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INTRODUCCION

La Hepatitis C es una infeccion causada por el Virus de la Hepatitis C (VHC), el que puede producir un
cuadro tanto agudo como cronico. Las principales complicaciones a largo plazo son la cirrosis hepa-
tica, el carcinoma hepatocelular, trasplante y la muerte; por lo que es considerada como una enfer-
medad de alto impacto tanto en lo econdmico como en lo social. La principal via de transmision es
la parenteral (transfusiones sanguineas realizadas antes del afio 19962, ademas se considera como
factores de riesgo la exposicion a procedimientos médicos y dentales (dialisis, inyecciones, entre
otros), tatuajes, piercing, exposicion a sangre contaminada y en menor grado, las relaciones sexuales
y la transmision vertical.?’

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estima que en el mundo existen 71 millones de personas
con infeccion cronica del Virus de la Hepatitis C, muriendo cada afo cerca de 400.000 casos por este
virus. Se considera que la mayoria de los infectados por VHC a nivel mundial desconoce su situacion
y no recibe la atencion médica, tratamiento ni las intervenciones destinadas a disminuir la transmi-
sion.? Por lo anterior, en mayo de 2010, la 632 Asamblea Mundial de la Salud®* adopt6 la resolucion
WHA63.18 sobre las hepatitis viricas, en las que, entre otras cosas, insto a los Estados miembros a
apoyar o posibilitar sistemas integrados y costo-eficaces de prevencion, control y tratamiento de
las hepatitis viricas. En Mayo del 2014, la 67@ Asamblea Mundial de la Salud respaldd otra solucion
(WHA67.6), en la que se recomienda a los estados miembros y a la Directora General de la OMS em-
prender medidas para garantizar y fortalecer la vigilancia, la prevencion, el acceso al tratamiento y
el control de las hepatitis virales en todos los paises.®® En ese contexto, la OMS coloco en la Agenda
para el Desarrollo Sostenible, eliminar las hepatitis viricas para el afio 2030.

En Chile, segln la Encuesta Nacional de Salud (ENS) 2009-2010 la prevalencia de la Hepatitis C”
fue de 0,01%. En las Gltimas revisiones realizadas por el Ministerio de Salud junto a la OMS/OPS
se estima que existen alrededor de 35.000 personas infectadas por el VHC, con una prevalencia de
0,19%.® El perfil epidemiologico de la Hepatitis C, se caracteriza por personas mayores de 45 afos,
sin diferencia entre hombres y mujeres, siendo el principal antecedente de transmision la transfu-
sion sanguinea antes de 1996. De igual forma existe un 40% de personas infectadas que no refiere
factores de riesgo . La presencia de sintomatologia y complicaciones puede aparecer 20 a 30 afos
posterior al contagio, por lo que en la mayoria de los casos, el diagndstico no es precoz.

La Hepatitis C es una enfermedad de notificacion obligatoria (ENO), segn el Decreto Supremo N°158
lo que permite obtener datos claros de importancia en la vigilancia epidemiolégica, asi como en lo
clinico y operativo.

Todas las muestras positivas locales son confirmadas® por el Instituto de Salud Piblica de Chile (ISP)
y desde el ano 2012 estan exentas de pago* para al sistema puablico y privado de salud.

En el ano 2010 se incluyd a la Hepatitis cronica por virus C dentro de las patologias AUGE, la que in-
corpord el tratamiento Peginterferon 180 mg/semana via subcutaneo y Ribavirina 1400 mg/dia por
48 semanas (o 24 semanas para genotipos no 1). Este tratamiento, era la Unica terapia disponible,
con una efectividad entre 38% a un 40%, con una duracion de casi un aio (48 semanas), con muchos

@ Circular 4F/ 53. 19 diciembre 1995. Norma sobre examenes microbiologicos obligatorios a realizar a toda la sangre donada para trans-
fusiones y otros aspectos relacionados con la seguridad microbiologica de la sangre.

® Circular N° B 21/28. 12 Noviembre 2008. Instruye a todos los centros y bancos de sangre de la red asistencial de salud sobre casos con-
firmados de Hepatitis C por el Instituto de Salud Pablica.

¢ Ordinario 0068, del 17 enero de 2012. Prestaciones de confirmacion de examenes especificados exentas de pago de arancel en el ISP
para sistema pablico y privado.
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efectos secundarios. Ademas, debido a que uno de estos medicamentos se administra por via sub-
cutanea, el paciente debia acudir una vez a la semana al centro de especialidad para ser inyectado
por la enfermera a cargo. Por todo lo anterior, la adherencia a las terapias era baja.

En el afio 2015, aparecieron las nuevas terapias antivirales de accion directa (AAD), cuya efectividad
era mayor al 90-95%, duracion entre 12 a 24 semanas, de facil administracion (1 comprimido al dia)
y bajas reacciones adversas. Es asi, que en la actualizacion de la Guia Clinica AUGE: Manejo y Tra-
tamiento de la Infeccion cronica por Virus de la Hepatitis C (VHC), del afio 2015, se incluyd la nueva
evidencia, declarando la dificultad de acceso debido al alto costo de las terapias.

OBJETIVOS

General

Conocer el proceso operativo y financiero de la entrega de terapias de Gltima generacion, antivirales
de accion directa para el tratamiento de la hepatitis C, por via de Auxilio Extraordinario (AE).

Especificos

1. Describir las etapas en el proceso de entrega de las terapias antivirales de accion directa para
los pacientes con Hepatitis C.

2. Informar sobre el costo de compra de las terapias segln grupo de entrega.
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3. Describir el perfil del paciente con hepatitis C tratado con AAD por Auxilio Extraordinario




PARTE 1: ANTECEDENTES GENERALES

Dentro de la actualizacion de la Guia Clinica AUGE: Manejo y Tratamiento de la Infeccion cronica
por Virus de la Hepatitis C (VHC), 2015, se explicitd que: “Si existieran barreras de acceso para su
uso por disponibilidad o precio, se debe priorizar el tratamiento..”. El costo de las terapias en ese
afo bordeaban los 50 millones de pesos® por paciente, terapia completa. Para dar respuesta a este
escenario, se buscaron vias de financiamiento, asi como formas de negociacion con los laboratorios
farmacéuticos para contar con medicamentos a precios mas accesibles.

Considerando la importancia en salud pablica de contar con el tratamiento, se determind por la
autoridad respectiva, que los casos prioritarios se financiarian a través del fondo de Auxilio Extraor-
dinario (AE), mientras se realizaban las gestiones necesarias para establecer la via de financiamiento
oficial, que finalmente fue GES el 1° de marzo del afio 2018.

Basados en la guia clinica, se definieron criterios de priorizacion, comenzando por los pacientes mas
complejos, personas con cirrosis, con antecedentes de trasplante (pre-post) y otros criterios, segln
se detalla en tabla 1.

TABLA 1: CRITERIOS DE PRIORIZACION DE PACIENTES CON HEPATITIS C, SOLICITANTES DE AUXILIO
EXTRAORDINARIO. CHILE. ANOS 2015-2018

Criterios de priorizacion para pacientes con Hepatitis C, via AE

+ Pacientes con fibrosis etapa 3 y 4 de la clasificacion de METAVIR

+ Pacientes trasplantados hepaticos (o de otros 6rganos) o en lista de espera de trasplante hepatico
+ Pacientes coinfectados con VIH

+ Hemofilia (*)

+ Pacientes que han fallado a un curso previo de terapia antiviral

Fuente: Ministerio de Salud de Chile. Guia clinica AUGE: Manejo y Tratamiento de la Infeccion por Virus de la hepatitis C. 2015.
(*) Se agrego la Hemofilia como criterio de priorizacion para la entrega de ADD por AE. No esta incluido en la Guia clinica

El Fondo de Auxilio Extraordinario es una via de financiamiento especial del Ministerio de Salud,
dependiente del Gabinete de la maxima autoridad ministerial, el que cuenta con un fondo anual
para entregar a usuarios que postulan a él. Requiere de un analisis médico y socioeconomico con
antecedentes, que permita priorizar la demanda, posibilitando la atencion de alta complejidad a
los beneficiarios mas vulnerables. Este beneficio podria tener un caracter preferentemente parcial
en relacion al costo de la prestacion y su financiamiento total, podria generarse con aportes de la
persona, su familia, la comunidad de origen, el gobierno local, provincial, regional, central y la enti-
dad patrocinadora de la solicitud entre otros. ©® En el caso del financiamiento para los antivirales de
accion directa para los pacientes con hepatitis C el aporte de AE fue de un 100%.

Los requisitos basicos para la postulacion a estos fondos se describen en la tabla 2.

9 Cotizaciones de Laboratorios Farmacéuticos al Dpto. de Enfermedades Transmisibles, afio 2015. (Costo terapia 24 semanas SOF/DCV
$55.744.708)
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TABLA 2: CRITERIOS DE ASIGNACION Y EXCLUSION DEL FONDO DE AUXILIO EXTRAORDINARIO ©

Requisitos basicos

1. Solo se otorgara financiamiento a usuarios y usuarias de FONASA

2. Beneficiarios(as) de seguro pablico, cuya indicacion de tratamiento, insumos o examenes, ha sido
realizado bajo la modalidad institucional.

3. Lasolicitud debe contener la documentacion completa: ordinarios conductores, informe social, infor-
me médico actualizado, receta, cotizacion, fotocopia de cedula de identidad.

La solicitud debe especificar el monto exacto al fondo de AE en el oficio conductor y/o Informe social.

5. Los medicamentos solicitados al Fondo de Auxilio extraordinario deben disponer de Registro Sanita-
rio otorgado por el Instituto de Salud Publica.

6. Los aportes del Fondo de AE seran otorgados preferentemente una vez al aio por cada usuario.

Fuente: Ministerio de Salud de Chile. Protocolo de procedimientos para la presentacion de solicitudes de Auxilio Extraordinario”.
Junio 2015

Segln el proceso general de evaluacion para acceder al AE (tabla 3), éste comenzaba con la deri-
vacion médica del usuario con hepatitis C cronica confirmada a la asistente social del Hospital, con
diagnostico y condicion clinica del paciente, asi como el medicamento solicitado. Posteriormente,
con todos los formularios y antecedentes, eran enviados a través del Director del Servicio de Salud
respectivo al Ministerio de Salud (MINSAL). Ademas la informacion era enviada por correo electroni-
co a la unidad de OIRS y Auxilio Extraordinario del MINSAL.

Posteriormente, la Unidad de AE enviaba el expediente del paciente al Programa de Hepatitis B y
C, del Departamento de Enfermedades Transmisibles, dependiente de la Division de Prevencion y
Control de Enfermedades (DIPRECE) de la Subsecretaria de Salud Piblica. Cada expediente fue eva-
luado por el comité asesor de Hepatitis B y C¢, compuesto por médicos especialistas’, enfermeras, la
sociedad civil FUPAHEP y el referente del programa ministerial. En cada evaluacion se debia contar a
lo menos con 2 integrantes del comité.

Para evaluar los casos con la informacion completa se solicitd el envio de un formulario especial
(Anexo N°1).

Con la evaluacion de cada caso, se enviaba via memorandum la respuesta al departamento de AE,
donde designaba el monto del financiamiento, el que era informado por Ordinario a cada Servicio
de Salud.

En la tabla 3 se describe el proceso de solicitud de AE, segln el “Protocolo de procedimientos para la
presentacion de solicitudes de Auxilio Extraordinario”.

¢ Resolucion Exenta N°479 del 9/11/2016. Crea comité asesor de hepatitis B y C. Ministerio de Salud.

Dr. Francisco Fuster S., Gastroenterdlogo, Hospital Gustavo Fricke de Viiia del Mar: Dr. Alejando Soza R,, Gastroenterologo, Pontificia Uni-
versidad Catolica de Chile; Dr. Francisco Zamora V., Infectdlogo, Hospital Barros Luco Trudeau; Dr. Fernando Gomez L., Gastroenterdlogo
Hospital del Salvador; EU Maria Fernanda Espinoza S., Hospital Barros Luco Trudeau; EU Valeska Sarmiento H., Hospital Gustavo Fricke de
Vifia del Mar, Monica Martinez V., FUPAHEP; Andrea Peia O., Referente del Ministerio de Salud.
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o
TABLA 3: PROCESO GENERAL DE EVALUACION DE SOLICITUDES PARA AUXILIO EXTRAORDINARIO. 2015 g
o
=
Etapas ‘ Actividad ‘ Responsable '
Envio de solicitud desde el establecimiento a la Unidad OIRS y AE e
1. Inicio via correo electronico. Servicio de L
' Direccion del Servicio de Salud al Sr. Ministro de Salud y/o a su Jefa | Salud &
de Gabinete. g
. - Recepcion de los antecedentes en Oficina de Partes. Oficina de é
2. Interior del . . . L Partes 'S
Ministerio - Recepcion de antecedentes en Unidad de Auxilio Extraordinario y 5
analisis de documentacion para el cumplimiento de requisitos. Unidad de AE é
- Ingreso de antecedentes a Sistema Informatico (escaneo de %
documentos) y derivacion a evaluacion (mediante memorandumy Unidad de AE 2
Sistema de documentacion). &
3. Gestion - Evaluacion Técnica Comisiones: Comisiones g
- Evaluacion Social - coordinacion con Asistentes Sociales Tecnicas (80
establecimientos y/o red social. B
- Asignacion de propuesta de aporte. Unidad de AE o
- Envio a firma de Gabinete Ministerial §
Q.
(]
Envio de copia de Auxilio Extraordinario a la Asistente social via . =
correo electronico. Unidad de AE S
Envio de carta original al Servicio de Salud, Director de o 2
establecimiento, Asistente Social que gestiono el caso. Oficina de §
4. Cierre Asistente Social informa al Usuario el resultado de la solicitud, Partes %
en caso que el Ministerio realice una sugerencia de tratamiento %
distinta a lo requerido inicialmente, esta informacion se solicita sea | Establecimiento =
transmitida al paciente por el médico tratante. Unidad de AE
Archivo de antecedentes y de carta de AE.
Escaneo de Auxilio Extraordinario y archivo electronico en Sistema Unidad de AE
Informatico.

Fuente: Ministerio de Salud de Chile. Protocolo de procedimientos para la presentacion de solicitudes de Auxilio Extraordinario”.
Junio 2015
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PARTE 2: ANALISIS DE COSTO FINANCIERO DE LA ENTREGA
DE TERAPIAS ANTIVIRALES DE ACCION DIRECTA A PACIENTES
CON HEPATITIS C POR VIA DE AUXILIO EXTRAORDINARIO

A medida que se recepcionaron los expedientes de los pacientes con Hepatitis C en el Dpto. de En-
fermedades Transmisibles de la DIPRECE, se conformaron grupos a los que se financié y compro la
terapia por AE, lo que finalmente permitid entregar ADD en cuatro grupos distintos, durante el afio
2016 al 2018. Importante mencionar que mientras se gestionaron las solicitudes, tanto el Dep-
to. de Enfermedades Transmisibles como la Unidad de AE y OIRS, recibio y atendi6 a usuarios que
consultaban por el proceso (atencion directa uno a uno o Audiencia por Ley de Lobby), orientando y
conteniendo en la espera de la resolucion de su financiamiento, ademas de ello, en un par de grupos
al momento de ejecutar la compray distribucion, se aviso via telefonica a cada paciente y/o familiar
para asegurar que la informacion llegara en forma oportuna.

A continuacion se describen los cuatro grupos conformados segin orden de llegada, priorizacion y
disponibilidad de recursos:

Primer grupo de solicitantes de auxilio extraordinario para AAD

A partir del mes de octubre de 2015 se comenzd a recibir en el Dpto. de Enfermedades Transmisibles
los expedientes de pacientes con Hepatitis C solicitando las nuevas terapias antivirales, via memo-
randum desde la unidad de AE. La recepcion de los expedientes fue entre los meses de octubre a
diciembre. Se realizo la evaluacion de todos los pacientes y en aquellos con datos incompletos, se
solicito informacion complementaria. El total de los 52 casos cumplia algln criterio de priorizacion,
por lo que fueron aprobados para la compra y entrega de los respectivos medicamentos. El proceso
de compra se realizo durante el mes de marzo y la entrega de las terapias en el mes de junio del afo
2016.

Para la adquisicion de estas terapias, se realizo la coordinacion con el Depto. de Regulaciones y Po-
liticas Farmacéuticas, Unidad de Farmacos e Insumos de la Division de Gestion de las Redes Asisten-
ciales (DIGERA) y la Central Nacional de Abastecimiento (CENABAST), institucion que en la etapa final
del proceso de compra, coordind con el proveedor y realiz6 la distribucion a los establecimientos.

Se entregaron 52 terapias AAD para pacientes con Hepatitis C, con un costo total de $424.227.613.
De ellas, 50 corresponden a Sofosbuvir/Ledipasvir (SOF/LVR) por 12 semanas y 2 terapias de Sofos-
buvir (SOF) mas Daclatasvir (DCV) por 24 semanas; esta Ultima terapia se indicoé debido a que los
usuarios eran portadores de VHC, genotipo 3. En la tabla 4 se describe el costo por terapiay el total
de recursos invertidos el primer grupo de usuarios tratados.

TABLA 4: COSTO TOTAL DE TERAPIAS AAD FINANCIADA POR AE, PRIMER GRUPO. CHILE. ANO 2016

b (.je Terapia Precio por terapia/mes AR L) Total
pacientes completa

50 SOF/LVR 12 semanas $ 2.456.553 $ 7.369.658 $ 368.482.905
2 SOF+DCV 24 semanas | $ 4.645.392 *$27.872.354 $ 55.744.708
52 TOTAL $ 424.227.613

Fuente: Departamento de Auxilio Extraordinario. Ministerio de Salud. Febrero 2017
*EL costo por terapia son $25.179.096, pero en uno de los casos se cubrio un diferencial de $5.386.516



Segin el analisis epidemiologico de este grupo, el 50% (n=26) correspondio al sexo femenino, el
promedio de edad fue de 60 anos (rango entre 32 a 76 afios) y el 65% de las solicitudes correspon-
dian a hospitales de la Region Metropolitana, aunque el Hospital Gustavo Fricke concentrd el mayor
namero de solicitudes. En la tabla 5 se describe la distribucion por hospital solicitante.

TABLA 5: NOMERO DE TERAPIAS DE AAD OTORGADAS POR VIA AE, DISTRIBUIDO POR HOSPITAL. PRIMER
GRUPO. CHILE. ANO 2016

Hospital ‘ Ciudad ‘ N©° terapias entregadas
Hospital Gustavo Fricke Vina del Mar 12
Hospital Sotero del Rio Santiago 11
Hospital Barros Luco Trudeau Santiago 9
Hospital del Salvador Santiago 6
Hospital San Juan de Dios Santiago 5
Hospital San Borja Arriaran Santiago 4
Hospital Puerto Montt Puerto Montt 2
Hospital Coyhaique Aysén 2
Hospital de Talca Talca 1
TOTAL 52

Fuente: Base de datos. Departamento de Enfermedades Transmisibles. DIPRECE. MINSAL.2018

De este grupo, 4 pacientes fallecieron, 1 realizd6 compra particular de los medicamentos antes de
la llegada del AE y en un caso se suspendio terapia por indicacion médica. Posteriormente, estas 6
terapias se redistribuyeron, segin el listado de los casos evaluados y aprobados por el comité asesor,
en espera de terapias antivirales.

Segundo grupo de solicitantes de auxilio extraordinario para AAD

Posterior a la entrega de las terapias del primer grupo, se continud la evaluacion de todos los casos
solicitantes de AE, durante el segundo semestre del 2016. A fines de este afo e inicios del 2017 se
realizo el proceso de compra de los medicamentos y la entrega de las terapias se realizd entre los
meses de marzo y mayo del mismo afo.

En este grupo se entregaron 50 terapias con un costo total $391.885.349. Debido a que los farmacos
adquiridos no eran pangenotipos, la entrega de terapias se baso en la evaluacion del comité, segln
las condiciones del paciente y al genotipo del virus. En la tabla 6 se describen las terapias y costo de
cada una de ellas.
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TABLA 6: COSTO TOTAL DE TERAPIAS AAD FINANCIADA POR AE, SEGUNDO GRUPO. CHILE. ANO 2017

43 SOF/LVR 12 semanas $2.549.456 $7.648.368 $328.879.824
2 SOF+ RBV 12 semanas $1.933.750 $5.801.250 $11.602.500

1 SOF+RBV 20 semanas $1.933.750 $9.668.750 $9.668.750

1 SOF+DCV 24 semanas $2.782.285 $16.693.710 $16.693.710

3 SOF+DCV 12 semanas $2.782.285 $ 8.346.855 $ 25.040.565
50 TOTAL $391.885.349

Fuente: Departamento de Auxilio Extraordinario. Ministerio de Salud. Octubre 2017
*La Ribavirina (RBV) no esta incluida en los precios, ya que esta garantizada por GES.

El perfil epidemiologico del segundo grupo correspondio en un 58% (n=29) a mujeres, el promedio
de edad fue de 59 afos (rango entre 26 a 72 afos) y 54% residia en la Region Metropolitana. El hos-
pital con mayores solicitudes correspondid al Hospital Barros Luco Trudeau. (Tabla 7)

TABLA 7: NOMERO DE TERAPIAS AAD DE OTORGADAS POR VIA AE, DISTRIBUIDO POR HOSPITAL.
SEGUNDO GRUPO. CHILE. ANO 2017

Hospital | Ciudad | N©° terapias entregadas
Hospital Barros Luco Trudeau Santiago 11
Hospital San Juan de Dios Santiago 7
Hospital del Salvador Santiago 6
Hospital Gustavo Fricke Vina del Mar 5
Hospital San Borja Arriaran Santiago 5
Hospital de Coquimbo Coquimbo 4
Hospital Regional LBO Rancagua 3
Hospital San José Santiago 3
Hospital Guillermo Grant Benavente Concepcion 2
Hospital Puerto Montt Puerto Montt 2
Hospital San Camilo Aconcagua 1
Hospital Sotero del Rio Santiago 1
TOTAL 50

Fuente: Base de datos. Departamento de Enfermedades Transmisibles. DIPRECE. MINSAL.2018

De este grupo, 3 casos fallecieron, 6 personas realizaron compra particular del medicamentoy 1 no
asistio a control para iniciar terapia. Posteriormente, estas 10 terapias se redistribuyeron, segin el
listado de los casos evaluados y aprobados por el comité asesor, en espera de terapias antivirales.



Tercer grupo de solicitantes de auxilio extraordinario para AAD

Durante el primer semestre del afo 2017, se evaluaron los expedientes recepcionados, con lo cual se
realizé una tercera compra de ADD en el mes de septiembre, distribuyéndose a finales del afio 2017.
Se compraron 52 terapias con un costo de $479.430.465, distribuidos por terapia segin la Tabla 8.
Importante recalcar que estos recursos fueron extra al presupuesto anual y fueron una respuesta a la
cantidad de pacientes en espera de terapias.

TABLA 8: COSTO TOTAL DE TERAPIAS AAD FINANCIADA POR AE, TERCER GRUPO. CHILE. ANO 2017

N° de . Precio por Precio terapia

: Terapia . Total
usuarios terapia/mes completa
40 SOF/LVR 12 semanas $ 2.451.400 $ 7.354.200 $294.168.000
9 SOF+DCV 24 semanas $ 2871534 $17.229.204 $155.062.836
3 Ombitasyir/Paritaprevir/Ritonavir + $ 3355514 $10.066.543 $ 30.199.629

Dasabuvir 12 semanas

52 TOTAL $479.430.465

Fuente: Elaboracion propia. Cotizaciones entregadas al Dpto. Enfermedades Transmisibles. DIPRECE. MINSAL. 2018

El perfil epidemiologico del tercer grupo correspondio en un 62% (n=32) fueron de sexo masculino,
el promedio de edad fue de 56 afos (rango entre 34 a 74 anos de edad), 50% residio en la region
Metropolitana, siendo el Hospital del Salvador el que recibid el mayor nimero de terapias. (Tabla 9)

TABLA 9: NUMERO DE TERAPIAS OTORGADAS POR VIA AUXILIO EXTRAORDINARIO, DISTRIBUIDO POR
HOSPITAL. TERCER GRUPO. CHILE. ANO 2017

Hospital ‘ Ciudad ‘ N©° terapias entregadas
Hospital del Salvador Santiago 10
Hospital Gustavo Fricke Vina del Mar 9
Hospital Barros Luco Trudeau Santiago 8
Hospital San Juan de Dios Santiago 6
Hospital Iquique Iquique 5
Hospital Regional LBO Rancagua 3
Hospital San Camilo Aconcagua 2
Hospital de Higueras Talcahuano 2
Hospital de los Angeles Los Angeles 1
Hospital Guillermo Grant Benavente Concepcion 1
Hospital Juan Noé Arica 1
Hospital Padre Hurtado Santiago 1
Hospital Regional de Talca Talca 1
Hospital San Borja Arriaran Santiago 1
Hospital San Juan de Dios de los Andes Aconcagua 1
TOTAL 52

Fuente: Base de datos. Departamento de Enfermedades Transmisibles. DIPRECE. MINSAL.2018
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En este grupo, del total de personas que recibieron AE, 3 fallecieron, 1 suspendi6 la terapia ya que
negativizo, 1 caso se corrigid el genotipo del virus y 1 paciente no asistio a control, siendo inubica-
ble. Posteriormente, estas 6 terapias se redistribuyeron, segtn el listado de los casos evaluados y
aprobados por el comité asesor, en espera de terapias antivirales.

Cuarto grupo de solicitantes de auxilio extraordinario para AAD

El cuarto grupo de AE fue un grupo especial, ya que eran pacientes infectados con VHC con insufi-
ciencia renal, con contraindicacion de terapia con Sofosbuvir, por lo que se realizdé una compra con
medicamentos especificos, la que se entregb a finales del 2017 y principios del afio 2018. Se com-
praron 8 terapias con un costo de $58.956.408. (Tabla 10) Segln las caracteristicas de los pacientes,
el 50% eran de sexo femenino, un promedio de edad de 55 afios (rango entre 45 a 68 afos), 50%
residian en la Region Metropolitana. La distribucion segtn hospitales solicitantes, se encuentra en
Tabla 11.

TABLA 10: COSTO TOTAL DE TERAPIAS AAD FINANCIADA POR AE CUARTO GRUPO. ANO 2018

N° de Precio por Precio terapia

. . Total
usuarios terapia/mes completa

Terapia

Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir +

. $ 2.456.517 $ 7.369.551 $58.956.408
Dasabuvir

Fuente: Elaboracion propia. Dpto. Enfermedades Transmisibles. DIPRECE. MINSAL. 2018

TABLA 11: NOUMERO DE TERAPIAS AAD OTORGADAS POR VIA AE, DISTRIBUIDO POR HOSPITAL. CUARTO
GRUPO. ANO 2018

N©° terapias

Hospital Ciudad

entregadas

Hospital de Higueras Talcahuano 1
Hospital Guillermo Grant Benavente Concepcion

Hospital Gustavo Fricke Vina del Mar 1
Hospital Magallanes Magallanes 1
Hospital Salvador Santiago 1
Hospital San Borja Arriaran Santiago 1
Hospital San José Santiago 1
Hospital Sotero del Rio Santiago 1
TOTAL 8

Fuente: Base de datos. Departamento de Enfermedades Transmisibles. DIPRECE. MINSAL.2018



Resumen final de presupuesto para AAD por AE. 2015-2018

Durante el periodo 2016 al 2017 (afos presupuestarios) se invirtieron $1.354.499.835 en la compra
de 162 terapias completas de antivirales de accion directa para pacientes infectados por el virus de
la Hepatitis C, a través del fondo de Auxilio Extraordinario.

Este proceso fue creciendo en cantidad de solicitantes, asi como en presupuesto, lo que hizo necesa-
rio organizar un comité asesor, considerando la participacion de médicos y enfermeras especialistas,
asi como la participacion de la sociedad civil representada por la FUPAHEP. Se elabord una base de
datos en software Microsoft Excel con todos los casos solicitantes de auxilio y se instaldé una coordi-
nacion mas expedita y eficiente entre el Dpto. de Enfermedades Transmisibles y la Unidad de Auxilio
Extraordinario.

Ademas se realizd6 comunicacion directa desde el Programa de Hepatitis By C de la DIPRECE con los
equipos tratantes para recoger informacion complementaria y disminuir los tiempos de respuesta.

Por parte de la unidad de Auxilio Extraordinario, hubo una respuesta comprometida con dar solucion a
los usuarios priorizados, es por eso que los equipos técnicos y autoridades, invirtieron $500.000.000
extras el ano 2017 para los pacientes que no habian sido incluidos en el segundo grupo.

TABLA 12: PRECIO TOTAL INVERTIDO POR AE EN TRATAMIENTO CON AAD PARA PACIENTES CON HEPATITIS
C. CHILE, ANOS 2016-2018

Grupo ‘ Cantidad terapias otorgadas ‘ Precio total

Primer grupo 52 $ 424227613
Segundo grupo 50 $391.885.349
Tercer grupo 52 $479.430.465
Cuarto grupo 8 $ 58.956.408
TOTAL 162 *$ 1.354.499.835

Fuente: Elaboracion propia. Dpto. Enfermedades Transmisibles. DIPRECE. MINSAL. 2018
*Valores estimados en base a la informacion del Dpto. de Enfermedades transmisibles. DIPRECE. MINSAL.

La distribucion de terapias entregadas por esta via de financiamiento corresponde en un 82,8% a
Sofosbuvir/Ledipasvir (SOF/LVR), 9,3% a Sofosbuvir+Daclatasvir (SOF+DCV), 6,8% Ombitasvir/Parita-
previr/Ritonavir + Dasabuvir y 1,9% Sofosbuvir+ Ribavirina. (SOF+RBV). (Figura 1) La duracion de las
terapias dependio de la condicion clinica del paciente y del genotipo del virus de Hepatitis C, la que
fue entre 12, 20 0 24 semanas.
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FIGURA 1: TERAPIAS ANTIVIRALES ENTREGADAS A PACIENTES CON HEPATITIS C TRATADOS POR VIA
AUXILIO EXTRAORDINARIO, CHILE. 2016-2018

2%

N SOF/LVR
W SOF+DCV
W Ombitasvir/Paritaprevir/

Ritonavir + Dasabuvir
N SOF+RBV

Fuente: Base de datos. Agosto 2018.Departamento de Enfermedades Transmisibles. DIPRECE. MINSAL.2018
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PARTE 3: DESCRIPCION DEL PACIENTE CON HEPATITIS C
TRATADO CON AAD POR VIA DE AUXILIO EXTRAORDINARIO

Durante el proceso de entrega de AAD por via de Auxilio Extraordinario, durante los anos 2015 al
2018, se recibio un total 312 expedientes (Anexo 1) de pacientes con Hepatitis C, de los cuales 1598
son considerados en el analisis, segun los criterios de inclusion y exclusion.

Metodologia

Se realiz6 un analisis de tipo descriptivo a partir de la base de datos en software Microsoft Excel
con la informacion de los 159 casos evaluados que recibieron terapia AAD por AE. Los resultados se
presentaron en nUmeros absolutos y porcentajes a través de graficos y tablas. Las variables analiza-
das fueron: edad, sexo, hospital de origen, genotipo viral, cirrosis, clasificacion Child, coinfeccion VIH,
antecedente de falla anterior a terapia, pre o post trasplante e insuficiencia renal.

En relacion a la Ley N° 20.584 que “Regula los derechos y deberes que tienen las personas en rela-
cidn con acciones vinculadas a su atencion en salud”, este informe no vulnera la mencionada ley, de-
bido a que utiliza datos del Ministerio de Salud, los cuales se recogieron dando cumplimiento a su rol
segln las siguientes leyes previas: DFL N° 1/2005 del MINSAL y Ley N°19.628 sobre datos sensibles.

Para este analisis se usaron los siguientes criterios de inclusion y exclusion:

Criterios de Inclusion

Paciente con Hepatitis C, solicitante del fondo de Auxilio Extraordinario que cumpla con uno o mas
criterios de priorizacion, del sistema pUblico de salud, que recibieron las terapias antivirales de ac-
cion directa durante el periodo junio del 2016 a febrero del 2018.

Criterios de Exclusion
No se incluyeron en este analisis los siguientes casos:

Pacientes que no cumplen criterios de priorizacion (n=3), personas que realizaron compra particular
de la terapia (n=10), fallecidos (n=18), casos cerrados correspondientes a: informacion incompleta
(n=6), no corresponde a terapias ADD (n=4) y otros (negativizacion antes de la terapia, cambio de
genotipo, entre otros) (n= 3). Total (n=44)

Ademas se excluyeron aquellos casos evaluados a fines del afo 2017, principios del afio 2018, que
cumplian criterio de priorizacion e ingresaron directamente a GES (n=109)

Resultados

Segin la distribucion por origen de solicitud, el 61,6% corresponde a hospitales de la Region Metro-
politana, siguiendo el Hospital Gustavo Fricke de Vifa del Mar con un 15,7% y en menor porcentaje
los Hospitales de Iquique y Rancagua con un 3,1% respectivamente. (Figura 2, Anexo 2)

8 Existe diferencia entre el nimero de terapias otorgadas con el nimero de casos analizados en la base de datos, ya que este proceso es
dinamico. Los pacientes fallecidos tratados con ADD fueron excluidos. Algunos de ellos completaron terapia, para otros la terapias fue
parcial. Por lo tanto, se realizaron las gestiones necesarias para completar terapia (12 semanas) para nuevos pacientes con la redistribu-
cion de varios casos.
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g FIGURA 2: DISTRIBUCION DE PACIENTES CON HEPATITIS C TRATADOS POR VIA AUXILIO EXTRAORDINA-
g RIO, SEGUN HOSPITAL DE ORIGEN, CHILE. 2016-2018
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Fuente: Base de datos. Agosto 2018.Departamento de Enfermedades Transmisibles. DIPRECE. MINSAL.2018

En relacion a la distribucion por sexo, el 53% correspondid a mujeres. En el grupo de edad de 35 a
64 anos se observa un predominio de casos en el sexo masculino y en el grupo de 65 y mas anos los
casos se concentran en el sexo femenino. El rango de edad fue entre los 26 a 76 afos. ELl 61% de los
casos se concentra entre los 55 a 69 anos. (Figura 3)




FIGURA 3: DISTRIBUCION DE PACIENTES CON HEPATITIS C TRATADOS VIA AUXILIO EXTRAORDINARIO,
SEGUN EDAD Y SEXO. CHILE. 2016-2018
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Fuente: Base de datos. Agosto 2018.Departamento de Enfermedades Transmisibles. DIPRECE. MINSAL.2018

En concordancia con los datos de la literatura(1), el genotipo mas comin es el 1b con un 64,2%;
seguido por el genotipo 1a con un 6,9%; luego el genotipo 1 (sin subclasificacion) con un 15,7% vy el
genotipo 3 (total) 7,6%. (Figura 4)
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FIGURA 4: DISTRIBUCION DE GENOTIPOS EN PACIENTES CON HEPATITIS C TRATADOS VIA AUXILIO
EXTRAORDINARIO. CHILE. 2016-2018
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Fuente: Base de datos. Agosto 2018. Departamento de Enfermedades Transmisibles. DIPRECE. MINSAL.2018
*Varios: mas de un genotipo.
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Segin la condicion clinica de cirrosis, en la Figura 5 se puede observar que el 77,4% (n=123) presen-
taba cirrosis y un 36% tenian como antecedente que habian recibido terapia anterior sin resultado
exitoso.

FIGURA 5: PACIENTES CON CIRROSIS HEPATICA EN PACIENTES CON HEPATITIS C TRATADOS VIA AUXILIO
EXTRAORDINARIO. CHILE. 2016-2018

® SIN CIRROSIS

H CON CIRROSIS

Fuente: Base de datos. Agosto 2018.Departamento de Enfermedades Transmisibles. DIPRECE. MINSAL.2018

De las personas con cirrosis, el 62% presentaba clasificacion Child Pugh Clase A, y los grupos de
mayor complejidad, Clase By C, corresponde al 33%.(Figura 6). (Anexo 3)

FIGURA 6: ESCALA DE CHILD PUGH APLICADA PACIENTES CON CIRROSIS HEPATICA POR VHC, TRATADOS
VIA AUXILIO EXTRAORDINARIO. CHILE. 2016-2018

3%

W Clase A (5-6 puntos)
W Clase B (7-9 puuntos)
¥ Clase C (10-15 puntos)

¥ Sin Informacién

Fuente: Base de datos. Agosto 2018.Departamento de Enfermedades Transmisibles. DIPRECE. MINSAL.2018

El 3% de los pacientes presentd coinfeccion por VIH (Figura 7), de ellos el 80% son de sexo masculino
con edades distribuidas entre los 37 y 52 afnos.

Un sélo caso presenta coinfeccion por VHB, el que ademas presenta coinfeccion por VIH, (Sexo mas-
culino de 37 afos)



FIGURA 7: PORCENTAJE DE PACIENTES CON HEPATITIS C COINFECTADOS CON VIH, TRATADOS POR AE.
CHILE. 2016-2018
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El 6% de los pacientes con Hepatitis C tratados con AAD por AE son portadores de hemofilia. De
ellos, el promedio de edad fue 42 afos (rango entre 26 a 69 anos), 20% con coinfeccion por VIH (n=2
Casos)

En relacion al antecedente de falla a terapia anterior, el 35% refiere haber sido tratado con Peg
Interferdn y Ribavirina (Figura 8). Se observé un rango de edad entre 35 a 76 afios. ELl 100% presentd
el genotipo del virus 1 (1, 1a 'y 1b). Sin casos con falla a AAD.

FIGURA 8: PACIENTES CON HEPATITIS C TRATADOS POR VIA AUXILIO EXTRAORDINARIO, CON ANTECE-
DENTE DE FALLA A TERAPIA ANTERIOR. CHILE. 2016-2018

B NUNCA TRATADO
¥ CON FALLA A TERAPIA ANTERIOR

Fuente: Base de datos. Agosto 2018.Departamento de Enfermedades Transmisibles. DIPRECE. MINSAL.2018

Otra variable estudiada fue el antecedente de trasplante, del total de pacientes, el 195% (n=31)
presentaba esta informacion, y el 74,2% (n=23) de ellos tenia trasplante hepatico, el 12,9% (n=4)
estaba en lista de espera para trasplante hepatico, 6,5% (n=2) en listado para trasplante renal y 3,2%
(n=1) tenia trasplante renal y estaba enlistado para trasplante cardiaco. (Figura 9)
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FIGURA 9: PORCENTAJE DE PACIENTES CON HEPATITIS C TRATADOS POR VIA AUXILIO EXTRAORDINARIO,
CON TRASPLANTE O PRE TRASPLANTE HEPATICO U OTRO. CHILE. 2016-2018
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Fuente: Base de datos. Agosto 2018.Departamento de Enfermedades Transmisibles. DIPRECE. MINSAL.2018

Del total de pacientes con hepatitis C, el 6% presenta insuficiencia renal. El 50% corresponde a
sexo femenino, con edad promedio 58 afios (rango 39 a 68 afos). El 50% tenia antecedente de falla
de terapia anterior. Estos pacientes tenian contraindicado el uso de Sofosbuvir, por lo que la terapia
indicada por el comité fue Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir + Dasabuvir por 12 semanas.

Discusion

El financiamiento a través de Auxilio Extraordinario para tratar con AAD a las personas con hepatitis
C priorizadas, fue una solucion efectiva en espera de un financiamiento estable, lo que sucedio en
marzo del 2018 al incluirse dentro de las prestaciones del GES. Este proceso de AE permitio entregar

tratamientos de AAD al 15,3% de los pacientes bajo control en el sistema plblico de salud *?. Ade-
mas dio continuidad al trabajo de los equipos clinicos como los equipos operativos.

Movilizar esta cantidad de recursos requirid el apoyo transversal del Ministerio de Salud, nivel cen-
tral, Servicios de Salud, equipos tratantes locales, asi como también, la declaracion de la hepatitis C
como un problema prioritario de Salud Publica.

“En mayo de 2016, la Asamblea Mundial de la Salud adopto6 la primera Estrategia mundial del sector
salud contra la hepatitis virica, 2016-2021, que destaca la funcion crucial de la cobertura sanitaria
universal y cuyas metas estan alineadas con las de los Objetivos de Desarrollo Sostenible. El objetivo
final es eliminar las hepatitis viricas como problema de salud pablica, y las metas consisten en redu-
cir los casos incidentes en un 90% y la mortalidad en un 65% de aquia 2030” ¥, Es en este contexto
que se han dado grandes pasos en el acceso a la terapias antivirales, no obstante, se debe seguir
trabajando en facilitar el tamizaje de la hepatitis C en la atencion primaria de Salud, para realizar
pesquisa y diagnostico precoz.

Dentro de las dificultades del proceso realizado, se pueden describir la cantidad de tramites y do-
cumentacion a entregar, asi como la demora en los tiempos de respuesta en las distintas etapas.
Otro de los problemas descritos por varios servicios y equipos locales, fue la dificultad de realizar
la documentacion necesaria en la unidad de asistencia social del hospital. Ademas se observo que



el fondo de Auxilio Extraordinario era un mecanismo muy poco conocido por el equipo local, lo que
posiblemente dificultd la equidad y el acceso a algunos pacientes.

Entre los aspectos positivos de este proceso, fue finalmente, la entrega de las terapias a los pa-
cientes con Hepatitis C priorizados. Ademas facilitd la informacion de la cantidad de pacientes bajo
control *?'y la estimacion de demanda requerida para la inclusion dentro de las garantias GES.

La evaluacion de esta intervencion sanitaria se realizara mediante la informacion entregada por los
equipos tratantes en las hojas de seguimiento (anexo 4), durante el afo 2019.

Es Importante destacar el compromiso de los equipos locales, quienes dieron respuesta rapida a
los requerimientos de informacion. Fueron ellos, junto a los pacientes, quienes iniciaron este largo
trayecto.

Ademas valorar el trabajo de los miembros del comité asesor, que en forma desinteresada tuvieron
la mejor disposicion y compromiso para dar respuesta a las evaluaciones técnicas.

Sin duda esta inversion ha permitido mejorar la salud de muchas personas y la calidad de vida de
los pacientes y sus familias, disminuyendo el costo en salud, tanto para cada individuo como para el
Estado.
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ABREVIACIONES

Abreviacion Descripcion

AE Auxilio Extraordinario

AAD Antivirales de Accion Directa

ENO Enfermedades de Notificacion obligatoria
CENABAST Centro Nacional de Abastecimiento
FONASA Fondo Nacional de Salud

FUPAHEP Fundacion de pacientes con Hepatitis
DCV Daclatasvir

DIGERA Division de Gestion de Redes Asistenciales
DIPRECE Division de Prevencion y Control de Enfermedades
GES Garantias Explicitas en Salud

IR Insuficiencia Renal

HB Hepatitis B

HC Hepatitis C

PRE TX Pre trasplante

LVR Ledipasvir

OoMS Organizacion Mundial de la Salud

OPS Organizacion Panamericana de la Salud
MINSAL Ministerio de Salud de Chile

SEREMI Secretaria Regional Ministerial

SS Servicio de Salud

SOF Sofosbuvir

RBV Ribavirina

VPR Velpatasvir

VHB Virus de Hepatitis B

VHC Virus de Hepatitis C

VIH Virus de Inmunodeficiencia adquirida

X Trasplante
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ANEXOS

Anexo N°1: Ficha de Postulacion para acceso a AAD por AE.

. Gobierno
gﬁ de Chile

INFORME MEDICO
EVALUACION PACIENTE CON HEPATITIS C

1. ANTECEDENTES PERSONALES

NOMBRES APELLIDOS
FECHA DEL INFORME RUT EDAD
FICHA: FONO: CELULAR:

2. DESCRIPCION MEDICA

ENFERMEDAD DEL SISTEMA (Especialidad)
GASTROENTEROLOGIA

DIAGNOSTICO COMPLETO:

GENOTIPO:

PRE- TRASPLANTE S| NO

Describa tipo de trasplante/ afio:

POST-TRASPLANTE S| NO

Describa tipo de trasplante/ afio:

CIRROSIS S| NO

MELD:

CHILD:

ELASTOGRAFIA U OTRO:

Observaciones:

* Debe adjuntar examen confirmatorio de fibrosis hepatica, si corresponde

VIH S NO

Observaciones:
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N
(0]

HEMOFILIA Sl NO

Observaciones:

FALLA A TERAPIA ANTERIOR Sl NO

Observaciones:

ASCITIS (o antecedente) Sl NO

Observaciones:

ENCEFALOPATIA HEPATICA

Sl NO
(0 antecedente)

Observaciones:

HEMORRAGIA VARICEAL

| N
(0 antecedente) > 0

Observaciones:

HEPATOCARCINOMA

Sl NO
(0 antecedente)

Observaciones:
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FUNCION RENAL: Creatinina:

Observaciones:

TRATAMIENTO SOLICITADO:

EVOLUCION DEL CASO. PRONOSTICO DE RECUPERACION:

3. JUSTIFICACION DE LA INTERVENCION, TRATAMIENTO O PROCEDIMIENTO QUE SE SOLICITA
FINANCIAR

Nombre médico tratante:
RUT:

Firma y timbre:

Correo electronico del médico:
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Anexo N°2: Tabla 13: Distribucion de casos tratados con AAD por Auxilio %
Extraordinario por Hospital, afios 2016-2018 g
Hospital | Cuidad | N©° de casos | % E%
Hospital Barros Luco Trudeau Santiago 26 16,4 2
Hospital Gustavo Fricke Vina del Mar 25 15,7 %
Hospital Salvador Santiago 23 145 g
Hospital Sotero del Rio Santiago 13 8,2 %
Hospital San Juan de Dios Santiago 19 119 §
Hospital San Borja Arriaran Santiago 12 7,5 %
Hospital Iquique Iquique 5 31 £
Hospital Regional Rancagua Rancagua 5 31 g
Hospital de Coquimbo Coquimbo 4 2,5 §
Hospital Guillermo Grant Benavente Concepcion 4 25 %
Hospital Puerto Montt Puerto Montt 4 25 §
Hospital San José Santiago 4 25 3%
Hospital San Camilo Aconcagua 3 1,9 §
Hospital de Las Higueras Talcahuano 3 1,9 §
Hospital Regional de Talca Talca 2 13 %
Hospital Coyhaique Aysén 2 1,3 E
Hospital Juan Noé Arica 1 0,6 é
Hospital Magallanes Punta Arenas 1 0,6 =
Hospital Padre Hurtado Santiago 1 0,6
Hospital de los Angeles Los Angeles 1 0,6
Hospital San Juan de Dios de los Andes Santiago 1 0,6
TOTAL 159 100%
Anexo N°3: Escala de Child Pugh
Puntaje | 1 | P | 3
Ascitis Ausente Leve Moderada
Encefalopatia No Grado 1a2 Grado3a4
Albamina (mg/dl) >3,5 2,8-35 <2,8
Bilirrubina (mg/dl <2 2-3 >3
T. de protrombina (%) >50 30-50 <30
INR <1,7 1,8-23 >2,3
Clase | Puntaje | Sobrevida 1 ano | Sobrevida 2 anos
A 5-6 100 85
B 7-9 80 60
C 10-15 45 35
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TESTIMONIO

Para cerrar este informe se incluy6 el testimonio de una persona con Hepatitis C que fue tratada
con antivirales de accion directa con el fondo de Auxilio Extraordinario, donde queda plasmado el
significado de estar curado de este virus.

Este testimonio quedd expresado, el dia 7 de septiembre de 2018, en un desayuno realizado con los
pacientes tratados y curados.
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M.P. C. 59 aios/ Hospital Barros Luco Trudeau
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