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Doctor

Alejandro Gaviria Uribe
Ministro de Salud y Proteccién Social

Respetado Senor Ministro:

En la Asociacion Colombiana de Medicina Interna hemos leido con mucho interés
la Guia de Prdctica Clinica para la tamizacién, diagndstico y tratamiento de personas con
infeccién por el virus de la hepatitis C, y consideramos que este documento representa un
esfuerzo superlativo del Ministerio de Proteccién Social para intentar regular y homo-
geneizar la administracion de los medicamentos de accion directa para el tratamiento de
la infeccién por el virus de la hepatitis C (VHC). Esta guia fue publicada en el afio 2016
y a pesar de contar con menos de 10 meses de su publicacidn, sus contenidos requieren
de manera urgente una actualizacién.

Por la premura, mencionaremos de forma sucinta algunos puntos de la misma y que ame-
ritan la més grande atencién y profundizacién. Al respecto, y de manera muy respetuosa,
haremos los respectivos comentarios y objeciones, basados en la evidencia publicada.

1. Poblacién DIANA. No entendemos la razén por la cual no se incluyé entre los profe-
sionales interesados y competentes para manejar la hepatitis C a los gastroenterdlogos.
Consideramos que es fundamental que estos especialistas hagan parte de la lista de
profesionales salud “que estén relacionados con los procesos de prestacién de servi-
cios de salud para esta poblacion”. Sin razén alguna, solo aparecen los siguientes profe-
sionales: médicos generales, médicos familiares, médicos infectologos, médicos hepatdlogos y
médicos internistas. Por tanto, solicitamos que se incluyan a los gastroenterélogos entre
los profesionales que atienden pacientes con hepatitis C. Los gastroenterélogos con
interés en la hepatitis C estan en capacidad de tratar a todos los pacientes con esta
enfermedad, independientemente del genotipo. Por la complejidad de la enfermedad
y los altos costos de la misma, hubiera sido deseable que, parala elaboracién de la lista,
hubiese invitado a los presidentes de las asociaciones cientificas del aparato digestivo
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y a los coordinadores de los programas de posgrado de
Gastroenterologia de Colombia, para que ellos o sus
delegados participaran en esta importante guia, ya que es
de mucho impacto para el sistema de salud pais.

Indicaciones y costos del tratamiento. Disponiendo
de medicamentos altamente eficaces, con una tasa de
curacién de la enfermedad superior al 95% (1), todos
los pacientes deberian recibir tratamiento (2). Sin
embrago, los altos costos superan los presupuestos de
salud para la mayoria de los paises del mundo (3). Por
lo anterior, se deberian explorar diversas opciones,
incluida la de presionar a la industria farmacéutica para
que disminuya el costo de los tratamientos actuales dis-
ponibles en Colombia (4). Un ejemplo de la discordan-
cia entre los costos de produccion y el impresionante
precio para un sistema de salud es el sofosbuvir, cuyos
costos de produccién para un tratamiento de 12 sema-
nas es de 100 ddlares; no obstante, en Estados Unidos,
el tratamiento de un paciente cuesta 84 000 délares (5).
En Europa, en paises como Polonia, Nueva Zelanda,
Espana, Portugal e Italia, tratar solo al 10% de las per-
sonas con infeccién crénica por VHC supondria mds
del 10% del presupuesto en medicamentos del sistema
de salud de cada pais (6). En Polonia, tratar a todas las
personas con infeccién crénica por VHC equivaldria a
1,6 veces su presupuesto anual en medicamentos para
todas las enfermedades (7). En términos practicos,
serfa necesario destinar los recursos en salud correspon-
dientes a dos anos solo para los paciente con hepatitis
C, dejando de lado y sin opcién de tratamiento farma-
coldgica a otras comorbilidades altamente prevalentes
y potencialmente letales (8). En Colombia no hay
estudios, pero teniendo en cuenta una prevalencia de
la hepatitis C en bancos de sangre del 0,97% (més fre-
cuente el genotipo 1b) (9), el escenario puede ser igual
o peor. En Egipto, el Gobierno logré negociar directa-
mente con la industria farmacéutica la totalidad de un
régimen terapéutico basado en sofosbuvir durante 12
semanas por un precio total de 900 délares y, a pesar
de esta rebaja, el costo de tratar al 100% de los enfer-
mos del pais representaba cinco veces el presupuesto de
salud anual (10).

En la Tabla 1 se muestran en ddlares los costos por tra-
tamiento de un paciente en diferentes paises.

Si definitivamente no es posible que el estado obligue
a bajar los precios, es necesario acogerse a las recomen-
daciones internacionales con respecto a la necesidad
de establecer claramente cémo se deberia priorizar el
tratamiento (11) entre los diferentes tipos de pacientes.
Recientemente, en China, han considerado la opcién
de establecer de forma objetiva y diferenciada, segun
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la condicién clinica, cudnto seria el plazo méximo para
diferir el inicio de la terapia, con la esperanza de que, para
ese entonces, los precios de dichos tratamientos sean
mas accesibles. Generalmente, en pacientes en estadio
METAVIR (F1 o F2), se podria retrasar el inicio hasta
por cinco anos, y en aquellos en estadios mds avanzados
(F3 y F4), se podria tomar la opcién de esperar hasta
méximo dos anos (12). Un andlisis reciente realizado
en Estados Unidos demostré que el tratamiento con
antivirales de accién directa (AAD) en personas con
estadios de fibrosis METAVIR (FO o F1) no es renta-
ble, en comparacién con el retraso del tratamiento hasta
estadios mas avanzados (F2) (13). Por todo lo anterior,
en Colombia, es urgente una racionalizacion de los pre-
cios de los medicamentos contra la hepatitis C con los
recursos legales existentes o inventando otros, como las
licencias obligatorias para garantizar que la cura de la
infeccion por VHC llegue a todas las personas infectadas
bajo la iniciativa mundial Acceso para todos (14).

Tabla 1. Costos de tratamiento de la hepatitis C en diferentes paises

Estados Unidos $84 000
Canada $80 000
Francia $61 000

Reino Unido $54 000
México $45 000
Colombia $40 000
Espafia $28 000
Brasil $9000
Egipto $900
India $900

3. Esquemas de tratamiento. En necesario y urgente

modificar los esquemas alli incluidos, debido a que
algunos de ellos han salido de las recomendaciones
internacionales, asi como también incluir la posibili-
dad de disminuir la duracién y, por ende, el costo del
tratamiento a 8 semanas en pacientes naive con geno-
tipo 1b y que tengan factores de buen prondstico. En
la actualidad, hay importantes publicaciones con ledi-
pasvir-sofosbuvir (15) u ombitasvir-paritaprevir-rito-
navir asociados con dasabuvir (16). Recientemente la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ha ampliado
lalista de medicamentos esenciales, e incluye cinco nuevos
firmacos contra la hepatitis C, entre ellos el sofosbuvir
y el Harvoni (sofosbuvir-ledipasvir), ademds de varios
medicamentos anticancerosos y antituberculosos (17).
En enero 28 de 2016, la Food and Drug Administration
(FDA) aprobé la combinacién elbasvir con grazoprevir
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en dosis fijas con o sin ribavirina para los genotipos 1y
4 (FDA). La tasa de respuesta viral sostenida 12 sema-
nas por tratamiento para el genotipo 1 es del 94%-97%
y del 97%-100% para el genotipo 4 (18).

4. Monitorizacion de laboratorio durante y después del
tratamiento. No hay ningun trabajo con los medica-
mentos antivirales de accion directa que sustente la reco-
mendacién de suspender el tratamiento con base en la
carga viral durante el tratamiento (Nota: frase confusa).
Cuando se utilizaba interferén pegilado, la recomenda-
cidn era suspender el tratamiento si a la semana 6 u 8 la
carga viral hubiera aumentado o no hubiera descendido
un logaritmo con respecto a la encontrada a la semana 4
(19). En la guia “de Colombia”, lo que se habia estable-
cido para el interferdn se estd extrapolando a estos nue-
vos medicamentos. Estos dos tipos de tratamientos no
son equiparables desde ningin punto de vista. Los auto-
res de la Guia Colombiana han basado dicha recomen-
dacién en otras guias internacionales (AASLD, IDSA)
(20). Cuando se revisa en detalle sobre lo que se funda-
mentan las gufas internacionales en cuestion para reco-
mendar la suspension del tratamiento, la referencia alude
a los tratamientos con interferén pegilado mds ribavirina. Si
los nuevos antivirales tienen eficacia superior al 95%, lo
que cientificamente deberia hacerse es continuar el tra-
tamiento hasta finalizar el esquema planteado. Entonces,
no tiene sentido solicitar cargas virales cada mes, ya que
estos exdmenes cuestan dinero. Las empresas que comer-
cializan los antivirales para la hepatitis C asumen dichos
costos innecesarios porque la infinita rentabilidad de sus
productos es tanta, que lo pueden hacer. Con base en la
literatura publicada, solo seria necesario hacer una deter-
minacién de la carga viral a la semana 4, como parte de
la verificacion de la adherencia y de la respuesta inicial, y
una dltima carga viral 12 semanas después de terminado
el tratamiento. Esta tltima es la que define sila enferme-
dad fue o no curada (21).

Desde nuestro punto de vista, hay muchos mds conceptos
que ameritan ser discutidos. Hacia el futuro planearemos
discusiones en las sociedades cientificas sobre el alcance y
las repercusiones de otros topicos discutidos en la Guia.

Finalmente, sefior Ministro, solicitamos que se prohiba el
contacto de las casas farmacéuticas que comercializan los
medicamentos para tratar la hepatitis C con los pacientes
que los necesitan, ya sea para asesorarlos en la elaboracién
de tutelas o, peor auin, para que exijan a sus médicos tratan-
tes los esquemas de tratamiento que ellos comercializan.
Esta practica es punitiva y antiética, ademds de comprome-
ter la relacién médico-paciente.

De usted, con todo el respeto y admiracidn,

WiLriam OTERO R., MD, FAGA, FACP
Profesor Titular de Medicina
Unidad de Gastroenterologia

Universidad Nacional de Colombia
Presidente ACMI, Capitulo Central

GusTavo ADOLFO PArRrRA, MD FACP
Profesor de Medicina

Presidente

Asociacion Colombiana de Medicina Interna
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