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GLOSARIO

GLOSARIO

APRI. El indice de la relacién Aspartato aminotransferasa (AST) / plaquetas
(APRI) es un indice simple para estimar la fibrosis hepatica con
base en una férmula derivada de las concentraciones de AST y de
plaquetas. La férmula dada para calcular el APRI es: APRI = (AST/
Limite Superior Normal) x 100) / recuento de plaquetas (109/L).

ELASTOGRAFIA (FIBROSCAN). Una técnica para medir la rigidez del higado
(como indicador de fibrosis) y se basa en la propagacién de una
onda de corte a través del higado

FIB-4 . Un indice simple para estimar la fibrosis hepética con base en un célculo
derivado de AST, ALT, la concentracién de plaquetas, y la edad.
La formula para el célculo de FIB-4 es: FIB-4 = (edad (afios) x AST
(UI/L)) / (recuento de plaquetas (109 /L x [ALT (Ul L) 1/2]).

FIBROTEST. Prueba de biomarcadores, que utiliza los resultados de seis mar-
cadores de la sangre para estimar la fibrosis hepatica.

INCIDENCIA. NUmero de nuevas infecciones que ocurren durante un periodo
especifico en una determinada poblacién.

NO-RESPUESTA. ARN VHC detectable a lo largo del tratamiento.

RECAIDA. ARN VHC indetectable al final del tratamiento, pero ARN VHC
detectable dentro de las 24 semanas después de completar el
tratamiento.

REPUESTA VIRAL RAPIDA EXTENDIDA RVR e. ARN VHC indetectable, 4 semanas
(rdpido) y 12 semanas (extendido) luego de iniciar el tratamiento.

RESPUESTA VIRAL RAPIDA RVR. ARN VHC indetectable 4 semanas después del
inicio del tratamiento.

RESPUESTA VIRAL SOSTENIDA (RvS). ARN VHC indetectable tres meses después
del final del tratamiento.

PREVALENCIA. La prevalencia del VHC cuantifica la proporcion de individuos
en una poblacién que viven con VHC crénica en un momento
especifico.

VHC AGUDO. Presencia de VHC dentro de los 6 meses después de la adqui-
sicién de la infeccién.

VHC CRONICO. Presencia continuada de VHC seis meses o méas después de
adquirir la infeccion.

21






Situacion de la hepatitis C crénica de Colombia

INTRODUCCION

INTRODUCCION

En el 2015 las hepatitis virales causaron alrededor de 1,34 millones de muertes,
una cifra similar a los decesos causados por la tuberculosis y superior a las
provocadas por el virus de inmunodeficiencia humana (VIH). Adicionalmente,
el nimero de muertes por hepatitis virales estd aumentando, mientras que
la mortalidad por la tuberculosis y el VIH desciende (1); la anterior situacion
constituye a las hepatitis virales como tema prioritario en la agenda de salud
publica.

La hepatitis C es una enfermedad infecciosa causada por el virus de la
hepatitis C(VHC). Para el 2015, |a prevalencia global estimada de lainfeccién
por VHC fue del 1,0% con 71 millones de personas en el mundo coninfeccién
crénica (1). Se considera que entre el 15y el 45% de las personas infectadas,
elimina el virus de manera espontanea en un plazo de seis meses, sin nece-
sidad de uso de tratamiento. Por otra parte, el 60-80% restante desarrolla
infeccidn crénica, y en estos casos el riesgo de cirrosis hepatica a los 20 afios
es del 15-30% (2). Se calcula que el 78% de los casos de cancer hepéatico y
el 57% de las cirrosis son causados por las infecciones crénicas producidas
por el VHB y VHC (3). Al revisar la mortalidad generada por hepatitis viral
en 2015, se observa que causd 720.000 muertes por cirrosis y 470.000 por
carcinoma hepatocelular (1).

Durante el 2018 en Colombia, el Instituto Nacional de Salud reporté 943
casos con una incidencia para el pais de 1,89 por cada 100.000 habitantes;
siendo Quindio, Risaralda, Bogota, Atlantico y Valle las entidades territoriales
con mayor incidencia. La mayor notificacion de casos se presenté mayorita-
riamente en Bogotd, Antioquia, y Valle del Cauca (4).

La hepatitis C crénica es considerada como una enfermedad de alto costo.
En paises como Estados Unidos, el valor asociado a esta enfermedad tiene
un estimado de US$ 600 millones anualesy se considera que seran US$184
billones para el periodo 2010 - 2019, lo cual es un indicador indirecto de la
carga de la enfermedad para los sistemas de salud (5). Para Colombia, el
gasto anual estimado por paciente es de US$ 7.000 (6).

En cuanto al tratamiento, ha evolucionado répidamente en los Gltimos
afos. Enla actualidad, se dispone de medicamentos mas eficacesy seguros,
con la llegada de los antivirales de acciéon directa (AAD), que pueden curar
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mas del 95% de los casos de infeccidon por el virus de la hepatitis C, lo que
reduce el riesgo de muerte por céncer de higado y cirrosis (2).

Entre las estrategias mundiales para enfrentar la infeccion por VHC, la
Secretaria de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) establecié el pro-
grama mundial contra las hepatitis (7). En Colombia, el Ministerio de Salud
y Proteccién Social (MSPSS) en convenio con la Organizacion Panamericana
de la Salud (OPS), publicé en 2014 el Plan Nacional de Control de las Hepa-
titis Virales 2014 - 2017, y elaboré en 2016, la Guia de Préctica Clinica para
el tratamiento de la hepatitis C crénica. Posteriormente, el MSPSS, en la
busqueda de la proteccién financiera del sistema de salud y de mejorar el
acceso al tratamiento para el VHC, realizé la compra directa de los antivirales
de accion directa através de la OPS, accién que fue reglamentada mediante
la Resolucién 1692 de 2017, por la cual, se establecieron los criterios para
la compra centralizada, distribucién y suministro de medicamentos para la
hepatitis C crénica y el seguimiento a los pacientes diagnosticados.

Con base en esta normatividad, la Cuenta de Alto Costo (CAC) como
garante de la recoleccidn, validacion y andlisis de la informacion reporta-
da por los aseguradoras de salud del régimen contributivo e instituciones
prestadoras de servicios de salud (IPS), pone a disposicién del pais los datos
reportados en la cohorte de pacientes con hepatitis C crénica; presentando
las caracteristicas poblacionales de las personas con esta enfermedad, me-
diante anélisis de las variables clave en la atencidn, seguimiento y tratamiento,
con especial énfasis en los resultados de los medicamentos incluidos en el
modelo de compra centralizada. Adicionalmente, se describen los resultados
de los indicadores de morbilidad y mortalidad, asi como los indicadores de
proceso y resultado, que permiten orientar politicas publicas y la toma de
decisiones informadas en torno a esta enfermedad.
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ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

La informacién dispuesta en este documento corresponde al andlisis de los
datos derivados del reporte obligatorio que las Empresas Administradoras
de Planes de Beneficios (EAPB) del régimen contributivo, realizaron ala CAC
durante los afios 2017 y 2018.

Su objeto es producir y difundir informacién y conocimiento Utiles para
latoma de decisiones, desde las perspectivas clinica y administrativa, orien-
tadas a la proteccidn y promocién de la salud, la prevencion, el diagndstico,
el tratamiento y el seguimiento de las enfermedades de alto costo, con el
propdsito de contribuir a mejorar los resultados en la salud publica e indi-
vidual de los colombianos, y promover el uso eficiente y equitativo de los
recursos limitados del sistema de salud; generando valor social, cientifico,
informativo e investigativo para el pais.

Los autores declaran ausencia de conflictos de intereses de tipo econd-
mico, politico, de prestigio académico o cualquier interés compartido.

El contenido de este informe es producto de un riguroso ejercicio académi-
co correspondiente a una investigacién documental retrospectiva clasificada
sinriesgo, en la que se insta por la pluralidad en la obtencién de informacién
en Colombia, garantizando que la informacién recolectada de fuentes de
datos primarias se administra, conserva, custodia y mantiene en anonimato,
confidencialidad, privacidad e integridad, segun las normas internacionales
para la investigacién con seres humanos (Declaracién de Helsinki, Informe
Belmont y Pautas CIOMS) y la normativa colombiana establecida (8) por la
Resolucién 8430 de 1993, por la que se establecen las normas cientificas,
técnicas y administrativas para la investigacion en salud, y para este caso en
particular, la proteccion de datos clinicos derivados del manejo de la historia
clinica reglamentada por la Resolucion 1995 de 1999 y la Ley Estatutaria de
habeas data 1581 de 2012, por la cual se dictan las disposiciones generales
para la proteccion de datos personales sancionada mediante la Ley 1581 de
2012 y reglamentada por el Decreto Nacional 1377 del 2013, que regula el
manejo adecuado de datos sensibles.
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Metodologia de la recoleccién de los datos y el analisis estadistico

para garantizar la calidad de la informacién
El Ministerio de Salud y Proteccién Social de Colombia mediante, la Resolu-
cién 1692 de 2017, establecié las caracteristicas del reporte para el registro
de los pacientes con hepatitis C crénica. Este reporte fue realizado ala CAC
por parte de las EAPB, con la informacién suministrada por las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) publicas, privadas y mixtas. También
seincluye lainformacién aportada por Ministerio de Salud y Proteccién Social
en relacion a usuarios incluidos en el modelo de compra centralizada para
esta patologia.

Los datos son parte de la bodega de informacion de la CAC, la cual se
estructurd de acuerdo con el instructivo de reporte de la informacion de
hepatitis C. Los datos fueron reportados por 15 Empresas Promotoras de
Salud (EPS) del régimen contributivo. Se aclara, que se incluyé un caso de
afiliado a régimen subsidiado, que por efectos de movilidad se encontraba
en régimen contributivo.

Posterior a la auditoriay la depuracién de los datos, se obtuvo informacion
de 1.145 pacientes con diagndstico de hepatitis C crdénica, distribuidos en las
diferentes entidades territoriales del pais.

Periodo evaluado

Se incluyd la poblacién con diagndstico de hepatitis C crénica, reportada
entre el 1° de agosto de 2017 y el 31 de diciembre de 2018. Se incluyeron
todos los pacientes con diagndstico confirmado de hepatitis C crénica que
se encontraban en seguimiento de la enfermedad durante el periodo.

Poblacién

De acuerdo con lo establecido por la Resolucién, se tuvieron en cuenta
las personas con diagndstico nuevo de hepatitis C crénica posterior al 23
de mayo de 2017, incluso si los pacientes no han iniciado tratamiento, los
pacientes diagnosticados antes del 23 de mayo de 2017 con requerimiento
de tratamiento por primera vez y aquellos con diagndstico de hepatitis C
crdnica, previo al 23 de mayo de 2017 que estaban en fracaso terapéutico.
La CAC aplicé un proceso de auditoria de las historias clinicas para realizar
la verificacién de los datos, en los registros de los pacientes reportados.

Auditoria de la informacién
La auditoria de la informacién frente a los soportes clinicos es uno de los
pilares en la gestion de lainformacién de la CAC, que diferencia este registro
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administrativo de las demas fuentes. Su objetivo es verificar la autenticidad
de los datos reportados y obtener resultados confiables a partir de la infor-
macién disponible. Este proceso se realizé en dos grandes componentes:
la verificacion de consistencia y coherencia de datos que hace el sistema de
informacién, a través de una malla de validacién, y la auditoria de la informa-
cién contra la historia clinica.

Malla de validacién en sistemas de informacién

La malla de validacién identificd, por cada variable, los errores presentados
en el reporte. El objetivo de este paso de la auditoria fue retroalimentar a las
entidades encargadas del reporte, sobre los posibles errores al momento
de cargar la informacién en el sistema; teniendo en cuenta la estructura, la
consistencia y la coherencia entre las variables.

Aclaracion de pacientes coincidentes dentro de la misma entidad
En caso de tratarse de registros coincidentes por haber sido digitados varias
veces, ala EPS le correspondid informar cuél de los registros se debia incluir
y cudl eliminar.

Auditoria de campo

Se llevé a cabo un proceso de auditoria para todas las entidades que repor-
taron informacidn, en el cual se verificaron los datos reportados contra las
historias clinicasy los soportes requeridos para confirmacion de diagndstico
y tratamiento de cada caso.

El objetivo fundamental del proceso de auditoria fue constatar la existencia
de los pacientes con hepatitis C que tiene el pais en régimen contributivo,
identificando su ubicacién en una aseguradora, en un momento determinado
y eltratamiento que reciben. Paratalfin, se realizé la verificacién de soportes
de laatenciény gestion clinica ofrecida a cada usuario, hasta el cierre de cada
caso, promoviendo la gestién del riesgo y el seguimiento de esta cohorte.

Ajuste de los datos después de la auditoria

Durante el proceso de auditoria, se validé que los pacientes solamente fueran
reportados una sola vez en el aplicativo. Posteriormente, en aquellos casos
en los que la informacién reportada diferia de lo observado en las historias
clinicas, se capturé el dato real. Una vez se obtuvo la informacién de la audi-
toriay se realizaron los ajustes definitivos, se migraron los datos a una Unica
bodega de datos, para realizar los anélisis respectivos.
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Para los anélisis presentados, se tuvieron en cuenta todos los pacientes
reportados vivos, afiliados, desafiliados y muertos. Se realizé un anélisis
descriptivo de la informacién, incluyendo las variables sociodemogréficas
y clinicas. Entre las variables sociodemogréficas, se describieron la edad, el
sexo, el régimen de afiliacidony la entidad territorial; en las variables clinicas, se
describieron los aspectos relacionados con el diagndstico, los antecedentes,
eltratamiento y el seguimiento, es decir, la informacién més relevante que se
reporta. Como medidas de morbimortalidad, se calcularon la prevalencia,
la incidencia y la mortalidad.

También se realizd un anélisis de los indicadores de proceso y resultados
establecidos porla CACylosincluidos enla guia clinica para el tratamiento de
la hepatitis C crénica que publicé el Ministerio de Salud y Proteccidn Social.

Las variables cuantitativas fueron analizadas mediante medidas de ten-
dencia central y dispersion; y las cualitativas mediante frecuencias y propor-
ciones. Los indicadores de morbimortalidad se analizaron de manera cruda
y ajustada por la edad. Para el ajuste de los indicadores, se utilizé el método
directo, tomando como referencia la poblacion suministrada por fuente
BDUA (n = 22.205.410) activos en el régimen contributivo, para el corte de
30 junio de 2018 (figura 1).
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Figura 1. Poblacién del régimen contributivo segun la entidad territorial, Colombia 2018
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Fuente: poblacién afiliada activa por departamento BDUA a corte 30 junio 2018

Para los andlisis que tuvieron como denominador la poblacién afiliada al
régimen contributivo por entidad, se usé la informacién suministrada por
la Base de Datos Unica de Afiliados (BDUA) del Ministerio de Salud y Pro-
teccién Social, con corte al 30 de junio de 2018 (n = 22.205.410) (figura 2).
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Figura 2. Nimero de afiliados del regimen contributivo por EAPB, Colombia 2018
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Fuente: Base Unica de Afiliados, Ministerio de Salud y Proteccién Social, corte 30 de junio de 2018.
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Prevalencia

Los casos prevalentes con infeccidn de hepatitis C crénica fueron conside-
rados como las personas con diagndstico de esta enfermedad reportadas
en el periodo a la Cuenta de Alto Costo.

Incidencia

Se consideraron casos incidentes, las personas reportadas a la Cuenta
de Alto Costo que fueron diagnosticadas con hepatitis C crénica, entre el
primero de enero y el 31 de diciembre de 2018.

Mortalidad

Las muertes se establecieron con base en las novedades administrativas
del reporte y el cruce con la base de datos de mortalidad provenientes
del Registro Unico de Afiliados (RUAF) del Ministerio de Salud y Proteccién
Social, es decir, aquellos pacientes reportados con novedad administra-
tiva de muerte y con fecha de fallecimiento anterior al 31 de diciembre

de 2018. El célculo de la tasa de mortalidad se ajusté por edad para cada
entidad territorial y EAPB para el afio 2018.

Generalidades metodolégicas

Este primer anélisis de la situacién de hepatitis C crénica en Colombia,

se concentra en los resultados de la poblacién reportada a la CAC con la

patologia. La base de datos que resulta de este proceso de reporte y ve-

rificacién de la informacidn, se constituye como un registro administrativo
y es fuente para anélisis y entrega de informacidn al Ministerio de Salud y

Proteccién Social.
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1.CARACTERiST[CAS GENERALES DE LAS PERSONAS CON
DIAGNOSTICO DE HEPATITIS C CRONICA

Para el corte reportado, se registraron 1.145 personas con hepatitis C crénica.

1.1 Distribucion de la poblacién con hepatitis C crénica segun la
edad y el sexo

La edad de los pacientes reportados oscilé entre 21y 94 afios, con una me-

diana para los hombres de 49 afios mientras que, en las mujeres fue de 65

afnos (figura 3).

Figura 3. Distribucion de la poblaciéon con hepatitis C crénica segin laedad, Colombia
2017y 2018
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Fuente: Base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 a 31 diciembre de 2018.

La distribucion segin el sexo muestra que el 51,7% de los casos (n = 592)
fueron del sexo masculinoy el 48,3% (n = 553) ocurrieron en entre las mujeres.

El 68% de los pacientes reportados son mayores de 50 afios, coincidien-
do con el comportamiento de la enfermedad, segun la literatura mundial.
Para las mujeres se presenta un pico en el quintil de 65 a 69 afios y para los
hombres se presentan dos picos, uno en 25 a 44 afios y el otro en 60 a 64
afos. Enlafigura 4 se muestra el nimero de casos por sexoy grupo de edad
al momento del corte.
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Figura 4. Piramide poblacional de los casos con hepatitis C crénica, Colombia 2017-
2018
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Fuente: Base de datos - Resolucion 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 a 31 diciembre de 2018.

1.2 Distribucién de la poblacién con hepatitis C crénica segun la
entidad

Las entidades con la mayor proporcion de casos fueron la EPS037 (16,5%),
EPS008 (16%) y EPS005 (15,1%). En tabla 1, se presentan el nimero y por-
centaje de casos por entidad.
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Tabla 1. Entidades que reportaron casos de hepatitis C crénica, Colombia 2017-2018

EPS n %
Nueva EPS 189 16,5%
Compensar EPS 183 16,0%
Sanitas S.A. EPS 173 15,1%
EPS Sura 121 10,6%
Coomeva EPS 112 9,8%
Medimés EPS 112 9,8%
EPS Famisanar 88 7.7%
Salud Total EPS 68 59%
Aliansalud 40 3,5%
S e °
Comfenalco Valle 17 15%
EPS

Cruz Blanca EPS 15 1,3%
tbanfion 7 0.6%
Savia Salud 1 0,1%
Saludvida EPS 1 0,1%
Total 1.145 100%

Fuente: Base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018

1.3 Distribucion de la poblacion con hepatitis C cronica segun la
entidad territorial

Las entidades territoriales con el mayor nimero de casos reportados fueron

Bogotd, D.C., Antioquia y Valle del Cauca, en los cuales se concentra el 75%

de la poblaciéon con la patologia (figura 5y mapa 1).
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Figura 5. Distribucién de casos con infeccion por Hepatitis C crénica segin la entidad
territorial, agosto 2017 a diciembre 2018
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Fuente: base de datos -Resoluciéon 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.
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Mapa 1. Distribucién de casos de hepatitis C segtin la entidad territorial de residencia,
agosto 2017 a diciembre 2018
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Fuente: base de datos - Resoluciéon 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.

En la tabla 2 se muestra el nUmero de casos segun el sexo por cada entidad
territorial.
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Tabla 2. Medidas de resumen de la edad segun el tipo de deficiencia, Colombia 2019

Entidad territorial Sexo Total
Femenino Masculino

Antioquia 70 38 108
Atlantico 31 59 90
Bogotd, D.C. 337 283 620
Bolivar 9 7 16
Boyacé 6 4 10
Caldas 5 7 12
Caqueta 3 o 3
Casanare 1 e} 1
Cauca 2 4 6
Cesar 1 3 4
Cérdoba o 2 2
Cundinamarca 32 27 59
Guajira 1 e} 1
Huila o 1 1
Magdalena 4 7 1
Meta 3 o 3
Narifio 2 o 2
Norte de Santander 4 1 5
Quindio 3 3 6
Risaralda 16 5 21
Santander 3 8 1
Tolima 6 14
Valle del Cauca 51 87 138
Vichada o 1 1
Total 592 553 1.145

Fuente: base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.

1.4 Tiempo de evolucién de la enfermedad

Al calcular el tiempo de evolucién de la enfermedad (tiempo entre el diag-
nésticoy lafecha de corte), se observé que la media es de 5,4 afios (DE + 6,4
afnos). El 42,1% de los pacientes con hepatitis C crénica tienen entre 1y 4 afios
de evolucién de la enfermedad. Por otra parte, en el 13,9% de los usuarios
reportados no se conocia la fecha de diagndstico.

En la figura 6, se muestra la distribucién de los casos reportados, segin
el tiempo de evolucion.
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Figura 6. Distribucién de los casos de hepatitis C cronica segun el tiempo de evolucién,
Colombia 2017 - 2018
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Fuente: base de datos - Resolucion 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.

1.5 Antecedentes en los pacientes con hepatitis C crénica

A partir de los datos disponibles, se evidencié que los antecedentes mas
relevantes en las personas con hepatitis C crénica fueron la cirrosis y el VIH.

En la figura 7 se presenta la proporcion de casos segun la comorbilidad.

Figura 7. Distribucion de antecedentes en pacientes con hepatitis C crénica, Colombia
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Fuente: base de datos - Resolucion 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.
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Al comparar la distribucién de las comorbilidades por el sexo, se observé
en el masculino una mayor proporcién de casos con VIH, hepatitis B, trans-
parente hepatico y ERC, mientras que, en las pacientes del sexo femenino,
se evidencidé mayor frecuencia de cirrosis (figura 8). Dentro de los pacientes
masculinos prevalentes con VHC (n = 592), el 45,7% (n = 271) tienen VIH.

Figura 8. Proporcion de comorbilidades en la poblacién con hepatitis C crénica
segun el sexo, Colombia 2017 - 2018
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Fuente: base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.

1.6 Caracteristicas generales de los casos incidentes de hepatitis
C cronica

Para el corte se reportaron 172 casos incidentes de VHC (reportados con diag-
ndstico durante el afio 2018); de los cuales el 62,8% eran de sexo masculino
(n=108)y el 37,2% de sexo femenino (n = 64). El grupo de edad con el mayor
reporte fue el de 30 a 39 afios y en su gran mayoria son hombres (figura 9).
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Figura 9. Piramide poblacional de los casos incidentes con VHC, Colombia 2018
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Fuente: base de datos - Resolucion 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.

1.7 Antecedentes en los casos de hepatitis C cronica incidentes

En lafigura 10 se muestra la frecuencia de comorbilidades reportadas en los
casosincidentes de VHC (n = 172). Las principales comorbilidades al momento
del diagndstico fueron el VIH y la cirrosis.

Figura 10. Distribucion de antecedentes en poblacion incidentes con hepatitis C
crénica, Colombia 2018
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Fuente: base de datos - Resoluciéon 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.
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Segun el sexo, los hombres tienen més casos de VIH y hepatitis B, mientras
que las mujeres reportan mas casos de cirrosis. En la figura 11, se muestra
para cada comorbilidad la distribucion segun el sexo.

Figura 11. Distribucién la poblacién incidente con hepatitis C crénica segun la
comorbilidad y el sexo, Colombia 2018
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Fuente: base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.
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2.MORBILIDAD Y MORTALIDAD EN LAS PERSONAS CON
HEPATITIS C CRONICA.

Conlo datos acumulados del periodo evaluado (1° agosto 2017 al 31 diciembre
2018), se tiene un reporte total de 1.145 personas del regimen contributivo
con diagnostico de hepatitis C. En la figura 12 se muestra el nimero de casos
incidentes, prevalentes y fallecidos para el periodo segun el sexo.

Figura 12. Nimero de casos reportados como incidentes, prevalentes y fallecidos
segun el sexo, Colombia 2017 -2018.
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Fuente: Base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 a 31 diciembre de 2018.

Al analizar las medidas de morbilidad y mortalidad para estos periodos se
observé una prevalencia en el regimen contributivo de 0,51 por cada 10.000
habitantes y en referencia a incidencia (casos diagnosticados en 2018) fue
de 0,77 por cada 100.000 habitantes. Por otra parte, en la mortalidad para
el 2018, se obtiene 0,81 por cada 1.0000.0000 habitantes; sin embargo, al
analizar los casos segun la causa de fallecimiento, se evidencio una tasa de
letalidad por hepatitis C reportada de 7,08 por cada 1.000 afectados en el
régimen contributivo. De los 18 usuarios fallecidos en el 2018, 5 registraron
como causa de mortalidad relacionada a las complicaciones del VHC (tabla 3).
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Tabla 3. Medidas de morbilidad y mortalidad en VHC, Colombia 2018

Incidencia Prevalencia Mortalidad Letalidad
Poblacion (x 100.000 (x 10.000 (x 1.000.000 (x1.000
habitantes) habitantes) habitantes) personas con
Dx VHC)
Poblacién afiliada en
0,77 0,51 0,81 7,08

regimen contributivo

Fuente: Base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018

2.1 Prevalencia nacional de la hepatitis C crénica en la poblacion
activa del régimen contributivo

La prevalencia nacional del VHC para el régimen contributivo fue de 5,2%,

siendo las entidades territoriales de Vichada (12,6%), Bogota, D.C. (10%),

Atlantico (8,6%) y Valle del Cauca (5,6%), las de mayor prevalencia compa-

radas con la cifra nacional (tabla 4, mapa 2).

Tabla 4. Prevalencia de la hepatitis C crénica segin la entidad territorial, Colombia
agosto 2017 a diciembre 2018

Prevalencia cruda

Entidad territorial Casos reportados (x 100.000 habitantes)
Amazonas o) 0,00
Antioquia 108 2,82
Arauca o) 0,00
Atléntico 90 8,57
Bogotd, D.C. 620 10,05
Bolivar 16 2,70
Boyacé 10 2,20
Caldas 12 2,64
Caquetd 3 4,01
Casanare 1 0,62
Cauca 6 2,23
Cesar 4 1,26
Chocé o 0,00
Cérdoba 2 0,68
Cundinamarca 59 4,34
Guainia o 0,00
Guaviare o) 0,00
Huila 1 0,30
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Tabla 4. Prevalencia de la hepatitis C crénica segun la entidad territorial, Colombia agosto
2017 a diciembre 2018 (continuacién)

Prevalencia cruda

Entidad territorial Casos reportados (x 100.000 habitantes)
La Guajira 1 0,76
Magdalena 1 3,10
Meta 3 0,69
Narifio 2 0,81
Norte de Santander 5 1,1
Putumayo (¢} 0,00
Quindio 6 2,30
Risaralda 21 3,91
San Andrés o 0,00
Santander 1 1,00
Sucre o 0,00
Tolima 14 2,75
Valle del Cauca 138 5,61
Vaupés o 0,00
Vichada 1 12,62
Total 1.145 5,2

Fuente: base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.



48

a

Situacién de la hepatitis C créonica de Colombia

REGISTRO DE INFORMACION EN EL REGIMEN CONTRIBUTIVO 2017-2018

Mapa 2. Prevalencia de la hepatitis C crénica en el régimen contributivo, agosto
2017 a diciembre 2018

Fuente: base de datos - Resoluciéon 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.
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2.2 Prevalencia de la hepatitis C crénica segun edad, Colombia
agosto 2017 a diciembre 2018

La prevalencia por la edad en la poblacién afiliada en el régimen contributi-
vo es de 0,52. El grupo de edad con la mayor prevalencia corresponde a la
poblaciéon entre los 55 y 79 afios segun se muestra en la tabla 5.

Tabla 5. Prevalencia de la hepatitis C crénica en el régimen contributivo segun la edad

Poblacion régimen  Prevalencia ajustada

Edad Casos reportados contributivo (x 10.000 afiliados)
20 a 24 afos " 1.866.916 0,06
25 a 29 anos 61 1.998.515 0,31
30 a 34 afios 74 1.912.496 0,39
35 a 39 anos 78 1.864.849 0,42
40 a 44 anos 74 1.542.722 0,48
45 a 49 anos 65 1.442.225 0,45
50 a 54 anos 86 1.397.813 0,62
55 a 59 afios 139 1.228.944 113
60 a 64 anos 150 970.155 1,55
65 a 69 afos 135 745167 1,81
70 a 74 anos 133 521.886 2,55
75 a 79 anos 78 366.863 2,13
80 o més 61 459.446 1,33
Total 1145 22.205.410 0,52

Fuente: base de datos - Resoluciéon 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.

2.3 Prevalencia de la hepatitis C crénica segun la entidad
aseguradora

En la tabla 6 se presenta la prevalencia para cada entidad que realizé el
reporte de poblacién con hepatitis C crénica. Las entidades con la mayor
prevalencia son: EPSo001, EAS027 y EPS08, las cuales tienen resultados su-
periores a 1 por cada 10.000 afiliados.
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Tabla 6. Prevalencia de la hepatitis C cronica segun la entidad, Colombia 2017y 2018

Prevalencia ajustada

Entidad* Casos reportados Poblacién afiliada (x 10,000 afiliados)
EPSo37 189 3.557.491 0,53
EPSo44 12 3.141.370 0,36
EPSo10 121 2.883.955 0,42
EPSoo02 68 2.655.065 0,26
EPS016 112 2.300.136 0,49
EPSoos 173 2.285.076 0,76
EPSo17 88 2.025.628 0,43
EPSo08 183 1.426.798 1,28
EPS018 18 924.856 0,19
EPS023 15 437.793 0,34
EPSo12 17 234.230 0,73
EPSoo01 40 209.113 1,91
EPS033 1 74.534 0,13
EAS027 7 39.758 176
EAS016 ) 9.607 0,00

Total 1144 22.205.410 0,52

Fuente: base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.

* Entidades del régimen contributivo.
Es necesario mencionar que un caso no incluido en la tabla, corresponde

a una entidad de régimen subsidiado (SaviaSalud EPS) que por movilidad
pertenecia al contributivo.
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2.4 Prevalencia de la hepatitis C crénica segun el sexo

La prevalencia del VHC para el régimen contributivo segun el sexo fue mayor
en la poblacién masculina, con 5,48 casos por cada 100.000 afiliados, segun
se presenta en la tabla 7.

Tabla 7. Prevalencia de la hepatitis C crénica en el regimen contributivo segin el
sexo, Colombia agosto 2017 a diciembre 2018

Prevalencia cruda

Sexo Casos reportados Poblacién afiliada (x 100,000 afiliados)
Masculino 591 10.787.501 5,48
Femenino 553 11.417.909 4,84
Total 1144 22.205.410 5,15

Fuente: base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.

2.5 Incidencia de la hepatitis C crénica en el régimen contributivo

Para el afio 2018, la incidencia nacional del VHC, fue de 0,8 casos por cada
100.000 habitantes. Las entidades territoriales de Bogotd, D.C. (1,5), Caqueté
(1,3), Cauca (1,1), Risaralda (1,1) y Cundinamarca (0,9) presentaron mayor inci-
dencia que la calculad para el pais. En la tabla 8 y en el mapa 3, se muestra
la incidencia segun la entidad territorial.

Tabla 8. Incidencia de la hepatitis C cronica segun la entidad territorial, Colombia 2018

Incidencia cruda

Entidad territorial Casos reportados (x 100.000 habitantes)
Amazonas ) 0,0
Antioquia 25 0,7
Arauca ) 0,0
Atléntico 7 0,7
Bogotd, D.C. 95 1.5
Bolivar o) 0,0
Boyacéa 1 0,2
Caldas 1 0,2
Caquetd 1 13
Casanare o) 0,0
Cauca 3 1,1
Cesar o) 0,0
Chocé o 0,0
Cérdoba 1 0,3
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Tabla 8. Incidencia de la hepatitis C cronica segin la entidad territorial, Colombia 2018
(continuacion)

Incidencia cruda

Entidad territorial Casos reportados R
(x 100.000 habitantes)

Cundinamarca 12 0,9
Guainia o 0,0
Guaviare o) 0,0
Huila o 0,0
La Guajira o 0,0
Magdalena o 0,0
Meta o 0,0
Narifio o 0,0
Norte de Santander 1 0,2
Putumayo o 0,0
Quindio ¢) 0,0
Risaralda 6 1,1
San Andrés ) 0,0
Santander 2 0,2
Sucre ) 0,0
Tolima 1 0,2
Valle del Cauca 16 0,7
Vaupés o 0,0
Vichada o) 0,0
Total 172 0,8

Fuente: base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte afio 2018.
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Mapa 3. Incidencia de la hepatitis C crénica en el régimen contributivo, Colombia 2018
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Fuente: base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte afio 2018.
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2.6 Incidencia de la hepatitis C crénica segun la edad, Colombia
2018

La incidencia ajustada por la edad del VHC en la poblacién afiliada fue del
0,77 por 100.000 afiliados. Las edades con la mayor prevalencia correspon-
den al grupo entre 65y 79 afios seglin se muestra en la tabla 9.

Tabla 9. Incidencia de la hepatitis C crénica segun la entidad, 2018

Edad Casosreportados O o e 000 afiiados)
25 a 29 anos 18 1.998.515 0,90
30 a 34 afios 25 1.912.496 1,31
35 a 39 anos 22 1.864.849 118
40 a 44 anos 1" 1.542.722 0,71
45 a 49 afios 9 1.442.225 0,62
50 a 54 anos 12 1.397.813 0,86
55 a 59 anos 16 1.228.944 1,30
60 a 64 ahos 17 970.155 1,75
65 a 69 ainos 16 745167 2,15
70 a 74 anos 15 521.886 2,87
75 a 79 anos 8 366.863 2,18
80 o més 3 459.446 0,65
Total 172 22.205.410 0,77

Fuente: base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte afio 2018.
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2.7 Incidencia de la hepatitis C crénica segun la entidad
aseguradora, Colombia 2018

Laincidencia del VHC en la poblacién afiliada seguin la edad fue de 0,77 por
100.000 afiliados. En la tabla 10, se muestra la incidencia para las entidades
del régimen contributivo, donde se evidencia que las aseguradoras con el
mayor nimero de casos nuevos segln su poblacion afiliado son: Aliansalud,
Ferrocarriles Nacionales y Compensar.

Tabla 10. Incidencia de la hepatitis C crénica segun la entidad, 2018

Poblaciéon régimen  Incidencia ajustada (x

Edad Casos reportados contributivo 100.000 afiliados)
EPSo37 16 3.557.491 0,45
EPS044 22 3.141.370 0,70
EPSo10 28 2.883.955 0,97
EPSoo02 6 2.655.065 0,23
EPS016 17 2.300.136 0,74
EPSoos5 27 2.285.076 1,18
EPSo17 4 2.025.628 0,20
EPSo08 38 1.426.798 2,66
EPS018 3 924.856 0,32
EPS023 o) 437.793 0,00
EPSo12 3 234.230 1,28
EPSoo01 6 209.113 2,87
EPS033 o) 74.534 0,00
EASO27 1 39.758 2,52
EAS016 o) 9.607 0,00
Total 171 22.205.410 0,77

Fuente: base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte afio 2018.

* Entidades del régimen contributivo.

Se aclara que en la tabla anterior no se incluyé un caso que corresponde
a una entidad de régimen subsidiado (SaviaSalud EPS) que por movilidad
pertenecia al contributivo.

2.8 Incidencia de la hepatitis C crénica segun el sexo, Colombia
2018

La incidencia del VHC para el régimen contributivo segin el sexo fue ma-

yor en la poblacién masculina con 0,99 casos por cada 100.000 afiliados

(tabla 11).
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Tabla 11. Incidencia de la hepatitis C crénica en el regimen contributivo seguin sexo,
Colombia 2018

Incidencia ajustada

Sexo Casos reportados Poblacién afiliada (x 100,000 afiliados)
Masculino 107 10.787.501 0,99
Femenino 64 11.417.909 0,56
Total 171 22.205.410 0,77

Fuente: base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte afio 2018.

2.9 Mortalidad en hepatitis C crénica en la poblacién del régimen
contributivo, Colombia 2017 - 2018

La mortalidad nacional en VHC para el régimen contributivo fue de 0,81 casos
por 1.000.000 habitantes. Las entidades territoriales de Atlantico (2,86 por
1.000.000 habitantes), Meta (2,31 por 1.000.000 habitantes), Cundinamarca
(1,47 por 1.000.000 habitantes), Bogota, D.C. (1,13 por 1.000.000 habitan-
tes) y Valle de Cauca (0,81 por 1.000.000 habitantes), presentaron la mayor
mortalidad (tabla 12).

Tabla12. Mortalidad en hepatitis C crénica en el régimen contributivo por1.000.000
habitantes segun la entidad territorial 2017 - 2018.

Entidad territorial Casos reportados Mortalidad.
(x 1.000.000 habitantes)

Amazonas o) 0,00
Antioquia 3 0,78
Arauca o) 0,00
Atléntico 3 2,86
Bogotd, D.C. 7 113
Bolivar o) 0,00
Boyaca o 0,00
Caldas o 0,00
Caquetd o) 0,00
Casanare o) 0,00
Cauca (¢} 0,00
Cesar o) 0,00
Chocé o 0,00
Cérdoba o 0,00
Cundinamarca 2 1,47
Guainia (¢} 0,00
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Tabla 12. Mortalidad en hepatitis C crénica en el régimen contributivo por 1.000.000
habitantes segln la entidad territorial 2017 - 2018.(continuacién)

Entidad territorial Casos reportados Mortalidac!
(x 1.000.000 habitantes)

Guaviare o) 0,00
Huila o 0,00

La Guajira o) 0,00
Magdalena o) 0,00
Meta 1 2,31
Narifio o 0,00
Norte de Santander o 0,00
Putumayo o 0,00
Quindio o 0,00
Risaralda o 0,00
San Andrés o 0,00
Santander o 0,00
Sucre o 0,00
Tolima o 0,00
Valle del Cauca 2 0,81
Vaupés ) 0,00
Vichada o 0,00
Total 18 0,81

Fuente: base de datos - Resoluciéon 1692 de 2017, reporte afio 2018.

2.10 Mortalidad en la poblacién con hepatitis C créonia afiliada al
régimen contributivo, Colombia 2017 - 2018

La mortalidad en el régimen contributivo, en las personas con diagndstico
de VHC crénica fue de 0,81 casos por 1.000.000 habitantes. Las entidades
con lamayor mortalidad son la poblacién afiliada a Ferrocarriles Nacionales,
Compensar, Nueva EPS y Servicio Occidental de Salud. Con relacién a la le-
talidad originada porlas complicaciones del VHC, las entidades con la mayor
afectacion son Ferrocarriles Nacionales, Nueva EPS v Coomeva EPS (tabla 13).
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Tabla 13. Mortalidad en hepatitis C crénica segun la entidad, 2017 y 2018

Mortalidad Casos de Letalidad

Entidad* Ca§°§ de (x1.000.000 fa"?c'm'entos (x 1.000

fallecimientos afiliados) relacionados con afiliados)

VHC

EAS016 o 0,00 o 0,00
EASo027 1 25,15 1 142,86
EPSoo01 o 0,00 o 0,00
EPSoo2 o 0,00 o 0,00
EPSoos5 o 0,00 ) 0,00
EPSo08 4 2,80 o 0,00
EPSo1o0 o 0,00 o 0,00
EPSo12 ) 0,00 ) 0,00
EPS016 3 1,30 1 13,33
EPSo17 2 0,99 o) 0,00
EPS018 1 1,08 [e) 0,00
EPS023 o) 0,00 ) 0,00
EPS033 ) 0,00 o 0,00
EPSo37 5 1,41 3 27,52
EPSo44 2 0,64 o 0,00
Total 18 0,81 o 7,08

Fuente: base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte afio 2018.
* Entidades del régimen contributivo.
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3. CARACTERISTICAS CLINICAS DE LAS PERSONAS
CON DIAGNOSTICO DE HEPATITIS C CRONICA

3.1 Distribucion de los genotipos del VHC

El reporte de genotipificacion se realizé en el 92,3% (n = 1.057) de los casos.
El genotipo maés frecuente es el 1B con 592 casos (56%), seguido por el tipo
4 con 198 casos (18,7%) y el 1A con 150 casos (14,2%). En 6 casos se presentan
combinaciones de dos genotipos. El 73,3% de la poblacién total reportada
es genotipo 1. Del genotipo 1, el mas frecuente es el genotipo 1B (tabla 14).

Tabla 14. Distribucion de los genotiposy subtipos del virus de la hepatitis C, Colombia
agosto 2017 a diciembre 2018

Genotipo
1

4

5
Combinaciones

Total

Subtipo
1b
1a
1
Subtotal
2
2a
2b
Subtotal
3
3a
Subtotal
4
5
1by4
bys3
2y 4
2y5

198

1

1

1.057

%
56,0%
14,2%

3,1%
73.3%
4,6%
0,1%
0,4%
51%
2,0%
0,2%
2,2%
18,7%
0,1%
0,3%
0,1%
0,1%
0,1%

100%

Fuente: Base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 a 31 diciembre de 2018.
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Al describir la distribucion de los genotipos segun el sexo, el tipo 1b fue el
mas frecuente en la poblacién femenina y los tipos 4 y 1a, en la masculina.
Los otros genotipos no tienen diferencia significativa en la presencia seguin
el sexo, de acuerdo con lo presentado en la tabla 15.

Tabla 15. Distribucion de la poblacion con hepatitis C crénica segun el genotipo de
VHCy el sexo, Colombia agosto 2017 a diciembre 2018

Genotipo Masculino % Femenino % Total %

1 14 1,2% 19 1,7% 33 2,9%
2 28 2,4% 21 1,8% 49 4,3%
3 15 1,3% 6 0,5% 21 1,8%
4 197 17,2% 1 0,1% 198 17,3%
5 ) 0,0% 1 0,1% 1 0,1%
1A 101 8,8% 49 4,3% 150 13,1%
1B 180 15,7% 412 36,0% 592 51,7%
1By3 ) 0,0% 1 0,1% 1 0,1%
1BY 4 1 0,1% 2 0,2% 3 0,3%
2y 4 ) 0,0% 1 01% 1 0,1%
2y5 1 0,1% o) 0,0% 1 0,1%
2A o 0,0% 1 0,1% 1 0,1%
2B 2 0,2% 2 0,2% 4 0,3%
3A 1 0,1% 1 0,1% 2 0,2%
Sin dato 52 4,5% 36 31% 88 7.7%
Total 592 51,7% 553 48,3% 1.145 100,0%

Fuente: base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.

3.2 Mecanismos de trasmisiéon del VHC, Colombia agosto 2017 a
diciembre 2018

Entre los mecanismos de trasmisidn, el de hemotransfusién (n = 377; 32,9
%)y el de trasmisidn sexual (n = 117; 10,6 %) fueron los mas reportados. Se
desconoce el mecanismo en 607 casos (53 %). En la tabla 16, se presenta
cédmo la hemotransfusion fue el mecanismo de transmisién més frecuente
en la poblacién femenina; paralos hombres fue la hemotransfusién seguido
por la via sexual.
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Tabla 16. Mecanismo de transmisién del VHC segun el sexo, Colombia agosto 2017
a diciembre 2018

Mecanismo de

. . Masculino Femenino Total %
trasmisién
Desconocido 322 285 607 53,0%
Hemotransfusién 127 250 377 32,9%
Transmisién

17 4 121 10,6%

sexual
Equipo inyeccién o
contaminada " e 16 1.4%
Evento adverso 6 4 10 0,9%
Exposicién 9
ocupacional 5 > 8 07%
Otras formas 6 o 6 0.5%
sanguineas
Total 592 553 1145 100,0%

Fuente: base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.

3.3 Estado clinico de los casos prevalentes con diagnéstico de
VHC: evaluacién del grado de fibrosis y cirrosis hepatica
La infeccidn crénica por el virus de la hepatitis C (VHC) es una importante
causa de morbilidad y mortalidad. A pesar de su curso generalmente indo-
lente, tiende a progresar a la cirrosis hepética, lo que esté en clara relacion
con la progresion de la fibrosis (9). La realizacion de pruebas diagndsticas
para medir el grado de fibrosis hepética permite iniciar el tratamiento antes
de que progrese y cause dafios irreversibles.
Uno de los més usados por parte de los clinicos es el Sistema de Metavir
que cuantifica la fibrosis hepatica en 4 grados (10) presentados en la tabla 17.

Tabla 17. Estadificacién grado de dafio hepéatico

Escala Metavir

Estadio o Fo Ausencia de fibrosis
Estadio 1 F1 Fibrosis leve
Estadio 2 F2 Fibrosis moderada
Estadio 3 F3 Fibrosis grave o avanzada
Estadio 4 Fs4 Cirrosis

Madrigal By Torres M. Libro Blanco de la Anatomia Patoldgica en Espafia 2017. Sociedad Espafola de
Anatomia Patolégica. 57 edicion. 20172.
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De acuerdo con la estadificacion realizada, se obtiene el grado de disfuncion
hepatica de los pacientes reportados; los resultados obtenidos se presentan
en la tabla 18. Del total de los pacientes reportados (n=1.145), el 88,6% tiene
tamizacién o estadificacién para conocer el estado clinico de la enferme-
dad. En relacién con el grado de disfuncién se obtiene que el 45,8% de los
pacientes tienen grados de fibrosis moderados o graves (cirrosis, F3 y F4).

Los datos de estadificacion son tomados de la evaluacién realizada a los
pacientes por pruebas como Fibroscan, Fibrotest, APRI, FIB 4 y en menor
proporcién biopsia hepética.

Tabla 18. Resultados grado de disfuncién hepatica, Colombia agosto 2017 a diciembre
2018

Estadificacion n %
Cirrosis compensada 278 24,3%
Cirrosis no compensada 69 6,0%
Cirrosis sin estadificar 72 6,3%
F3 104 91%
F2 172 15,0%
F1 201 17,6%
Fo 19 10,4%
Sin tamizacidén 130 1,4%
Total 1.145 100,0%

Fuente: base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.

Al evaluar el tiempo de diagnéstico y relacionarlo con la progresion de la
enfermedad se puede determinar que es directamente proporcional. Los
casos con tiempo de diagndstico mayores a 5 afios, evidencian un mayor
grado de fibrosis hepatica. Sin embargo, se debe tener en cuenta que el
progreso a la cirrosis es variable; varia de acuerdo con la edad en que se
adquirio la infeccién, consumo de alcohol, grado de inflamacién y fibrosis
en biopsias del higado, coinfeccidn con el virus de la hepatitis B (VHB) o con
el virus de la inmunodeficiencia adquirida (VIH), y con la presencia de otras
complicaciones (10). Adicionalmente, se precisa que el dato recolectado es
la fecha del diagndstico de la patologia, que para el 13,8% de los casos se
desconocia esta informacidén y para otros casos el momento de la identifi-
cacion del VHC seguramente es muy anterior al momento de la transmision
de la patologia (figura 13).
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Figura 13. Relacion entre el tiempo de diagnésticoy la progresion del dafio hepatico
en la poblacién con hepatitis C crénica, Colombia agosto 2017 a diciembre 2018
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Fuente: base de datos - Resoluciéon 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.

3.4 Antecedente de falla terapéutica

Se identificé que deltotal de los pacientes reportados, el 21% (n=240) tienen
antecedente de falla con terapia previa. En cuanto a los tratamientos usados,
el 84,2% (n=202) se realizd con terapias basadas en Interferén y el 15,8% con
terapias basadas en AAD (tabla 19).
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Tabla 19. Medicamentos usados en terapia previa en los pacientes con hepatitis C
crénica, Colombia agosto 2017 a diciembre 2018

Medicamento n %
Interferén Pegilado 20 8,3%
Interferén Pegilado - o
Ribavirina 108 45,0%
Interferén Pegilado- o
Boceprevir - Ribavirina 32 15,5%
Interferon. Pegilado - ) 0.8%
Boceprevir
Interfero.n Peglladg - - 8,8%
Telaprevir - Ribavirina
Interferén 5 i B
Interfero‘n Pegilado . 0.4%
Telaprevir
Interferén Pegilado
- Simeprevir - 15 6,3%
Ribavirina
In.terferon. Pegilado - . 0.4%
Simeprevir
Interferén Pegilado- o
Daclastavir- Ribavirina 2 0.8%
Subtotal Inferferén 202 84,2%
Simeprevir
- Daclatasvir - 2 0,8%
Ribavirina
Viekira - Ribavirina 4 1,7%
Boceprevir 1 0,4%
Telaprevir 5 2,1%
Simeprevir - o
AAD Sofosbuvir 2 0.8%
Simeprevir - Ritonavir 1 0,4%
Asunaprevir - o
Daclatasvir 16 6,7%
Viekira 6 2,5%
Daclatasvir - o
sofosbuvir ! 0.4%
Subtotal AAD 38 15,8%
Total 240 100,0%

Fuente: base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.
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El importante avance en el conocimiento del VHC (virus de la hepatitis C)
y de las caracteristicas de sus proteinas, ha estimulado y facilitado durante
estos Ultimos afios el desarrollo de los nuevos agentes antivirales de accidn
directa (AAD) con un altisimo indice de respuesta viral sostenida o la elimi-
nacion del VHC.

Para Colombia, con la implementacion de la Resolucion 1692 de 2017,
el Ministerio de Salud y Proteccion Social dio un avance significativo en el
acceso de los usuarios afiliados al régimen contributivo a los tratamientos
con la estrategia de compra centralizada; dicha estrategia ha garantizado la
distribucién, suministro de medicamentos y el seguimiento a los pacientes
diagnosticados con hepatitis C crénica. El MSPS realizé la primera compra
centralizada de antivirales de accién directa para el tratamiento de la hepa-
titis C, a mediados del afio 2017 y especificamente los farmacos distribuidos
fueron Sofosbuvir/Ledipasvir y Sofosbuvir y Daclatasvir.

A continuacion, se describe el comportamiento en el uso de medicamentos:

4.1 Esquemas de tratamiento

De los 1145 usuarios reportados por las instituciones a la Cuenta de Alto
Costo, 997 casos han recibido o estédn en tratamiento al corte 31 de diciembre
de 2018. En relaciéon al nimero de semanas del tratamiento, los esquemas
mas usados fueron en un 86% los de duracién de doce semanas, segun se
evidencia en la tabla 20.

Tabla 20. Distribuciéon de semanas de tratamiento en la poblacién con hepatitis C
crénica, Colombia agosto 2017 a diciembre 2018

Semanas n %

8 26 2,6%
12 857 86,0%
16 8 0,8%
24 106 10,6%
Total 997 100%

Fuente: Base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 a 31 diciembre de 2018.



66

/%

Situacién de la hepatitis C crénica de Colombia

REGISTRO DE INFORMACION EN EL REGIMEN CONTRIBUTIVO 2017-2018

Se aclara que los 147 usuarios que no recibieron tratamiento en el periodo
corresponden alos casos pendientes de inicio de la terapiay otras condicio-
nes como el fallecimiento, la desafiliacién, el abandono y la decisién médica
de no darle inicio a la terapia por caracteristicas clinicas de los pacientes.

En la figura 14, se presenta la proporcion de semanas segun el genotipo
identificado en los usuarios en tratamiento durante el periodo (n=997). En
el genotipo 1B los esquemas de 12 semanas se usaron en un 82,4% y el de
24 semanas en un 14,1%. Para el genotipo 4 se usé esquemas de 12 semanas
en un 99,4% y de 24 semanas en el 0,6%.

Figura 14. Proporcién de semanas de tratamiento por genotipo de VHC, Colombia
agosto 2017 a diciembre 2018

10 =30) |55 S 5%
1A (n = 136) B E I 9,5%
18 (n = 547) BB SO 14,1%
2(n= 50) S T 12,2%

3(n=22) I — 22,7%

Genotipos VHC

4(n=170) S s
Otros (n = 7) OO O

Sindato (n = 35) SIS 8,6%

0,0% 20,0% 40,0% 60,0% 80,0% 100,0%

Porcentaje en semanas de tratamientos

W8 semanas 12 semanas |16 semanas 24 semanas
Fuente: base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.

En la tabla 21, se presentan los medicamentos usados desde el inicio de la
aplicacion la Resolucién 1692 de mayo 2017 y reportados a la Cuenta de Alto
Costo hasta el 31 de diciembre de 2018 (n=997). El tratamiento mas usado
es Ledipasvir - Sofosbuvir con un 57,1% y la duracién de la terapia fue en el
91,6% de los casos de 12 semanas. La combinacién Daclatasvir - Sofosbuvir
fue usada en el 20,4% de los usuarios en tratamiento y en el 79,8% de los
casos el esquema durd 12 semanas.
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4.2 Implementacion del uso de los medicamentos de compra
centralizada en Colombia

En la figura 15, se muestra la progresiéon en la inclusion de los usuarios al
modelo de compra centralizada, la cual se relaciona con la aplicacion de los
tratamientos de primera eleccién. Durante el dltimo afio, en promedio, 55
pacientes iniciaron el tratamiento cada mes y de estos el 97,1% lo hicieron
con medicamentos de la estrategia compra centralizada.

Figura 15. Uso de medicamentos de compra centralizada, Colombia agosto 2017 a
diciembre 2018

100

60

50

40

30

20 I I

10

o ]

<Ago ago-17 sept-17 oct-17 nov-17 dic-17 ene-18 feb-18 mar-18 abr-18 may-18 jun-18 jul-18 ago-18 sept-18 oct-18 nov-18 dic-18
2017

M Fuera de compra centralizada [¥ Compra Centralizada

Fuente: base de datos - Resoluciéon 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.

El uso de medicamentos no incluidos en el modelo como el basado en Ombi-
tasvir/Paritaprevir/Ritonavir/Dasabuvir (PTV + OBV + r+ dasabuvir), presenta
una disminucién muy importante en su prescripcion, dando cuenta de un
mayor seguimiento a guia clinica y adopcién de las estrategias definidas por
el MSPS (figura 16).
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Figura 16. Distribucién del uso de medicamento Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir/
Dasabuvirenla poblacién con hepatitis C crénica, Colombia agosto 2017 a diciembre 2018

Namero de usuarios

< Ago ago-17 sept17 oct17 nov-17 dic17 ene-18 feb-18 mar-18 abr-18 may-18 jun-18 jul-18 ago-18 sept18 oct-18 nov-18 dic18
2017

Mes de inicio del tratamiento con Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir/Dasabuvir

Fuente: base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.

4.3 Tratamiento en la poblaciéon con coomorbilidad enfermedad
renal crénica estadio 4y 5

En los usuarios con enfermedad renal crénica (ERC) estadio 4 y 5 (n=39), se
observé que la terapia més usada fue la basada en Ombitasvir/Paritaprevir/
Ritonavir/Dasabuvir (51,3%, n=20); el uso de otros AAD, se evidencié en el
28,2% (n=11). Por otra parte, el 20,5% (n= 8) de los casos, se identificaron
como sin tratamiento. Estos pacientes se encontraban pendientes de iniciar
tratamiento o eran casos con altas voluntarias o no candidatos a inicio de
terapia por condiciones clinicas.

Figura 17. Porcentaje de tratamientos usados en los pacientes con ERC estadio 4y 5

Sin tratamiento 20,5%

i EH
Ritonavir/Dasabuvir 51,3%

0,0% 10,0% 20,0% 30,0% 40,0% 50,0% 60,0%

Uso de AAD

Porcentaje de uso

Fuente: base de datos - Resoluciéon 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.
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4.4 Suministro del tratamiento y seguimiento a la adherencia en
los usuarios de compra centralizada

La entrega de medicamentos, de acuerdo con lo definido en la via clinica
de tratamiento para hepatitis C en el pais, es responsabilidad de la EAPB y
la IPS, y debe hacerse mediante una estrategia diaria supervisada (12). Sin
embargo, existen condiciones especialidades que han conllevado a dife-
rentes opciones en el suministro y en la frecuencia del seguimiento. En la
figura 18, se presenta la modalidad de seguimiento realizada al suministro
de medicamentos, el cual evidencia que del total de usuarios incluidos en la
estrategia de compra centralizada (n=863), el 79% reciben el medicamento
en el domicilio, es decir, en modalidad extramural.

Figura18. Modalidades en el tipo de seguimiento al suministro de los medicamentos
de compra centralizada para la poblacién con hepatitis C crénica, Colombia agosto
2017 a diciembre 2018

Pendiente inicio de tratamiento I 19; 2%
Sin dato . 25; 3%
Ambulatorio [l 61; 7%

Seguimientotelefénico [ 80; 9%

Modalidad de sequimiento

Domiciliario. | 78: 79°%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%
Porcentaje

Fuente: base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.

En la figura 19, se presenta la frecuencia de seguimiento al suministro de
medicamentos de compra centralizada. El 86% de los usuarios que estén
incluidos en el modelo tienen seguimiento diario, el 8% semanal y el 1% men-
sual. No se conoce la frecuencia de seguimiento en el 3% de los casos y en
el 2% corresponde a usuarios inscritos en el modelo, pero estan pendientes
de iniciar el suministro de los medicamentos.
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Figura 19. Frecuencia de seguimiento en el suministro de los medicamentos de
compra centralizada a la poblacién con hepatitis C crénica, Colombia agosto 2017
a diciembre 2018

Mensual | 12;1%
Pendiente inicio tratamiento | 19;2%
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Fuente: base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.

4.5 Caracteristicas de respuesta virolégica al tratamiento con
Antivirales de Accion Directa
La finalidad del tratamiento para la hepatitis C crénica es la erradicacién del
virusyla meta es lograr una respuesta viral sostenida (RVS), definida como un
nivel indetectable tres meses después del final del tratamiento. En pacientes
no cirréticos la RVS se asocia a resoluciéon de la enfermedad hepética (13).
Para describir las caracteristicas de respuesta viroldgica al tratamiento con
AAD, esimportante tener como referencia latabla 23, donde se presentan las
definiciones de lasrespuestas de tratamiento de acuerdo a la negativizacion
de la carga viral durante el tratamiento.
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Tabla 23. Definicién de las respuestas de tratamiento
Descripcion Definicion de nivel del ARN del VHC
No-respuesta ARN VHC detectable a lo largo del tratamiento.

ARN VHC indetectable al final del tratamiento, pero
Recaida ARN VHC detectable dentro de las 24 semanas después
de completar el tratamiento

Repuesta Viral Répida ARN VHC indetectable, 4 semanas (répido) y 12 semanas
Extendida RVR e (extendido) luego de iniciar el tratamiento

ARN VHC indetectable 4 semanas después del inicio

Respuesta Viral Rapida RVR del tratamiento

ARN VHC indetectable 12 semanas después del final del

Respuesta Viral Sostenida (RVS) tratamiento

Umar My otros. Diagndstico, manejo y prevencién de la hepatitis C. Guias Mundiales de la
Organizaciéon Mundial de Gastroenterologia [Internet]. Organizacion Mundial de Gastroenterologia.
2013 [revision 2013; consultado abril 2019]. Disponible en: http:/www.worldgastroenterology.org/
UserFiles/file/guidelines/hepatitis-c-spanish-2014.pdf (14)

En la tabla 24, se presentan los resultados de respuesta a tratamiento, los
cuales se consideran muy utiles para planteamiento de una linea de base
en seguimiento a la efectividad de las terapias instauradas en el pais para
manejo de VHC con AAD. Como resultado del seguimiento de ARN VHC en
los pacientes en tratamiento se ha evidenciado una Respuesta Viral Rapida en
el 82,1% de los pacientes. Conrelacién a la Respuesta Viral Rapida Extendida
(RVR e), se observa que de los usuarios que en semana 4 obtuvieron resul-
tados indetectables, el 99,4% también tienen resultados indetectables en
semana 12 luego de iniciar el tratamiento. En solo dos casos de tratamientos
basados en Ledipasvir - Sofosbuvir, no se dio RVR e.

Sin lugar a dudas, el resultado de mayor impacto es la Respuesta Viral
Sostenida (RVS) donde se evidencia que el 96% de los pacientes tratados
en el pais con AAD se han curado (n= 632/658). En la mayoria de los medi-
camentos usados se encuentra respuesta a tratamiento superiores al 95%,
con excepcion de PTV + OBV + r + dasabuvir el cual obtiene un 93,8% de
efectividad y la combinacién Simeprevir - Sofosbuvir con 91,7%, sin embargo,
en este Ultimo se aclara que el fracaso se evidencié en solo un paciente de
los 12 tratados.

La recaida fue del 0,2%, generado por un caso con reporte de carga
viral detectable del total de usuario que cumplieron 24 semanas posterior a
culminacién de la terapia; sin embargo, también se indaga desde el punto
de vista clinico una posible reinfeccién. Para el anélisis de la recaida al tra-
tamiento, es importante mencionar limitaciones de informacién dado que
dentro de los registros aportados por las entidades (IPS y EPS), no se tenia
contemplado el cargue de la carga viral de la semana 24 post tratamiento.
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Al correlacionar larespuesta a tratamiento en las personas con antecedentes
clinicos, se observa RVS, superior al 90% en la mayoria de los casos evalua-
dos. Los usuarios con comorbilidad con VIH es el antecedente con menor
efectividad del tratamiento y esta seguido por los usuarios identificados con
cirrosis no compensada, segln se presenta en la figura 20.

Figura 20. Proporcion de pacientes con RVS seguln el antecedente clinico en los
usuarios con VHC, Colombia, agosto 2017 a diciembre 31 de 2018

Cirrosis sin estadificar | NNRNEREGEGENEEEE 5,7%
Cirrosis no compensada |G 8,3%
Cirrosis compensada [ 28%
Hepatits & o0
S T
iH S 103%
Pacientes postrasplante [ NNRENEGEEENGEE . 8%
Tratamiento previo [ NG 5,6%

84% 88% 92% 96% 100%

M RVS % Fracaso%

Fuente: base de datos - Resolucion 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31
diciembre de 2018.

Elfracaso terapéutico o no respuesta viral sostenida se observé en 26 casos.
En estos casos, de acuerdo con las cargas virales de seguimiento durante
el tratamiento, se evidencia una Respuesta Viral Répida en el 43,8% de los
casos, Respuesta Viral Temprana en el 92,9% y RVRe en el 57,1% (tabla 25). Se
aclara que no se obtuvo informacién sobre cargas virales de seguimiento de
semana 4 y 12 de tratamiento en todos los usuarios, lo cual constituye una
limitacidn en la presentacién de la informacién.

Al analizar las posibles causas de los fracasos se sugiere como hipdtesis
caracteristicas viroldgicas de la infeccion (resistencia), dado que se han des-
cartado motivos como no adherencia, suspension de tratamiento o pérdida
de seguimiento.

75



Situacién de la hepatitis C crénica de Colombia

REGISTRO DE INFORMACION EN EL REGIMEN CONTRIBUTIVO 2017-2018

Tabla 25. Respuesta a los tratamientos en los pacientes en fracaso terapéutico,
Colombia agosto 2017 a diciembre 31 de 2018

. . Respuesta
Medicamentos Resp;éesit:aV"al RefrerL‘es::r:/alral Viral Rapida
P P Extendida

D‘aclaFQSV|r - Sofosbuvir - 100,0% 100% 100%
Ribavirina
Daclatasvir - Sofosbuvir 2 100,0% ol xxx
Ledipasvir - Sofosbuvir 15 30,0% 100% 67%
L§d|p§§V|r»SofostVIr— 0,0% 100% ek
Ribavirina
Simeprevir - Sofosbuvir 1 *hx *hx ik
PTV + OBV + r + dasabuvir 6 66,7% 75% 50%
Total 26 43,8% 92,9% 571%

Fuente: base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.
*** Sin dato

En la tabla 26, se identifican los genotipos identificados en los usuarios con
fallo al tratamiento. El genotipo més frecuente fue el tipo 4 en un 38,5% y el
tipo 1B en el 30,8%.

Tabla 26. Genotipos identificados en los casos de fracaso terapéutico, Colombia,
agosto 2017 a diciembre 31 de 2018

Genotipo 1 3 4 1A 1B 2B Sin Total
Medicamento dato
Ledipasvir - Sofosbuvir 1 o 9 1 4 o o 15
Viekira 1 o o 4 1 6
Daclatasvir - Sofosbuvir o 1 o o o 1 o 2
Simeprevir - Sofosbuvir o o 1 o o o o 1
Daclatasvir - Sofosbuvir - Ribavirina ¢} ¢} 1 o ¢} o 1
Ledipasvir - Sofosbuvir - Ribavirina ¢} o 1 o o o 1
Total 2 1 10 3 8 1 1 26
% 77 38 385 1,5 308 38 38 100

Fuente: base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.

Por otra parte, se observd que el 34,6% de los pacientes en fallo tenian
antecedente de retratamiento y el 50% tenian fibrosis avanzada o cirrosis.
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5.ATENCION DE LA POB,LACI(’)N CON HEPATITIS C
CRONICA

5.1 Consulta con especialista

Del total casos reportados (n = 1.145), en el 76,9% (n =880) se informo el tipo
de profesional que realizé la atencion clinica para VHC. El anélisis de esta
variable evidencié que el médico hepatdlogo fue el profesional que con
mayor frecuencia realizé la atencidn de los pacientes (33,4%), seguido por el
infectélogo y del médico general. No se registré informacién en el 23,1% de
los casos reportados. En la figura 21 se describe el porcentaje de atencién
por cada tipo de profesional.

Figura 21. Porcentaje de atencién en la poblacién con VHC seguin el tipo de profesional
de la salud que lidera la atencién, Colombia agosto 2017 a diciembre 31 de 2018

Medicina familiar (n=2) | 0,2%
Medicina Interna (n=15) mm 1,3%
Gastroenterélogo (n=79 ) ———— 6.9%
Medico General (n=106 ) p—— 9,3%
Sin dato (n= 265) I 23,1%

en los pacientes con VHC

Infectélogo (n= 296 ) G 25,9%

Profesional que realiza la atencién

Hepatélogo (n= 382) e 33,4%
0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40%
Porcentaje de casos atendidos

Fuente: base de datos - Resolucién 1692 de 2017, reporte 1° de agosto de 2017 al 31 diciembre de 2018.

En los pacientes que recibieron atencién por hepatdlogo (n = 382) se esti-
maron en promedio dos consultas durante el tiempo del reporte, en los que
recibieron consulta por gastroenterélogo (n = 296) de dos consultas y por
infectélogo (n = 296) de tres consultas. En la figura 22 se describe el nimero
de consultas para cada especialista.
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6.INDICADORES DE GESTION CLIiNICA

La CAC, durante el afio 2018, como parte del seguimiento de la cohorte,
identificé los indicadores con el objeto de monitorizar a los pacientes con
hepatitis C. Los indicadores seleccionados fueron los incluidos en la via clinica
de la patologia para el seguimiento de la implementacién y se adicionaron
otros que durante el dltimo afio fueron solicitados por el Ministerio de Salud
y Proteccién Social.

Dichos indicadores fueron agrupados en 2 dominios relacionados con el
proceso y resultado de la atencidn en los pacientes con hepatitis C crénica.
En la tabla 27 se muestran el dominio y el nombre de cada indicador seguin
los puntos de corte correspondientes para realizar el anélisis del mismo.

Tabla 27. Medicidn de los indicadores de la gestion del riesgo para la poblacién
con hepatitis C crénica

Punto de corte

Dominio N° Indicador
[estandar | medio [N

Proporcién de Pacientes con VHC con o 0 5
<

genotipificacién © =95% 2902 <95% ® <90%

Proporcion de pacientes que iniciaron

0y 0 0
tratamiento para hepatitis C ® >95% >90a <95% ® <90%

Proporcién de pacientes con
resultados de estadificacién para ® >95% >90a <95% ® <90%
fibrosis

Indicador de
proceso 3

Proporcion de pacientes que iniciaron
el tratamiento para hepatitis C fuera
de compra centralizada en el afio
2018

® <5% >5a<10% ® <10%

Deteccidn de fibrosis hépatica
5 enpoblacién con diagnéstico de ©® <20% >20 a <40% ® <40%
Indicador de hepatitis C
resultado Porcentaje de pacientes con curacion
6 de Hepatitis C posterior a recibir ® >90% >852a<90% ® <85%
tratamiento

Fuente: Cuenta de Alto Costo 2018
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6.1 Indicadores de proceso
Enlatabla 28 se presentan los resultados de los 4 indicadores de proceso para
cada una de las entidades que reportaron informacién de casos con VHC.

Tabla 28. Resultados de los indicadores de proceso para VHC en las entidades que
reportaron ala CAC para los afios 2017 y 2018

Indicador 1 Indicador 2 Indicador 3 Indicador 4

Entidad
=90 a <95% =90 a <95% =90a <95% >5a<10%

EAS027 ® 28,6 ® 57,1 ® 74 ® 25
EPS001 ® 100 ® 100 90 ®0
EPS002 ® 985 ® 97,1 ® 971 23
EPSoo5 ® 977 ® 977 ® 96,5 ®09
EPS008 93.4 ® 879 ® 379 ®29
EPSo10 ® 983 ®983 90 ®28
EPS012 ® 222 ® 100 ® 833 ® 1,1
EPS016 ® 83,0 ® 705 ® 705 ® 45
EPSo17 ®988 ®989 ® 977 ®18
EPS018 ® 823 ® 88,2 ® 64,7 @0
EPS023 ® 100 ® 100 ® 100 @0
EPS033 ® 100 ® 100 @0 xhk
EPS037 ® 995 92,1 ® 38,8 53
EPS044 ® 76,7 ® 60,7 ® 73,2 02
EPSS40 ® 100 @0 @0 xhk
TOTAL 92,3 ® 88,7 ® 87,4 ®3,0

Fuente: Cuenta de Alto Costo 2018

La genotipificacion se ha reportado en el 92,3% de los casos. Cinco de las
quince entidades que reportaron datos en los afios 2017y 2018, persisten con
deficiente proporcién de genotipificacidn y en contraste nueve entidades
presentan cumplimiento del indicador. Se destaca que, a nivel general, el
indicador presenté mejoras en su comportamiento durante el dltimo afio,
pasando de tener un 63% en la proporcién del reporte de genotificacion a
92,3%.

La proporcién de pacientes que iniciaron el tratamiento para hepatitis C
fue de un 88,7%. Seis entidades han obtenido resultados deficientes y ocho
presentaron cumplimiento. Si bien existen algunos usuarios que ya estén
prescritos y estadn en trdmite para inicio del suministro, también hay otros
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pacientes que aln no han tenido consulta con especialista para definir ma-
nejo. Por otra parte, existe otro grupo de pacientes que estadn pendientes
de definir terapia dado que aun no han logrado el control de otras comor-
bilidades, como es el caso de las personas con VIH con presencia de cargas
virales muy elevadas para esa patologia.

Para el tercerindicador, su resultado es critico en la mayoria de las EPS; se
destaca la gestion en tamizacién y reporte de cuatro entidades. Al realizar el
anélisis del comportamiento del indicador durante el Gltimo afio, se eviden-
cia que la tamizacién para la fibrosis ha aumentado del 67% a un 87,4%, sin
embargo, pese a la mejora en su comportamiento, es necesario que todos
los pacientes sean estadificados dando seguimiento a la guia clinica.

Finalmente, en cuanto a la proporcién de pacientes que iniciaron el tra-
tamiento con medicamentos fuera de la compra centralizada en el dltimo
aflo, se encuentra que para el 2018 tan solo el 3% de los pacientes iniciaron
tratamiento con antivirales de accién directa no incluidos en el modelo de
compra centralizada. Esindudable el aumento de la cantidad de pacientes
incluidos en el modelo de compra centralizada, asegurando la cobertura 'y
el acceso al tratamiento y el seguimiento en la aplicacién de la via clinica.
Con relacién a los usuarios que iniciaron su tratamiento con otra clase de
medicamentos se observé que existia pertinencia, dado que en su mayoria
correspondia a los usuarios con enfermedad renal crénica y por ende la
terapia de primera eleccién era diferente.

6.2 Indicadores de resultado
En la tabla 29, se presentan los resultados de los indicadores de resultado
para cada una de las entidades que reportaron informacion.

Tabla 29. Resultados de los indicadores de proceso para VHC en las entidades que
reportaron a la CAC para los afios 2017 y 2018

Indicador 5 Indicador 6

— s ok
>20a <40% =85a <90%

EAS027 ® 71,4 ® 100

EPS001 35 ® 92

EPSo02 39.7 ® 914

EPSoos ® 43,9 ® 975

EPS008 ® 53,0 ® 93,2

EPSo10 33,8 ® 957

EPS012 ® 611 88,8
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Tabla 29. Resultados de los indicadores de proceso para VHC en las entidades que
reportaron a la CAC para los afos 2017 y 2018 (continuacién)

Indicador 5 Indicador 6
| sk ok
Entidad >20a <40% 2852 <90%
S S
EPS016 ® 48,2 ® 903
EPS017 ® 43,2 ® 100
EPS018 35,3 ® 100
EPS023 ® 733 ® 100
EPS033 ® 100 ® 100
EPS037 ®513 ® 100
EPS044 36,6 ® 965
EPSS40 ®o wrx
TOTAL ® 453 ® 96,0

Fuente: Cuenta de Alto Costo 2018

A diciembre 2018, la fibrosis hepética de la cohorte de usuarios con VHC es
de 45,3%y para el 93% de las entidades que reportaron informacién el resul-
tado es critico. Pese a tener una disminucién en el indicador en el trascurso
del dltimo afio, es necesario fortalecer las estrategias de deteccion tempra-
na de los usuarios con VHC y la realizacién del tratamiento oportuno para
evitar el dafio hepético. Se precisa que varios de los usuarios de la cohorte
tenfan diagndstico de larga data con tratamientos previos fallidos y con la
estrategia de compra centralizada de medicamentos adoptado por el pais,
fueron captados por las entidades para su manejo y como resultado varios
ya tenian dafio hepatico.

El porcentaje de pacientes con curacién de hepatitis, para la cohorte 2017
-2018 fue del 96,0%. El anterior resultado es considerado un resultado muy
positivo para el sistema de salud y demuestra la alta efectividad de los antivi-
rales de accion directa en la poblacién colombianos con hepatitis C crénica.
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La proporciéon de la poblacion que vive con infeccién por VHC, a menudo
aumenta con la edad, y ocurre en las personas que fueron infectadas de-
bido a factores como las transfusiones sanguineas, que contribuyeron a la
transmisién de este virus de manera importante, sin embargo, en la cohorte
analizada se establecié que el promedio de edad ha disminuido, influenciado
por el ingreso de la poblacién masculina joven. El promedio de edad en los
hombres es de 49,8 afios, mientras que en las mujeres esté en los 63,8 afios.

La mayor prevalencia se presente entre los hombres (51,7 %), y los meca-
nismos de transmisidon mas frecuente son la hemotransfusién en un 32,9%
y la trasmisién sexual con el 10,6% de los casos, esta Ultima representando
una proporcidn sustancial de las nuevas infecciones. Adicionalmente, del
total de hombres con VHC, el 45,7% tiene coinfeccidn con VIH, por tanto, se
establece que la poblaciéon masculina de mayor riesgo corresponde a los
hombres que tienen sexo con hombres (HSH) infectados con el VIH. En este
grupo es necesario tener en cuenta que tienen una progresion mas rapida
de la enfermedad hepética y por ende la tamizacion para la infeccién por
VHC es prioritaria (15).

En las mujeres, el mecanismo de trasmision mas frecuente es la hemo-
transfusidn con el 45,2%y si se relaciona con la edad promedio (63,8 afios), se
infiere que lainfeccion estd causada en muchos casos con los procedimientos
quirdrgicos gineco obstétricos, los cuales requerian transfusién sanguinea
antes de 1994. Frente a este planteamiento es importante aclarar que es una
hipdtesis derivada de la observacion de las historias clinicas de esta pobla-
cién y no de los datos de base de datos, ya que no se tiene contemplada
esta informacion en las variables recolectadas.

Con respecto a las entidades territoriales con mayor registro de casos, la
informacién derivada de la cohorte de la Cuenta de Alto Costo corresponde
a lo reportado por el Instituto Nacional de Salud (INS), siendo Bogota D.C.,
Valle del Cauca y Antioquia los que presentan una mayor concentracién de
poblacién con VHC. No es pertinente realizar un comparativo entre los datos
aportados por el INS en el cuanto a prevalencia pais de la patologia, dado
que los datos analizados desde la Cuenta de Alto Costo corresponden a los
dispuestos para las personas afiliadas a régimen contributivo.
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Pese alaimplementacion de los medicamentos pangenotipicos para el VHC
en el pais, vale la pena destacar que el tipo 1B es el més frecuente (56%) y se
relaciona con la aplicacién de hemoderivados y procedimientos invasivos
(15). Asi mismo, el genotipo tipo 4 se encontrd en 198 casos (18,7%) y es el
mas frecuentemente encontrado en poblacién VIH. El genotipo tipo 3 sélo
se encontrd en el 2,2% de la poblacion y toma especial importancia para
la gestion de casos, cuando no hay respuesta viral sostenida con el uso de
los medicamentos pangenotipicos donde se indica descartar su presencia.
Frente a los datos pais dispuestos por estudios previos (16), existe concordan-
cia en el hallazgo de distribucion de genotipo 1B, siendo el mas frecuente;
sin embargo, en relacion al genotipo tipo 4 el estudio mencionado, indicd
la presencia en el 4% de los casos y segun los datos del presente estudio
corresponde al 18,7%, siendo el segundo mas frecuente.

La cirrosis como principal complicacion asociada al VHC se encontré en
el 32,8% de los pacientes y frente al tiempo del diagndstico se establecid
que el 59,7% de los casos tenian menos de 10 afos de diagndstico, lo que
indica un diagnéstico tardio de la patologia y por ende genera el reto de
tamizacion a los grupos de riesgo para realizar intervenciones oportunas de
diagndstico y tratamiento.

Conlaimplementaciéon de la estrategia de compra centralizada de medi-
camentos para los usuarios del régimen contributivo y la socializacion de la
guia de préctica clinica, se ha logrado una mejor adherencia a las guias de
manejo en lalinea detiempo, reflejado en adopcion de AAD en el 97,1% de los
casos para el aflo 2018. En el 2,9% restante se evidencié que el uso de otros
medicamentos estaba justificado en condiciones médicas de los pacientes,
principalmente presencia de enfermedad renal crénica estadios 4 y 5.

Uno de los principales logros de la estrategia, es la costo-efectividad de
los tratamientos antiviricos de accién directa que al ser usados por periodos
relativamente breves han logrado un porcentaje de curacién en Colombia,
similar a los referenciados a nivel mundial. La curacién para los usuarios de
compra centralizada en el pais, a diciembre 2018 fue de 96,2%, siendo un
resultado muy positivo para el sistema de salud, por cuanto ha mejorado
el acceso al tratamiento con una alta efectividad disminuyendo el costo de
manejo de las complicaciones. Por otra parte, ha permitido la reducciéon de
costos del sistema de salud en 92 millones de pesos en la primera compra. (17)

El éxito de laterapia, se halogrado con la gestién realizada desde institu-
ciones prestadoras de servicios de salud y las aseguradoras para garantizar
la supervisién en la toma de los farmacos, lo que ha logrado evitar casos de
abandono y més si se tiene en cuenta la vulnerabilidad y las caracteristicas
de la poblacién con VHC, dadas las condiciones sociales, de edad y polifar-
macia principalmente.
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En relaciéon con estrategias, es necesario aumentar la deteccién del VHC con
prioridad en la tamizacién de poblaciéon de mayor riesgo identificada para
Colombia como el caso de los usuarios con antecedente de hemotransfusion
antes de 1994, pacientes en hemodidlisis y poblacién con diagndstico de VIH.
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