sin datos 1.435 5,91%
VIH, n (%)
Si 13.103 18,03%
No 59.590 81,97%

Trasplante hepatico, n (%)
Si 1.045 1,44%
No 71.648 98,56%
En lista de trasplante hepdatico, n
(%)
Si 269 0,37%
No 72.424 99,63%
Hepatocarcinoma, n (%)
Si 676 0,93%
No 72.017 99,07%
Manifestaciones extrahepaticas, n (%)
Si 9.465 13,02%
No 63.228 86,98%
Manifestaciones extrahepaticas clinicamente
relavenates, n (%)
Si 3.079 32,53%
No 6.386 67,47%
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Resultados provisionales obtenidos
de efectividad terapéutica

se actualizaran periédicamente
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VISITAS POSTERIORES

Evolucidon del tratamiento

Se han encontrado registros de visitas posteriores con datos de respuesta viral a las 12
semanas de la finalizacion del tratamiento correspondientes a 38.626 pacientes.

RVS12
5,00%

RVS1>* Pacientes

Si 36.696

No 1.930 mSi
Total 38.626 u No

*Respuesta viral a las 12 semanas de finalizar el tratamiento.
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VISITAS POSTERIORES

Respuesta viral sostenida segun grado de fibrosis y genotipo

Genotipo/RVS %RVS

. . l1a 94,96%
Fibrosis / RVS VANS 1b 95,76%
FO 94,57% 1c 93,75%
F1 96,87% 1 sin subtipar 95,09%
F2 96,40% 2 94,29%
F3 95,11% 3 92,89%
F4 92,79% 4 93,82%
Sin datos 95,96% Otros 95,97%
Sin determinar 97,08%
Sin datos 96,75%

TOTAL 95,01%
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Caracteristicas de los pacientes segun
supervivencia*®

* Independientemente de la respuesta al tratamiento.
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Situacion de los pacientes a 31 de diciembre de 2019

Datos obtenidos a partir de los 72.693 pacientes de los cuales existe informacion de registros
basales.

0,09% 5,70%
M Fallecidos
Fallecidos 4.144 5,70% M Vivos
Vivos 68.480 94,20%
Sin determinar 69 0,09%

M Sin determinar
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Supervivencia por sexo

Supervivencia en mujeres Supervivencia en hombres

4,73%_ 0,09%

] 6,27%_ 0,10%

M Vivos 2\ M Vivos
Fallecidos Fallecidos

M Sin Si
determinar wemn

determinar
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Supervivencia por sexo y edad

Porcentaje de fallecidos en cada grupo de edad por sexo

0,
20,00% 18,63%

18,00%
16,00%
14,00% .
11,73%
12,00% o
10,00%
7,61%
8,00% -
0,00% 5,29%
,86%
4,00% 2 09% .
2,00% 0,84% }
! o .
0,00%0,00% 0'576", 00% 0,48% .
0,00% [ ] [ -

<20 20a29 30a39 40a 49 50a 59 60 a 69 70a 80

mHOMBRES m MUJERES
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Supervivencia por genotipo

0,10%  0,09% o0,12%  0,09%  0,12%  0,00%  0,00% 0,00%  0,42%  0,09%
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Supervivencia en pacientes segun otras caracteristicas

Cirrosis
[+]
100,00% 88,55% 97,04%

75,00%

50,00%

25,00% 11,36%

° 0,09% 2,86% 0,10%
0,00% [ ]
Si No
M Vivos M Fallecidos M Sin determinar
Tipo de cirrosis
0 [+] [+]
100,00% 84.33% 91,55% 91,85%

72,24%
75,00%
50,00%

7,76%
25,00% l) 5,58%
35% 01%
,00% ,08% " 0,10% 0,14%
0,00% -) [ | ° [ | °
Descompensada Compensada con riesgo Compensada sin riesgo Sin datos

de descompensacion de descompensacion
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Supervivencia en pacientes segun otras caracteristicas

VIH
100,00% 93,20% 94,43%
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60,00%
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Hepatocarcinoma
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Supervwenua en paaentes segun otras caracteristicas

Trasplante hepatico En lista de espera de trasplante
hepatico
100,00% 28 80% 94,28% 100,00% 94,27%
o
80,00% 80,00% — 70:21%
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3,79%
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Supervivencia en pacientes segun otras caracteristicas

Manifestaciones extrahepaticas

Manifestaciones extrahepaticas
clinicamente relevantes

100,00%  92,02% 94,53% 100,00%  89,67% 93,16%
80,00% 80,00%
60,00% 60,00%
40,00% 40,00%
20,00% 89% ,37% 20,00% 0,30% 73%
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LINEA ESTRATEGICA 4.

Objetivo principal: Fomentar el avance en el conocimiento de la prevencion,
diagndstico y tratamiento de la hepatitis C en el SNS a través de actuaciones
especificas en el area de la 14+D+i

Proyectos de investigacion en curso:
* Evaluacion de las intervenciones preventivas y terapéuticas frente a la
infeccidn por el virus de la hepatitis c” .

* Impacto del tratamiento con nuevos antivirales en la historia natural de la
cirrosis por el virus de la hepatitis c. Identificacidn de factores predictivos
de no respuesta.”

Coordina: Instituto de Salud Carlos I11.
Ministerio de Ciencia, Innovacién y Universidades
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“EVALUACION DE LAS INTERVENCIONES PREVENTIVAS Y TERAPEUTICAS FRENTE A
LA INFECCION POR EL VIRUS DE LA HEPATITIS C”

Objetivo general: Obtener indicadores que ayuden a planificar y evaluar las intervenciones preventivas
y terapéuticas frente a la infeccidn por el virus de la hepatitis C (VHC).

Objetivos especificos:

* Determinar la tasa de nuevos diagndsticos de infeccion por el VHC en Navarra.

* Detectar la posible ocurrencia de nuevos contagios de infeccion por VHC.

* Evaluar la mejora en el diagndstico de infeccion por VHC y estimar el numero de infecciones no
diagnosticadas.

* Estimar la prevalencia de infecciones diagnosticadas de VHC, y su distribucion por grado de fibrosis
hepatica, genotipo, carga viral y coinfecciones por el VIH y el VHB.

* Cuantificar los ingresos hospitalarios por causas relacionadas con la infeccién.

* Prevalencia de cirrosis en personas con diagndstico de infeccion por el VHC.

* Mortalidad en personas con infeccion por VHC y en personas con remision viroldgica sostenida.

* Describir las caracteristicas de los pacientes que acceden a tratamientos antivirales y de los que
guedan por tratar.

* Estimar la tasa de remisidn espontanea de la infeccion por el VHC.

* Evaluar la proporcion de pacientes con respuesta viroldgica sostenida entre las personas con
tratamiento antiviral, y los factores determinantes.

* Incidencia de cdncer hepatico en personas con infeccion por VHC y en personas con remision
virolégica sostenida.

* Evaluar el valor de la deteccidon del antigeno core del VHC como marcador de la respuesta a
tratamiento en sustitucién de la carga viral.

* Evaluacién econdmica de los tratamientos administrados
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“IMPACTO DEL TRATAMIENTO CON NUEVOS ANTIVIRALES EN LA HISTORIA
NATURAL DE LA CIRROSIS POR EL VIRUS DE LA HEPATITIS C. IDENTIFICACION DE
FACTORES PREDICTIVOS DE NO RESPUESTA”

Parte A. Impacto del tratamiento con los nuevos antivirales de accion directa
en la historia natural de la hepatopatia crénica avanzada (cirrosis) vy
mecanismos patogeénicos.

Parte B. Optimizacion del tratamiento antiviral directo de la hepatitis cronica c
en practica clinica e identificacion de factores asociados a ausencia de
respuesta.



il == ==

PARTE A. IMPACTO DEL TRATAMIENTO CON LOS NUEVOS ANTIVIRALES DE ACCION DIRECTA EN LA
HISTORIA NATURAL DE LA HEPATOPATIA CRONICA AVANZADA (CIRROSIS) Y MECANISMOS
PATOGENICOS

Objetivo general: Evaluacion de la eficacia y seguridad de las nuevas pautas terapéuticas sin
interferén en pacientes con cirrosis hepatica y analisis de su impacto en la historia natural de la
enfermedad.

Objetivos especificos: Evaluar la eficacia y seguridad de las diferentes pautas de tratamiento (sin
interferén) en pacientes con cirrosis hepatica compensada y descompensada.

* En pacientes con cirrosis compensada que alcanzan la curacién de la infeccién, analizar su
impacto sobre la incidencia de descompensacidon clinica (ascitis, encefalopatia hepatica,
hemorragia digestiva) y de carcinoma hepatocelular.

*  En pacientes con cirrosis descompensada que alcanzan la curacidon de la infeccion, evaluar su
impacto en la historia natural de la enfermedad, mediante el analisis de variables clinicas
(sobrevida, mejoria o desaparicion de descompensacion, desaparicién de varices esofagicas) y
analiticas (funcidn hepatocelular mediante la medicién de scores MELD y Child-Pugh). En un
subgrupo de pacientes (25%) se evaluara el impacto de la curacién de la infeccién sobre el
GPVH.

. Evaluar de forma invasiva y no invasiva la regresion de la fibrosis (y cirrosis) en pacientes que
alcanzan la curacién de la infeccion.

*  En pacientes con cirrosis compensada y carcinoma hepatocelular en estadio inicial, evaluar si la
erradicacion de la infeccion por VHC reduce la recurrencia tumoral.
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PARTE B. OPTIMIZACION DEL TRATAMIENTO ANTIVIRAL DIRECTO DE LA HEPATITIS CRONICA CEN
PRACTICA CLINICA E IDENTIFICACION DE FACTORES ASOCIADOS A AUSENCIA DE RESPUESTA

Objetivo general: Investigar los factores predictivos de recurrencia de la infeccion una vez
suspendido el tratamiento antiviral, incluyendo variables clinicas (estadio de la enfermedad,
comorbididades), virolégicas (presencia de mutaciones basales del virus C en regiones diana de
antivirales) e inmunoldgicas (éste ultimo aspecto en un subgrupo de pacientes).

Objetivos especificos:

* Analizar la relevancia, en la practica clinica, del subtipado y de la presencia de mutaciones de
resistencia (RAVs) basales para explicar los fallos terapéuticos a nuevos antivirales.

e Evaluar, en un subgrupo de pacientes, la dindmica de la restauracidn inmune celular (CD4+)
especifica durante el tratamiento en funcién de la respuesta.
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PRESUPUESTO

Total Proyectos (1)Evaluacion e (2)Impacto: 976.900€

1. EVALUACION DE LAS INTERVENCIONES PREVENTIVAS Y TERAPEUTICAS FRENTE A LA 2. IMPACTO DELTRATAMIENTO COM NUEVOS ANTIVIRALES EN LA HISTORIA NATURAL DE LA

INFECCION POR ELVIRUS DE LA HEPATITIS C CIRROSIS POR EL VIRUS DE LA HEPATITIS C. IDENTIFICACION DE FACTORES PREDICTIVOS DE
MO RESPUESTA.

Concepto Euros

A IMPACTO DEL TRATAMIENTQ CON LOS NUEVOS ANTIVIRALES DE ACCIGN DIRECTA
Contratacidn de personal EN LA HISTORIA NATURAL DE LA HEPATOPATIA CRONICA AVANZADA (CIRROSIS) ¥
MECANISMOS PATOGENICOS.

Contrato de un licenciado en farmacia para gesticn, depuraciones, validaciones de | BE.S00E
las bases de datos de farmacia e integracion de sus datos en el estudio: 3 Recogida de datos y monitorizacion (contratacion 4 médicos 2 afios)
afos ¥ 28.500 euros

236.000€
29.500 euros x 8

Necesario por la gran carga de trabajo del estudio a asumir por servicios m -

po & € . . ! po U‘!' Estudics hemodinamicos (no asistenciales)
sobrecargados por la carga asistencial y para poder tener resultados del estudio 120.000€
on muy poca demara con respecto a los periodos analizados.

Estudios radiclégicos carcinoma hepatocelular 50.000€

Contratacion de un epidemiclogo/microbiclogo para la gestion, depuracion e | BE.S00E
Integracion de los datos de microbiologia v el seguimiento de la cohorte: Manejo muestras y bighance
3 afios ¥ 29.500 euros

15.000€

WNecesario por la gran cargs de trabajo del estudio a asumir por servicios muy Viajes, reuniones, gastos publicacian 20.000€

spbrecargados por la carga asistencial y para poder tener resultados del estudio Total AB1.000€
con muy poca demora con respecto a los periodos analizados.

Material Inventariable (pora reducir tiempos pora la obtencion de resuitados v
liberar tiempo de los microbidiogos para dedicario al estudio)

B. OPTIMIZACION DEL TRATAMIENTO ANTIVIRAL DIRECTO DE LA HEPATITIS CROMICA

Microcentrifuga para tubos 1.800€ A . .
P 3peciatuee 240 C EMN PRACTICA CLINICA E IDENTIFICACION DE FACTORES ASOCIADOS A AUSENCIA
Sonicador Bandelinde 181 2.100€ DE RESPUESTA.
Material fungible
Coste personal técnico (1x 2 afios) 24500€/afo [x2)
Reactivos para 500 determinaciones de Antigeno del gore de VHC E.000E 45000 €
Otros gastos Coste de syptipgr 1000 pacientes serd en parte asumido por los centros gue

participan en el proyecto.

Gastos de publicacion de articulos 3.000€ _ S _
Pirpsecuenciacion (placas GS-Junior) 148.000£

Estudios inmunaldgicos

Contrato servicios para realizacion de modelos de Markpy v evaluacion economica 20.000E

77.000E
Viajes y desplazamientos 2.000£ Viajes y desplazamientos 10.000€
Total 284.000€

Total 211.900€




ACTUALIZACION PEAHC

Extender el tratamiento a todos los grados de fibrosis
siempre a criterio médico.

Incorporar los 2 nuevos medicamentos financiados.

Incorporar la eficiencia a los criterios que rigen la
seleccion de los medicamentos.

Recomendacion de pautas de tratamiento con
duracion entre 8 y 24 semanas.

Ampliacion del PEAHC existente hasta el 2020

Aprobada CISNS 21-jun-2017
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PACIENTES TRATADOS HEPATITIS C 2014-2016 PONDERADO
SEGUN POBLACION*
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Muchas gracias
Equipo PEAHC

Octubre 2020

Secretaria General de Sanidad
Ministerio de Sanidad



