
                             

ASPECTOS MÉDICOS

Aproximadamente 150 millones
de personas en el mundo están
crónicamente infectadas por el vi-
rus de la hepatitis C (VHC) y su
prevalencia global estimada para
2020 podría aumentar tres veces.1

Ante este panorama resulta muy
alentador el hecho de que recien-
temente se han aprobado inhibi-
dores de proteasas e inhibidores
de polimerasas denominados en
forma genérica agentes antivira-
les directos (AAD). Es evidente
que se avecina una nueva era en
el tratamiento de la hepatitis C.
En vía de aprobación se vislumbra
la disponibilidad de múltiples clases
de estos agentes que apuntan a
que dispongamos de combinaciones
a l tamente  e f i c ientes  en  re -
g í menes l ibres de interferón
administrados por vía oral, por
periodos cortos, con mínimos
efectos secundarios, que permitan
alcanzar respuestas virales
sostenidas (RVS) cercanas a
100% independientemente del estadio
de la enfermedad. Esto representa
un hito importante en la práctica
de la medicina toda vez que ofrece
la esperanza de curación a un
número significativo de pacientes;
el VHC está implicado a nivel
mundial en 28% de los casos con
cirrosis hepática, 26% de los casos
de cáncer hepático y es responsable
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de aproximadamente 500,000
muertes anuales.2

Los nuevos AAD son pangeno-
típicos, sin efectos inmunosupre-
sores, no requieren de monito-
reo frecuente de laboratorio.3,4

Todo ello implicará un menor
número de visitas al médico y ma-
yor apego al tratamiento. Esto
permite entrever la posibilidad de
manejo por médicos internistas y
gastroenterólogos e incluso por
médicos generales, situación que
no ocurría con el uso de interfe-
rón, ribavirina y los inhibidores
de proteasas de primera genera-
ción. Todo ello se traduce en un
modelo más simplificado de mane-
jo del paciente con hepatitis C y
sus complicaciones.

El VHC es un virus RNA de
cadena positiva de la familia Fla-
viviridae que replica su genoma
directamente en el RNA sin tener
que dar paso a un intermediario
de DNA, de manera que no tiene
la forma nuclear latente.5 De este
modo, a diferencia del uso de los
antirretrovirales en la infección
por VIH, se da la circunstancia
de que los fármacos en discusión
curarían esta infección en casi
100% de los casos en unos meses.

Este apreciable y ventajoso
avance se acompaña, sin embar-
go, de un importante problema de
equidad, toda vez que el costo
de estos medicamentos es excesi-

vo para la gran mayoría de la po-
blación mundial,6 en este caso, en
México en particular, en donde
un número importante de pacien-
tes es atendido en instituciones
públicas, principalmente las per-
sonas con ingresos medios y
bajos.

ASPECTOS ECONÓMICOS

Hay poca información disponi-
ble que permita estimar el costo
de inversión de los nuevos
AAD, entre ellos, el hecho de que
algunas de las compañías involu-
cradas no inventaron el fármaco,
sino que compraron el laboratorio
que lo creó; hay que resaltar
además que la administración de
los AAD por vía oral hace supo-
ner que en su entrega se utilizan
tecnologías que permiten un
ahorro económico.

El costo del tratamiento es de
aproximadamente 84,000 dólares
(USA), equivalente a 1,000 dóla-
res (USA) por tableta diaria por
un periodo de tres meses.7 El cos-
to del desarrollo del producto se
puede calcular en hasta 11 billo-
nes de dólares; sin embargo, se
estima que el valor global del
mercado de los nuevos AAD en
2012 era de 5.8 billones de dóla-
res, que crecerá hasta 18.6 billones
de dólares anuales para 2019.8 El
costo de fabricación deberá de ir
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nacional relacionada con el Seguro
Popular en el Fondo de Protec-
ción contra Gastos Catastróficos,
para el acceso libre a la detección
y tratamiento de la hepatitis C en
población de 50 años de edad o
menos, en estadios tempranos de
fibrosis, utilizando interferón pe-
gilado y ribavirina.14 Con el adve-
nimiento de los nuevos AAD esta
estrategia debe de replantearse y
estudiar la conveniencia o no de
que estos fármacos se adminis-
tren primero en pacientes con
fibrosis avanzada o cirrosis hepá-
tica, en un claro intento de dete-
ner el avance de la enfermedad
hepática y lograr una mayor
sobrevida, incluso previniendo
complicaciones tales como el cáncer
de hígado o la necesidad de tras-
plante hepático. Un argumento a
favor de esta estrategia sería el
hecho de que los pacientes con
fibrosis hepática incipiente podrían
esperar a que con el transcurso
del tiempo disminuya el costo de
los AAD e incluso a la llegada
de productos genéricos. Esta me-
dida plantea la necesidad de vol-
ver a revisar la prevalencia de
fibrosis avanzada y de cirrosis he-
pática en el país. Será importante
determinar los periodos de transi-
ción entre las distintas etapas de
fibrosis fundamentalmente F0-1 a
F2-3 y de F2-3 a F4 o cirrosis.
Una gran ventaja para ello es la
disponibilidad de métodos no in-
vasivos para el estadiaje de fibro-
sis que va desde determinaciones
sencillas, utilizando, por ejemplo,
el índice de APRI, o pruebas
como el fibrotest o el fibroscan.15

ASPECTOS POLÍTICOS

En una época en que la indus-
tria y el mercado farmacéutico
están plenamente globalizados, el
acceso equitativo a las medicinas
es crítico. En el caso especial de
los ADD, su alto precio plantea

disminuyendo progresivamente
en esta década al hacerse más
eficiente el proceso de manufactu-
ra, al haber un aumento de la
competencia en el mercado por
la introducción de distintos AAD
y al aumentar el número de pa-
cientes tratados.9 Debe resaltarse
que las patentes de estos produc-
tos permanecerán cuando menos
hasta 2025 cuando, en el mejor de
los casos, sería posible producir
versiones genéricas a un costo
menor. Es difícil estimar el gasto
de investigación y el tiempo in-
vertido por los laboratorios del
sector público e instituciones uni-
versitarias en apoyo a estos desa-
rrollos, aunque es evidente por la
literatura médica que se ha apo-
yado la indagación y exploración
de los mecanismos involucrados
en forma importante, como suce-
dió en su momento con el desa-
rrollo de medicamentos para el
SIDA.

PERSPECTIVAS
DE TRATAMIENTO

No existe un programa de tami-
zaje activo a nivel nacional, de ma-
nera tal que la identificación de
nuevos casos recae en la auto-iden-
tificación o detección primaria con
base en el conocimiento de factores
de riesgo. Si bien las transfusio-
nes de sangre y sus productos fue-
ron históricamente la principal vía
de transmisión de hepatitis C, los
amplios programas de tamizaje im-
plementados en los bancos de san-
gre han llevado a una disminución
significativa en esta forma de
adquisición de la infección.10-11

Esto ha dado lugar a la considera-
ción de otras vías de transmisión
como son el uso de drogas IV, prin-
cipalmente en el norte del país o en
las fronteras o al uso de tatuajes
por centros no certificados.12,13

En los últimos dos años México
ha implementado una estrategia

problemas tanto en países de
primer mundo como en países
menos desarrollados. Esto lleva a
considerar alternativas prácticas,
tal como sería la aceptación de
que estos medicamentos son esen-
ciales en el Plan Nacional de Sa-
lud. En el caso de México, en
donde la cirrosis hepática y sus
complicaciones representan la
quinta causa de mortalidad gene-
ral, ello es muy recomendable. Al-
gunas alternativas posibles
incluirían la negociación por el
gobierno de precios diferenciales,
tomando en consideración el pro-
medio de ingresos per cápita; aun-
que se ha señalado que esta
estrategia no acaba de resolver el
problema de inequidad en países
de ingresos medios o bajos, toda
vez que los accesos mismos a los
servicios de salud son muy hete-
rogéneos.16 Otra opción sería fi-
jar los precios con base en otros
factores tales como el tamaño del
mercado y el grado de competen-
cia. Adicionalmente se podría
negociar el otorgamiento de li-
cencias voluntarias para la elabo-
ración del producto en el país a
partir de la adquisición de APIs
(ingredientes farmacéuticos acti-
vos), tal como se está haciendo en
Egipto, país que tiene una preva-
lencia de hepatitis C de 14.7% en
la población general17 y que llega
a ser de 28% en el delta del
Nilo.18

Las estrategias que comenta-
mos dependen en gran parte de
incrementar el número de pacien-
tes tratados. No está claro, sin
embargo, cómo el gobierno pueda
movilizar los recursos necesarios.
Falta, además, considerar el cos-
to añadido de interferón pegilado
y ribavirina.

Es recomendable que distintas
autoridades del gobierno se invo-
lucren directamente en la regula-
ción de los precios de los ADD y
que ponderen el valor de una po-
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lítica pública sobre tratamiento a
través de cálculos de beneficio en
la salud pública, relación costo-
beneficio, disponibilidad de alter-
nativas de tratamiento, ahorros
potenciales en otros rubros del
sistema de salud y finalmente la
posibilidad de acceder a fondos fi-
lantrópicos locales e internacio-
nales. En forma coordinada
convendría establecer una políti-
ca de negociación y adquisición
de los AAD, minimizando las
complicaciones de segmentación
del mercado. Esto puede lograrse
a través de distintas logísticas
como sería, por ejemplo, conside-
rar una participación público-pri-
vada.

Es importante considerar, ade-
más, ciertas circunstancias de
política pública local que conven-
dría implementar en el contexto
del reconocimiento de los regis-
tros internacionales de los
AAD. Algunas acciones puntuales
que pueden disminuir el impacto
del costo de los nuevos ADD
incluyen eliminar la necesidad de
estudios clínicos locales de regis-
tro, disminuir los costos y fre-
cuencia de los exámenes de
laboratorio y descentralizar los
sitios de tratamiento, con el claro
intento de aumentar la accesibili-
dad a los mismos.

Una reducción en el costo de la
atención de la hepatitis C muy
probablemente deberá estar aso-
ciada con una disminución en su
incidencia en el transcurrir de los
años basada en una mejor pre-
vención de los factores de riesgo.
Habrá que tomar además en
cuenta que para 2015 tendremos
la posibilidad de respuesta viral
sostenida superiores a 90%, aso-
ciada con una reducción significa-
tiva de las consecuencias clínicas
de la infección por el HCV y una
disminución en los gastos de
atención directa. Es de esperarse

que disminuyan los casos de ci-
rrosis hepática descompensada,
carcinoma hepatocelular y tras-
plante hepático. En México
aproximadamente 30% de los ca-
sos de trasplante hepático se rela-
cionan con el VHC.

ASPECTOS SOCIALES

En 2007 se creó en Ginebra,
Suiza, la Alianza Mundial contra
la Hepatitis (WHA), organización
no gubernamental (ONG) pa-
raguas sin ánimo de lucro,
compuesta por más de 170 orga-
nizaciones miembros que traba-
jan en el campo de las hepatitis
virales, con el fin de propiciar
una mayor sensibilización, pre-
vención, atención, apoyo y acceso
al tratamiento. Entre sus objeti-
vos destaca trabajar con la Orga-
nización Mundial de la Salud
(OMS) en la elaboración de estra-
tegias que permitan a los distin-
tos gobiernos erradicar estas
enfermedades.

Aumentar el entendimiento de
la salud hepática, en particular
sobre los distintos factores de
riesgo relacionados con la hepati-
tis C, propiciaría en el futuro una
mayor certidumbre en el manejo
de esta enfermedad. Desde hace
aproximadamente 15 años se han
constituido distintas asociaciones
civiles en apoyo a pacientes con
hepatitis C, destaca por sus
características la Fundación
Mexicana para la Salud Hepática
que tiene como una de sus virtudes
estar integrada en su mayoría
por personal no médico, que no
padece hepatitis C y, por ende,
tiene menor conflicto de interés
que aquellas conformadas pri-
mordialmente por pacientes. Den-
tro de sus objetivos está el
desarrollo de programas de edu-
cación orientados a la prevención
de factores de riesgo, promover

campañas de tamizaje, vacunar
contra hepatitis B, fomentar la
investigación y apoyar con medi-
camentos a pacientes trasplanta-
dos de hígado. Existe una
necesidad creciente de educación
y entrenamiento orientada a mé-
dicos generales.

CONCLUSIONES

En México muchas institucio-
nes en el campo de la salud han
alcanzado una madurez tal que ya
no dependen sólo de algunos indi-
viduos prominentes. Gracias al
esfuerzo de varias generaciones,
contamos ahora con instituciones
que tienen objetivos perfectamen-
te definidos y vitales para el futu-
ro de la atención médica. Es
evidente que ante los escenarios
que plantean los nuevos ADD en
el tratamiento de la hepatitis C, el
país requiere ya no de improvisar
sino de responder con una estra-
tegia basada en una planeación a
corto, mediano y largo plazo, con
visión de política pública y médi-
ca, en un contexto más amplio
que incluya la dimensión social
del problema. Esto nos permitiría
beneficiarnos en forma oportuna
de uno de los avances más signifi-
cativos que han ocurrido en la
medicina a principios de este siglo
XXI.
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