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SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA

DIVISION DE PLANIFICACION SANITARIA

DEPARTAMENTO EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS Y SALUD BASADA EN
EVIDENCIA

Informe de Revisidn de Vigencia de Recomendaciones
Guia de Practica Clinica Manejo y Tratamiento de la Infeccion Crdnica
por Virus de la Hepatitis C

La Divisién de Prevencién y Control de Enfermedades (DIPRECE) en conjunto con la Divisidn
de Planificacion Sanitaria (DIPLAS) de la Subsecretaria de Salud Publica del Ministerio de
Salud, realiza periédicamente el proceso de actualizacion de Guias de Practica Clinica (GPC).

Para la actualizacién de la Guia de Practica Clinica (GPC) Manejo y Tratamiento de la Infeccién
Cronica por Virus de la Hepatitis C 2019, se realizd la revision de vigencia de recomendaciones
claves de la GPC Manejo y Tratamiento de la Infecciéon Crdnica por Virus de la Hepatitis del
afio 2015, con el objetivo de identificar las recomendaciones que proponen una accion
concreta y que, segun la experiencia clinica y el conocimiento de la evidencia actualmente
disponible de los miembros del equipo elaborador de la guia (grupo de profesionales
convocados), son practicas que producen mas beneficio que dafio en la poblacién y no estan
en desuso.

El proceso de revisidn de vigencia, se divide en dos etapas:

Etapa 1. Evaluacion Metodoldgica de las Recomendaciones: Profesionales del Ministerio de
Salud de Chile, familiarizados con la metodologia de actualizacion de Guias de
Practica Clinica, evaluaron independientemente cada una de las recomendaciones
claves de la Guia Manejo y Tratamiento de la Infeccién Crénica por Virus de la
Hepatitis C del afio 2015, distinguiendo si cumplian o no los siguientes criterios:

— La recomendacién propone realizar UNA accién concreta.
— La acciéon (que propone la recomendacidn) es factible de implementar y de
evaluar.
Luego se seleccionaron todas aquellas recomendaciones donde el 60% o mdas de los
evaluadores consideraron que la recomendacion clave cumplia ambos criterios. En
el caso de esta guia, se definié que 12 recomendaciones estaban adecuadamente
formuladas, ver detalle en Anexo 01.

Etapa 2. Evaluacion de Vigencia Clinica: Las recomendaciones seleccionadas en la etapa 1,
fueron evaluadas por los profesionales del equipo elaborador de la guia que ejercen
la practica clinica, a través de una encuesta online. Cada evaluador que se considerd
con competencias para evaluar la recomendacion, respondié las siguientes
preguntas, asignando un puntaje entre 1 a 6, siendo 1 totalmente en desacuerdo y
6 totalmente de acuerdo:

— ¢La recomendacidn propone realizar una accidén que genera mas beneficio
que daio en la poblacién?
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— ¢éLarecomendacion propone una accidn que se realiza en el contexto actual
(no es una practica en desuso?

Las respuestas fueron analizadas para cada criterio y recomendacion. Cuando la
mediana del total de evaluador obtuvo puntaje 4 o mas en ambos criterios, la
recomendacidn se considerd VIGENTE. Si la mediana del puntaje fue menor a 4 en
al menos un criterio, la recomendacion se definiéd como NO VIGENTE, ver detalle en
Anexo 02.

Los resultados de la encuesta de evaluacién de vigencia clinica fueron presentados
y revisados con el panel de expertos en reunidn presencial, para finalmente definir
por consenso las que se considerarian como vigentes.

Tras realizar la evaluacion metodoldgica y la evaluacién de vigencia clinica de las
recomendaciones claves evaluadas, se definieron las siguientes como vigentes:

Recomendaciones vigente al 2019, de la GPC Manejo y Tratamiento de la Infeccion

Crodnica por Virus de la Hepatitis C del afo 2015
1. Serecomienda el tamizaje a todas las personas mayores de 45 afios por una vez en la vida o
aquellas con factores de riesgo.

2. El examen de eleccidn para el diagnéstico inicial es la determinacién de anticuerpos contra
el virus de hepatitis C, que deben ser confirmados mediante PCR.

3. Se desaconseja el consumo de alcohol en cualquier cantidad y el cigarrillo a los pacientes
infectados.

4. Se debe educar a los pacientes en la importancia de mantener habitos de alimentacién y
actividad fisica que eviten o corrijan el sobrepeso u obesidad.

5. Los pacientes infectados con virus de hepatitis C deben ser examinados para inmunidad para
hepatitis Ay B con I1gG contra VHA, HBsAg y anti-HBc total, y recibir la vacuna respectiva en
caso de no ser inmunes.

6. Todos los pacientes con hepatitis C deben evaluarse para tratamiento antiviral,
individualizando su indicacién y considerando contraindicaciones.

7. Laterapia antiviral oral debe priorizarse en pacientes con fibrosis avanzada (METAVIR 3y 4),
con cirrosis descompensada, pre y post trasplante hepdtico y pacientes con manifestaciones
extrahepaticas de la infeccién.

8. Pacientes menores de 70 afios con MELD igual o mayor a 15 deben ser evaluados para
trasplante hepatico

9. En pacientes con evidencias clinicas, histolégicas o por métodos no invasivos de cirrosis se
debe realizar vigilancia de hepatocarcinoma (ecografia abdominal y a-fetoproteina cada 6
meses), y de varices esofagicas (endoscopia digestiva alta cada 1 a 2 afios).

10. Esnecesario hacer un diagnéstico precoz de infeccion por VHC en pacientes con Hemodialisis
para prevenir la transmision nosocomial, complicaciones y mortalidad asociada

11. Se debe tratar a todos los pacientes en Hemodidlisis infectados por VHC candidatos a
trasplante renal y que no presenten contraindicacion al tratamiento.
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12. No se recomienda efectuar procedimientos invasivos en el tercer trimestre del embarazo (i.
e. amniocentesis) ni monitorizacion cruenta del parto en madres infectadas con hepatitis C.

ANEXO 01. Resultados de evaluacion metodolégica de las recomendaciones de la GPC
Manejo y Tratamiento de la Infeccién Crénica por Virus de la Hepatitis C del afio 2015

Recomendaciones

Nivel de
certeza

Resultado de la
evaluacion
metodoldgical

1. Se recomienda el tamizaje a todas las personas 2B .
o . Formulacion
mayores de 45 afos por una vez en la vida o
. Adecuada
aquellas con factores de riesgo.
2. El examen de eleccidn para el diagndstico inicial 1A
es la determinacion de anticuerpos contra el Formulacion
virus de hepatitis C, que deben ser confirmados Adecuada
mediante PCR.
3. Se desaconseja el consumo de alcohol en 3B .
. . . . . Formulacion
cualquier cantidad y el cigarrillo a los pacientes
. Adecuada
infectados.
4. Se debe educar a los pacientes en la importancia 3C
de mantener habitos de alimentacion y Formulacion
actividad fisica que eviten o corrijan el sobrepeso Adecuada
u obesidad.
5. Los pacientes infectados con virus de hepatitis C 3B
deben ser examinados para inmunidad para L.
i . Formulacion
hepatitis Ay B con IgG contra VHA, HBsAg y anti-
o . Adecuada
HBc total, y recibir la vacuna respectiva en
caso de no ser inmunes.
6. Se recomienda realizar una biopsia hepatica en 3B
los pacientes que no tienen evidencias clinicas Formulacion
de cirrosis hepatica, cuando sus resultados vayan Adecuada
a influir en el manejo del paciente.
7. Los métodos no invasivos pueden reemplazar a la 3B
biopsia, sin existir una clara ventaja de una Formulacion
tecnologia sobre la otra, debiéndose usar de Inadecuada
acuerdo a su disponibilidad local.
8. La determinacidn de genotipo de IL28B no tiene 1A .
s . . Formulacion
utilidad cuando se utilizan terapias
L . . Inadecuada
antivirales directas de segunda generacidn.
9. Todos los pacientes con hepatitis C deben 2A
evaluarse para tratamiento antiviral, Formulacion
individualizando su indicacion y considerando Adecuada
contraindicaciones.
10. Los pacientes con cirrosis y albuminemia menor 3a Formulacion
de 3,5 g/dL que ademas tengan plaquetas Adecuada
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11.

La terapia antiviral oral debe priorizarse en
pacientes con fibrosis avanzada (METAVIR 3y 4),
con cirrosis descompensada, pre y post
trasplante hepdtico y pacientes con
manifestaciones

extrahepaticas de la infeccién.

2B

Formulacion
Adecuada

12.

Basados en los estudios con los nuevos DAAs se
ha demostrado que los pacientes

coinfectados VIH/VHC tienen similares rangos de
curacion respecto a los monoinfectados VHC,
por lo que deberia aplicarse las mismas
recomendaciones de tratamiento para ambos
grupos.

1A

Formulacion
Inadecuada

13.

En tratamiento para genotipo 1, las terapias con
antivirales de accion directa son la opcidn de
tratamiento mas adecuada, especialmente en
pacientes con fibrosis avanzada, que han
fallado a terapias previas y trasplantados
hepaticos, donde la combinacion de mayor
eficacia

y seguridad es especialmente importante

1A

Formulacion
Inadecuada

14.

En tratamiento para genotipo 1, la primera linea
de tratamiento incluye antivirales orales de
segunda generacion y la segunda linea es el uso
de estos antivirales combinados con
peginterferdn y ribavirina.

1B

Formulacion
Adecuada

15.

En tratamiento para genotipo 1, el tratamiento
con antivirales orales de primera generacion
(telaprevir y boceprevir) se considera la tercera
linea de tratamiento.

1B

Formulacion
Adecuada

16.

El tratamiento de pacientes con genotipos no-1
debe realizarse con antivirales de accion
directa con o sin peginterferdn/ribavirina de
acuerdo a la tabla 10.

1A

Formulacion
Adecuada

17.

En ausencia de antivirales de accién directa, el
tratamiento de pacientes con genotipo 2y 3
debe realizarse con peginterferdn y ribavirina con
duracién variable de acuerdo a los factores
predictores de respuesta y a velocidad de
respuesta viroldgica.

2A

Formulacion
Adecuada

18.

En tratamiento de pacientes genotipo no-1, los
criterios de suspension de tratamiento para
tratamiento con peginterferén/ribavirina son la
ausencia de una caida de 2 6 mas logs de la
carga viral a las 12 semanas o una carga viral

2A

Formulacion
Inadecuada
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19. Pacientes menores de 70 afios con MELD igual o 3A .
Formulacion
mayor a 15 deben ser evaluados para trasplante
" Adecuada
hepatico
20. En pacientes con evidencias clinicas, histoldgicas 2B
o por métodos no invasivos de cirrosis se
debe realizar vigilancia de hepatocarcinoma Formulacion
(ecografia abdominal y a-fetoproteina cada 6 Adecuada
meses), y de varices esofagicas (endoscopia
digestiva alta cada 1 a 2 afios).
21. Es necesario hacer un diagndstico precoz de 2B
infeccién por VHC en pacientes con HD para Formulacion
prevenir la transmisidon nosocomial, Adecuada
complicaciones y mortalidad asociada
22. El tratamiento de la hepatitis C basado en 2C .,
. . . . L Formulacion
interferdn en pacientes con insuficiencia renal
. -, Inadecuada
depende del grado de disfuncion renal
23. Se debe tratar a todos los pacientes en HD 2B
infectados por VHC candidatos a trasplante renal .
Formulacion
y S Adecuada
que no presenten contraindicacién al
tratamiento.
24. El uso de telaprevir o boceprevir en pacientes con 3C
insuficiencia renal puede ser una opcion, Formulacion
pero se requiere mayor informacion antes de Inadecuada
recomendarse de rutina.
25. El sofosbuvir y el simeprevir pueden utilizarse en 2A .,
. L Formulacion
pacientes con clearance de creatinina mayor
. Inadecuada
de 30 mL/min/1,73 m2.
26. Los esquemas de tratamiento antiviral en 2B .,
. o . Formulacion
pacientes hemofilicos son similares a los de
. o Inadecuada
pacientes no hemofilicos.
27. No se recomienda efectuar procedimientos 2A
invasivos en el tercer trimestre del embarazo (i. .,
o Formulacion
C N o Adecuada
amniocentesis) ni monitorizacién cruenta del
parto en madres infectadas con hepatitis C.
28. El tipo de parto (vaginal o cesarea) no modifica el 2A
riesgo de transmisidn. La lactancia materna na
. L . Formulacion
no es fuente de infeccidn para el nifio, pese a que
. . ., Inadecuada
el virus se detecta (en baja concentracidn)
en la leche y calostro.
29. El diagnéstico de hepatitis crdnica por virus C en 1A

nifios nacidos de madres infectadas se
realiza con anticuerpos a los 18 meses de edad. Si
son positivos, debe confirmarse con

Formulacion
Inadecuada
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30.

El tratamiento se recomienda en nifios mayores
de 2 afos con indicaciones similares a la de

los adultos con peginterferén a-2b 60
ug/m2/sem asociado a ribavirina 15 mg/kg/dia
dividido

en dos dosis diarias. Recomendacion 1A.

1A

Formulacion
Adecuada

31.

La duracién del tratamiento recomendada en
nifios es de 48 semanas en genotipos 1y 4; y de
24 semanas en genotipos 2 y 3.

2A

Formulacion
Inadecuada

32.

La hepatitis C aguda debe tratarse luego de 8 a
12 semanas de observacidn con peginterferén
(con o sin ribavirina), por un periodo de 24
semanas.

2A

Formulacion
Adecuada

1Formulacion adecuada: la formulaciéon recomendaciones esta estructurada de modo que propone una accién y
es factible de implementa y evaluar. / Formulacién inadecuada: la formulacion de la recomendacion no propone
una accion concreta o no es factible de implementar o evaluar.

ANEXO 02. Resultado de la evaluacién de vigencia clinica GPC Manejo y Tratamiento de la

Infeccién Crénica por Virus de la Hepatitis C del afio 2015

Recomendaciones*

Se recomienda el tamizaje a todas las personas mayores de 45
anos por una vez en la vida o

Estado de
Vigencia Clinica?

aquellas con factores de riesgo. Vigente
El examen de eleccién para el diagndstico inicial es la
determinacion de anticuerpos contra el

virus de hepatitis C, que deben ser confirmados mediante PCR. Vigente
Se desaconseja el consumo de alcohol en cualquier cantidad y el

cigarrillo a los pacientes

infectados. Vigente
Se debe educar a los pacientes en la importancia de mantener

habitos de alimentacion y

actividad fisica que eviten o corrijan el sobrepeso u obesidad. Vigente
Los pacientes infectados con virus de hepatitis C deben ser

examinados para inmunidad para

hepatitis A y B con IgG contra VHA, HBsAg y anti-HBc total, y

recibir la vacuna respectiva en

caso de no ser inmunes. Vigente
Se recomienda realizar una biopsia hepatica en los pacientes

que no tienen evidencias clinicas

de cirrosis hepatica, cuando sus resultados vayan a influir en el

manejo del paciente. No vigente
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Todos los pacientes con hepatitis C deben evaluarse para
tratamiento antiviral,
individualizando su indicacion y considerando
contraindicaciones.

Vigente

La terapia antiviral oral debe priorizarse en pacientes con
fibrosis avanzada (METAVIR 3 y 4),
con cirrosis descompensada, pre y post trasplante hepatico y
pacientes con manifestaciones
extrahepaticas de la infeccidn.

Vigente

En tratamiento para genotipo 1, la primera linea de tratamiento
incluye antivirales orales de
segunda generacion y la segunda linea es el uso de estos
antivirales combinados con
peginterferdn y ribavirina.

No vigente

10.

En tratamiento para genotipo 1, el tratamiento con antivirales
orales de primera generacion
(telaprevir y boceprevir) se considera la tercera linea de
tratamiento.

No vigente

11.

El tratamiento de pacientes con genotipos no-1 debe realizarse
con antivirales de acciéon
directa con o sin peginterferén/ribavirina de acuerdo a la tabla
10.

No vigente

12.

En ausencia de antivirales de accidn directa, el tratamiento de
pacientes con genotipo 2 y 3
debe realizarse con peginterferén y ribavirina con duracion
variable de acuerdo a los factores
predictores de respuesta y a velocidad de respuesta viroldgica.

No vigente

13.

Pacientes menores de 70 anos con MELD igual o mayor a 15
deben ser evaluados para trasplante hepatico

Vigente

14.

En pacientes con evidencias clinicas, histoldgicas o por métodos
no invasivos de cirrosis se
debe realizar vigilancia de hepatocarcinoma (ecografia
abdominal y o-fetoproteina cada 6
meses), y de varices esofagicas (endoscopia digestiva alta cada
1 a 2 afios).

Vigente

15.

Es necesario hacer un diagndstico precoz de infeccion por VHC
en pacientes con HD para
prevenir la transmision nosocomial, complicaciones vy
mortalidad asociada

Vigente

16.

Se debe tratar a todos los pacientes en HD infectados por VHC
candidatos a trasplante renal y
gue no presenten contraindicacién al tratamiento.

Vigente

17.

No se recomienda efectuar procedimientos invasivos en el
tercer trimestre del embarazo (i. e.
amniocentesis) ni monitorizacién cruenta del parto en madres
infectadas con hepatitis C.

Vigente
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18. El tratamiento se recomienda en nifios mayores de 2 afios con

indicaciones similares a la de
los adultos con peginterferon a-2b 60 pug/m2/sem asociado a No vigente
ribavirina 15 mg/kg/dia dividido

en dos dosis diarias. Recomendacion 1A.

19. La hepatitis C aguda debe tratarse luego de 8 a 12 semanas de
observacién con peginterferdn No vigente
(con o sin ribavirina), por un periodo de 24 semanas.

* Se evalud la vigencia clinica sélo de las recomendaciones que fueron definidas como adecuadamente

formuladas en la fase 1 - evaluacion metodoldgicamente (Anexo 01).

1. Vigente: La recomendacién aparte de estar adecuadamente formulada, propone realizar una accién que
genera mas beneficio que dafio en la poblacidn y se realiza en el contexto actual (no es una practica en desuso).
/ No vigente: La recomendacidn a pesar de estar adecuadamente formulada, no propone realizar una accién
que genera mas beneficio que dafio en la poblacién o no se realiza en el contexto actual (es una practica en
desuso).
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