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Resumen ejecutivo

El tratamiento de la infeccién por el virus de la hepatitis C (VHC) mediante antivirales de accidon directa
(AAD) es uno de los principales avances clinicos de los uUltimos tiempos. Sin embargo, en muchos
paises, el tratamiento se ha restringido a una minoria de la poblacién infectada, en gran parte debido
al costo inicial muy elevado de la terapia y, en menor medida, a problemas de capacidad relacionados
con la gran cantidad de casos detectados de pacientes que no reciben tratamiento. Asimismo, muchas
personas infectadas con VHC todavia no han sido diagnosticadas, o recibieron el diagndstico pero no
han sido derivadas a un centro de tratamiento o atenciéon médica.

Dada la capacidad de curar facilmente la infeccion por el VHC, en 2014 la Asamblea Mundial de la Salud
adoptd la Resolucion 67.6, instando a todos los paises a desarrollar una estrategia nacional integral
contra las hepatitis viricas. Dos afios mas tarde, en 2016, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
adoptd su primera Estrategia mundial del sector de la salud contra las hepatitis viricas, con el objetivo
general de que las hepatitis viricas dejen de ser una amenaza para la salud publica para el afio 2030.
Dicho objetivo se mediria principalmente a través del logro de dos metas: la reduccién de nuevas
infecciones en un 80 %, y de la mortalidad en un 65 %.

El objetivo de la presente declaracidn sobre la politica de la European Association for the Study of the
Liver (EASL) es informar a los encargados de formular politicas, a los profesionales de la salud, las
comunidades afectadas y los pacientes que la hepatitis C puede, y debe, ser eliminada como amenaza
para la salud publica para el afio 2030, o incluso antes, como podria suceder en muchos paises de
Europa central y occidental. Creemos que la colaboracién entre las asociaciones médicas y los médicos
asi como otras partes interesadas es clave. Los pacientes y las comunidades afectadas, desempefian
un papel fundamental en la eliminacion del VHC como amenaza para la salud publica. Asimismo,
nosotros hemos asumido el compromiso de trabajar con la comunidad afectada por el VHC para que
esto pueda lograrse.

Mensajes claves

La EASL recomienda que:

e Todos los paises europeos desarrollen una estrategia nacional integral o un plan de accién contra
la hepatitis C para: aumentar la conciencia en toda la poblacién y garantizar la adopcién de
medidas preventivas apropiadas; ofrecer la posibilidad de realizarse pruebas de deteccion;
proporcionar vinculacién con la atencién médica, ofrecer tratamiento y seguimiento de los
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pacientes, de conformidad con la Estrategia mundial del sector de la salud contra las hepatitis
viricas de la OMS y el Plan de accidn de la OMS para la respuesta del sector sanitario a las hepatitis
viricas en la Regién de Europa (2017);

e Todos los paises europeos adopten las recomendaciones de la EASL para el tratamiento de la
hepatitis C, que establecen que todos los pacientes con hepatitis C deben ser tratados, y que el
tratamiento debe iniciarse con AAD;

e Llas terapias de AAD estén disponibles mundialmente a precios razonables, para evitar
restricciones de reembolso adicionales y permitir que los gobiernos implementen una estrategia
de eliminacidn integral.

¢Qué es la hepatitis C y en qué consiste su eliminacién?

La hepatitis es una afeccién inflamatoria del higado que puede ser causada por la infeccién por un virus
(virus de la hepatitis). Cuando persiste durante afios, puede dar lugar a afecciones letales, como la
cirrosis y carcinoma hepatocelular (CHC). La hepatitis C también es una enfermedad sistémica que
puede afectar a todo el organismo y causar una multitud de manifestaciones extrahepdticas. La
hepatitis virica es la séptima causa de muerte en frecuencia en el mundo, superando al VIH (1). Entre
los cinco agentes viricos capaces de causar hepatitis, el virus de la hepatitis C (VHC) es uno de los mas
letales, y provoca aproximadamente 400.000 muertes al afio (2). A nivel mundial, se estima que hay
71 millones de personas infectadas activamente con el VHC, y entre 11 y 14 millones de ellas residen
en Europa (3).

La infeccidn por el VHC puede persistir en el huésped sin causar ningln sintoma y, por lo tanto, pasar
desapercibida durante muchos afios, incluso décadas. Muchos sintomas de la hepatitis C, como fatiga,
dolor en las articulaciones y deterioro neurocognitivo, no son especificos, y las personas afectadas no
necesariamente los asocian con una infeccidn por el virus de la hepatitis C. Por esta razdn, la deteccion
de casos es ineficiente, el diagndstico se suelen realizar de forma tardia y resulta dificil implementar
estrategias de cribado efectivas (4). Durante este tiempo, no solo se puede transmitir la infeccion a
otras personas sino que también la persistencia de la inflamacién puede conducir a cirrosis, una
afeccidn en la que el tejido del higado se transforma en tejido cicatricial, lo que en ultima instancia
produce insuficiencia hepatica y CHC. Estas complicaciones del VHC son una causa importante de
mortalidad temprana. En muchos paises, debido a que muchas infecciones por VHC ocurrieron hace
décadas, la progresion incesante de la enfermedad hepatica ha dado lugar a un aumento constante de
complicaciones en fases tardias y de muertes relacionadas con enfermedad hepdtica. Asimismo, se
estima que, si no se aumenta el nimero de diagndsticos y la vinculacién adecuada con un tratamiento
eficaz, estas cifras continuaran aumentando durante muchos afios (3).

Aungue las medidas preventivas de los bancos de sangre y los procedimientos médicos invasivos han
reducido en gran medida el riesgo de la transmisién del VHC en el ambito de asistencia sanitaria, varias
poblaciones siguen teniendo un alto riesgo de infeccidn, incluidos los usuarios de drogas inyectables.
Otros grupos que tienen un mayor riesgo de infeccién por el VHC son los hombres que tienen
relaciones sexo con hombres y mantienen prdacticas sexuales de alto riesgo, los reclusos, los
trabajadores sexuales, los migrantes de areas de alto endemicidad y los pacientes sometidos a
hemodialisis.
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No existe una vacuna para prevenir la infeccion por VHC. Sin embargo, después de afos de
colaboracidn entre la industria farmacéutica, los investigadores clinicos y los pacientes, fue posible
desarrollar nuevos medicamentos que interfieren directamente con el ciclo replicativo del VHC: los
antiviricos de accién directa (AAD). Desde 2014, existen combinaciones de ADD totalmente orales que
son muy efectivas, bien toleradas, que consisten en la administracién diaria de entre 1 y 4
comprimidos, durante solo 8-16 semanas, y pueden eliminar el virus en un porcentaje igual o superior
al 95 % de los casos (5). La eliminacién virica inducida por el tratamiento se asocia con una mejora
considerable de los resultados clinicos, al reducir el riesgo de complicaciones a largo plazo, como la
enfermedad hepatica descompensada y el CHC, asi como las manifestaciones extrahepaticas y la
mortalidad tanto de causa hepdtica como no hepatica.

El advenimiento de las terapias de AAD ha dado paso a una verdadera revolucién médica en este
campo. En principio, todos los pacientes con VHC pueden recibir tratamiento y curarse, aunque en
realidad, este aun no es el caso (6). Existen muchas barreras que obstaculizan el acceso universal a la
terapia. En algunos contextos, debido a los altos precios de los AAD, solo se puede tratados los
pacientes que se encuentran en un estado avanzado de la enfermedad; en otros, solo los especialistas
en patologia hepatica pueden prescribir la terapia con AAD, lo que limita el acceso y el desarrollo de
nuevos modelos de atencidn. Asimismo, en algunos paises, los AAD solo se recetan si el paciente se
abstiene del consumo activo de drogas o alcohol (7).

En 2016, la Organizacién Mundial de la Salud adoptd su primera Estrategia mundial del sector de la
salud contra las hepatitis viricas, y solicitd su eliminacion como amenaza para la salud publica. La
estrategia establecia dos metas principales: reducir las nuevas infecciones por el VHC en un 80 %, y la
mortalidad en un 65 % para el afio 2030 (8), ademas de una serie de metas sobre cobertura de servicios
para una fecha intermedia, el afio 2020. Cinco orientaciones estrategias se presentaron (informacién
estratégica, intervenciones de alto impacto, acceso equitativo, financiacidon para la sostenibilidad y
agilizacién para innovacién) que abarcan medidas especificas destinadas a reducir las nuevas
infecciones y salvar vidas entre 2015 y 2030. Todos los Estados miembros de la OMS aprobaron esta
estrategia en 2016, y la EASL recomienda encarecidamente que la implementen.

Recomendaciones

La EASL apoya la Resolucidn 67.6 (8) de la Asamblea Mundial de la Salud, que hace una llamada a todos
los paises para que desarrollen estrategias contra la hepatitis virica y recomienda que tales estrategias
ahora incluyan el objetivo de eliminar la hepatitis C como amenaza para la salud publica para el afo
2030. Los planes de accion nacionales deben mencionar especificamente este objetivo, y deben
estimar los costos para una implementacién integral, es decir, deben cubrir todos los pasos de la
continuidad de la atencién médica relacionada con la hepatitis C, incluidas las medidas de prevencidn,
las pruebas de deteccidn, la vinculacidn con la atencién, el tratamiento y el seguimiento una vez que
se haya logrado la curaciéon. Los planes deben respetar el enfoque de salud publica establecido en un
marco de sistemas de salud, con el objetivo de proporcionar el mejor tratamiento disponible vy, al
mismo tiempo, ofrecer el mayor beneficio a la poblacién (9, 10).

La inclusidn de los pacientes y de aquellas personas con mayor riesgo de infeccion es crucial en todas
las etapas del esfuerzo de eliminacion. Alentamos a todas las partes involucradas a colaborar en la
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consecucién de este importante objetivo. La EASL desea llamar adn mas la atencidn de todas las partes
interesadas sobre las consideraciones éticas relevantes relacionadas con la negativa a proporcionar
una terapia curativa, simple y segura a los pacientes que pueden desarrollar complicaciones
potencialmente mortales, como las provocadas por la hepatitis C.

Todas las medidas sugeridas en las siguientes recomendaciones requerirdn mayores esfuerzos para
aumentar la conciencia general sobre la hepatitis virica en todos los niveles, incluidos los profesionales
de la salud, los pacientes, los encargados de formular politicas, los medios de comunicacion y el
publico.

Se deben proporcionar a nivel nacional, y si fuera relevante, a nivel regional, datos sdélidos sobre el
nimero de pacientes infectados recientemente y crénicamente por el VHC, y sobre el numero
personas que se someten a exdmenes, se diagnostican, se vinculan a la atencién y se tratan en todos
los subgrupos. De este modo, sera posible monitorear consistentemente el avance hacia el
cumplimiento de los objetivos de la OMS y perfeccionar los esfuerzos en consecuencia.

Prevencion

La EASL apoya la resolucidn de la Asamblea General de las Naciones Unidas (11) sobre la reduccién de
danos en todos los entornos para prevenir la transmision del VHC. Tanto el personal sanitario como la
poblacién en general deben conocer las diferentes modalidades de transmisidon y las medidas
preventivas mas eficaces. Como no existe una vacuna profilactica, se debe intensificar la
implementaciéon de estrategias de reduccidn de dafios (por ejemplo, el acceso a la terapia de
sustitucion con opioides y equipos de inyeccidn seguros para las personas que se inyectan drogas, el
Sexo seguro y una mayor conciencia entre todas las poblaciones de alto riesgo, incluidas las prisiones).
Al mismo tiempo, se debe combatir el estigma y la discriminacién asociados con la infeccion por el
VHC. Asimismo, se debe fomentar la adopcién de medidas preventivas entre quienes se hayan curado,
ya que un tratamiento exitoso no protege de una reinfeccidn.

Pruebas de deteccion de la hepatitis C

La EASL aboga por el uso de pruebas de deteccidén rdpida en puntos de atencién, que incluyan la
deteccion de viremia. Estos ensayos deben implementarse en todos los contextos relevantes. El
examen debe incluir pruebas para detectar el VIH y el virus de la hepatitis B, ya que estos dos
patdgenos a menudo se transmiten junto con el VHC, y se debe dar prioridad a las personas que llevan
a cabo practicas de alto riesgo. Los médicos clinicos y los especialistas en drogas y alcohol deben estar
informados sobre la importancia de que los miembros de estos grupos se sometan a un examen. Las
estrategias de deteccion distintas de las basadas en el riesgo (como las dirigidas a las cohortes de
nacimiento o incluso a la poblacidn en general) deben evaluarse con respecto a su relacién costo-
beneficio y su viabilidad, segun la epidemiologia local. Los paises deben tomar medidas para evitar la
presentacién y el diagndstico tardios (4), aumentando la cantidad de pruebas de deteccién en entornos
no hospitalarios, como los servicios para la reduccidn de adicciones y dafos, y las prisiones.

Vinculacion con la atencion

La vinculacidn con la atencién debe facilitarse aumentando el nimero de médicos autorizados a
prescribir medicamentos si fuera necesario, promoviendo el debate y las decisiones sobre casos
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clinicos basados en la telemedicina, y mediante una mayor participacion de colegas y proveedores de
nivel medio en la atencién continua, durante y después del tratamiento.

Tratamiento

De acuerdo con las recomendaciones de la EASL para el tratamiento de la hepatitis C (5), los paises
deben centrarse en eliminar las restricciones de reembolso existentes, ya que estas impiden el acceso
a los AAD. Las personas encargadas de pagar y los proveedores deben reconocer la ventaja de tratar
la infeccion por VHC en forma temprana, para prevenir el desarrollo posterior de la enfermedad y su
transmisién ulterior. El tratamiento temprano de pacientes con hepatitis C reducira los costos
relacionados con el monitoreo de la evolucién de la enfermedad y mejorara la calidad de vida de los
pacientes; asimismo, reducira la pérdida de productividad laboral. Por otro lado, el tratamiento en
etapas avanzadas de la enfermedad requerira atencién continua, incluso después de lograr la curacién,
para controlar el desarrollo del cancer de higado. El tratamiento debe ampliarse a la atencién
compartida entre los especialistas y los centros de adiccidn, las prisiones y otros entornos relevantes.
El efecto positivo de la terapia de AAD sobre la morbilidad y la mortalidad debe describirse a nivel
nacional, para apoyar a los responsables politicos en su esfuerzo por aumentar el acceso a dicha
terapia. Se debe prestar especial atencidn para volver a tratar a aquellos pacientes que se vuelven a
infectar después de lograr una respuesta viroldgica sostenida, ya que es probable que participen en
practicas de alto riesgo y, por lo tanto, contribuyan a la transmision ulterior. Las personas responsables
del pago de los AAD y la industria farmacéutica deben acordar reducciones de precios, como ha sido
el caso en numerosos paises europeos.

La EASL cree que las asociaciones médicas y los médicos, en colaboracion con otras partes claves
interesadas, desempefian un papel fundamental en la eliminacién del VHC. Asimismo, continuara
trabajando en laimplementacién de la estrategia de la OMS contra la hepatitis virica y en las directrices
para garantizar que la eliminacion del virus de la hepatitis C en Europa sea un hecho en el afio 2030.
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