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Al ser necesario disponer de datos de infeccion por virus de la Hepatitis C (VHC) con
representatividad estatal, se ha disefiado el estudio de prevalencia en poblacion general, con estudio de
presencia / ausencia de Ac y Ag virales de hepatitis C. Este estudio se integra en un proyecto mas
amplio de representatividad nacional cuyo objeto es conocer la seroprevalencia de las enfermedades
inmunoprevenibles, incluidas en el calendario comin de vacunacién, en Espafa. El proyecto ha sido
presentado en la Comision de Salud Publica, 6rgano dependiente del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud (SNS), y sera coordinado contando con todas las Comunidades/Ciudades
Auténomas. La prevision del comienzo del trabajo de campo es en el primer semestre de 2017. El
laboratorio del Centro Nacional de Microbiologia realizara las determinaciones analiticas y esta
previsto que en el Gltimo trimestre de 2017/ primer trimestre de 2018 se pueda disponer de un avance
de resultados.

Se estd implantando el sistema de informacién de nuevos diagndésticos a traveés de Red
Nacional de Vigilancia Epidemioldgica. El protocolo de notificacion de nuevos diagnosticos de
infeccién por virus de hepatitis fue aprobado por la Comision de Salud Pablica en febrero de 2016 y
los datos se estan consolidando a nivel nacional. El informe que se elabore correspondiente a las
enfermedades de declaracién obligatoria incluira los nuevos diagndésticos por VHC.

http://www.isciii.es/ISCll1/es/contenidos/fd-servicios-cientifico-tecnicos/fd-vigilancias-
alertas/fd-enfermedades/enfermedades-declaracion-obligatoria-informes-anuales.shtml

En cuanto a la informacion solicitada sobre nimero de pacientes, se sefiala que el Gobierno, a
través del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad, dispone de tres fuentes de
informacion:

1. Informacion presentada por Comunidades Autonomas.

Los ultimos datos provenientes de las Comunidades Autonomas evidencian que se han tratado
desde enero de 2015 hasta el 30 de septiembre 60.923 pacientes, 52.032 de ellos tras la puesta en
marcha del Plan Estratégico para el Abordaje de la Hepatitis C (PEAHC).

Si bien las Comunidades Auténomas proporcionan esta informacion desglosada por
tratamiento antiviral, no se realiza por Hospitales, por lo que el nimero de pacientes por centro
hospitalario podréa ser aportado por las Comunidades Autonomas, competentes en la gestion.


http://www.isciii.es/ISCIII/es/contenidos/fd-servicios-cientifico-tecnicos/fd-vigilancias-alertas/fd-enfermedades/enfermedades-declaracion-obligatoria-informes-anuales.shtml
http://www.isciii.es/ISCIII/es/contenidos/fd-servicios-cientifico-tecnicos/fd-vigilancias-alertas/fd-enfermedades/enfermedades-declaracion-obligatoria-informes-anuales.shtml

Segun informacion facilitada por Instituciones penitenciarias son susceptibles de tratamiento
en el marco del PEAHC 2.900 personas diagnosticadas de Hepatitis Crénica por virus C, por tener
grados de fibrosis F2-F4. Actualmente ya se ha facilitado el tratamiento a 1.100 personas de este
colectivo.

2. Consumo de envases presentado por los laboratorios titulares mensualmente a través de la
aplicacion SEGUIMED.

3. Registro del PEAHC. Su objetivo es la monitorizacion de la efectividad terapéutica y el
analisis de los resultados en salud de los pacientes tratados. Con el registro del Plan Estratégico
(SITHepaC) se obtiene, entre otras, informacion respecto a la fase de la enfermedad y genotipo de los
pacientes tratados. Cabe indicar que se trata de una recogida de informacion terapéutica que se realiza
a través del personal sanitario, siendo su recogida mucho mas laboriosa que en las dos fuentes de
informacion indicadas anteriormente.

Se esta llevando a cabo la explotacion de los datos comunicados a SITHepaC, tanto para los
registros basales como para las visitas, y las Comunidades Auténomas estan haciendo un esfuerzo de
volcado de informacion en el mencionado registro. A fecha 4 de octubre de 2016, se han contabilizado
34.093 registros y 15.957 de visitas. Con la informacion actualmente disponible, vélida para mas de
2.600 pacientes (numero de pacientes equiparable a las series de pacientes de los trabajos publicados
en la literatura), se puede inferir que el 96,87% de los pacientes tratados estan teniendo una buena
respuesta viral sostenida, transcurrido mas de 80 dias tras el fin del tratamiento. Se podria, por tanto,
hablar de curacion viroldgica de la enfermedad en esos pacientes, y estos resultados estan en linea con
los presentados en las publicaciones nacionales e internacionales.

Para finalizar, se indica que el Gobierno ha habilitado un espacio en la pagina web del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad para el Plan estratégico para el abordaje de la
hepatitis C cronica, cuyo contenido se puede consultar a través del siguiente enlace:

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

En el mes de febrero, antes de la publicacién del Plan estratégico, las cifras que comunicaron
las Comunidades Auténomas de pacientes diagnosticados y pendientes de tratamiento eran las
siguientes.

N° pacientes  7.710 20.882 15.999 14381 21.584

Teniendo en cuenta que el plan establece (en general) una priorizacion de tratamientos en
pacientes con grados de fibrosis avanzada (grados F2-F3 y F4) y que a lo largo de este tiempo se han
seguido produciendo nuevos diagnosticos, con el nimero de pacientes tratados desde el 1 de enero del
2015 (60.348), se puede afirmar que en un elevadisimo porcentaje se han tratado en un afio y medio los
pacientes mas graves.
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http://www.msssi.gob.es/ciudadanos/enfLesiones/enfTransmisibles/hepatitisC/home.htm

Con el fin de seguir avanzando, en el mes de mayo de este afio 2016 se ha vuelto a consultar a
las Comunidades Autonomas las cifras actualizadas de pacientes diagnosticados y pendientes de
tratamiento. Las cifras recibidas son las siguientes:

N° pacientes  5.348 15.247 6.710 4.872 5.032

20595 16614

A la vista de la tabla anterior, se deduce que la mayoria de los pacientes diagnosticados y
pendientes de tratamiento pertenecen a los pacientes con grado de fibrosis menos avanzadas (FO-F1).

El coste de los tratamientos es el recogido en sus correspondientes resoluciones de
financiacion, si bien, gracias a los acuerdos de sostenibilidad adicionales, se ha reducido el coste de los
mismos en mas de un 50% desde su comercializacién en abril de 2015.

En estos dos ultimos meses se han llevado a cabo las negociaciones con la industria en
relacion al tratamiento de la enfermedad, dada la autorizacion para comercializacién de nuevos
medicamentos. Se ha incluido en la financiacion en el mes de julio el medicamento desarrollado por el
laboratorio MSD, Zepatier®, que esta indicado para pacientes enfermos por los genotipos 1 y 4 del
virus y especialmente indicado para pacientes con cirrosis. La comercializacion de éste y la reciente
revision de precio a la baja efectuada en el mes de septiembre de los medicamentos ya financiados
supondré la reduccion en el coste por paciente de los tratamientos y por tanto el ahorro deseado para el
Sistema Nacional de Salud (SNS).

En cuanto al objetivo del Plan Estratégico “Prevencion secundaria: Promover el diagndstico
precoz en poblaciones prioritarias”, se estd elaborando una Guia de Recomendaciones para el
diagnostico precoz del VHC en poblaciones prioritarias en el ambito de la Atencion Primaria.

Los proyectos de investigacion sobre Hepatitis C, financiados por el Gobierno, a través del
Instituto de Salud Carlos 111 (ISCIII), en el periodo 2011 a 2015 (Gltimos datos disponibles), han sido
los siguientes:

INVESTIGACION EN HEPATITIS C ANOS 2011 A 2015
< 2 IMPORTE

ANO SOLICITADOS | FINANCIADOS | % EXITO TOTAL €
2011 15 6 40,00 829.180
2012 16 4 25,00 281.494
2013 27 8 29,63 817.113
2014 21 5 23,81 554.785
2015 18 9 50,00 1.081.740
TOTAL |97 32 32,99 3.564.312

Tal como establece la Linea estratégica 4 del PEAHC, el ISCIII impulsé en el afio 2015 la
puesta en marcha de dos estudios de cohortes orientados a identificar eventos relacionados con los
aspectos epidemioldgicos de la hepatitis C, a través del Consorcio Centro de Investigacién Biomédica
en Red (CIBER).
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El CIBER se configura como un consorcio publico de Investigacion, con mas de 300 grupos
de investigacion de hospitales, universidades y organismos publicos de investigacion de todo el pais, lo
cual permitira acelerar el desarrollo de estos estudios y una rapida extraccion de datos.

Ambos estudios se dirigen a investigar la situacion epidemiolégica actual (prevalencia de la
infeccion) en Espafia, y el efecto de los nuevos tratamientos antivirales en la historia natural de la
enfermedad asociada a esta infeccion, en particular:

1. “Evaluacion de las intervenciones preventivas y terapéuticas frente a la infeccion por el
virus de la Hepatitis C”, coordinado por el area tematica de Epidemiologia y Salud Publica de CIBER
(CIBERESP).

2. “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”, coordinado por el
area tematica de Enfermedades Hepaticas y Digestivas de CIBER (CIBEREHD).

La financiacién de ambos estudios de cohortes representa un total de 976.900 euros.

La linea tres del Plan estratégico tiene como misién establecer los mecanismos de
coordinacion para la adecuada implementacién de la estrategia para el abordaje de la hepatitis C en el
SNS, para ello, el dia 15 de abril del 2015 se constituyé el Comité Institucional del PEAHC. Este
Comité se crea con la mision fundamental de velar por la adecuada implementacion del plan. (Anexo
VI del plan). Esta integrado por un representante de cada Comunidad Auténoma y mutualidades;
ISCIII; Instituciones Penitenciarias y Centros directivos del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e lgualdad. Se han celebrado 8 reuniones desde su creacion.

También se han creado grupos de trabajo por cada una de las lineas estratégicas y
dependientes del Comité Institucional. Se han celebrado diversas reuniones.

Asimismo, se ha constituido un Foro de participacién de pacientes y, por ahora, se ha
celebrado una reunion.

Se ha planteado la formacion de un Comité Coordinador (que actualmente esta pendiente de
convocar) constituido por representantes de pacientes, sociedades cientificas, consejo asesor,
Comunidades Autonomas (4 rotatorio), ISCIII y el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad.

El pasado mes de febrero se celebr6 una reunion del Comité Institucional para presentar
avances en el PEAHC, e instar a las Comunidades Auténomas a que incorporasen mas pacientes al
registro de Monitorizacion de efectividad terapéutica (SITHepaC), como asi ha sido. En el mes de
junio, se solicitd al Comité Cientifico Asesor una revision de la estrategia terapéutica en base a la
evidencia cientifica disponible que ha sido presentada al Comité Institucional el dia 11 de octubre de
2016, junto con las actuaciones desarrolladas y las perspectivas futuras que habria que abordar. Se ha
considerado de modo preliminar extender tanto la duracion del Plan como el tratamiento a pacientes
con menores grados de fibrosis que los inicialmente propuestos, siempre siguiendo indicaciones
médicas. Se ha concedido a las Comunidades Auténomas un plazo para que hagan llegar sus
observaciones al respecto, y el informe del resumen de actuaciones realizadas y nuevas perspectivas
del PEAHC, una vez se apruebe, sera igualmente elevado al Consejo Interterritorial del SNS, para su
ratificacion.
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Madrid, 7 de diciembre de 2016
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