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Informe seguimiento de casos Hepatitis C Cronica en el marco de
la estrategia de negociacion y compra centralizada de

medicamentos — julio 2018

Resolucion 1692 de 2017

En acompafiamiento de la CAC, las entidades aseguradoras contindan con la distribucion vy
seguimiento de los medicamentos para los pacientes con hepatitis C crdnica. Este es el cuarto mes
en el que se reportan pacientes curados de hepatitis C, como parte de la estrategia nacional de

compra y negociacién centralizada generada por el Ministerio de Salud y Protecciéon Social.
Linea de tiempo de los pacientes de la compra centralizada

En el reporte realizado por las entidades a la CAC del mes de junio 2018, se reflejan los resultados
de los tratamientos iniciados en diciembre de 2017. En la linea de tiempo de estos usuarios, se debe
tener presente que quienes iniciaron terapia de distribuciéon en diciembre 2017, finalizaron
tratamiento a finales del mes de febrero 2018, luego se debid esperar 12 semanas para realizar la
carga viral post tratamiento (Ultimos dias de mayo 2018) y teniendo en cuenta los tiempos de
canalizacion a servicios de salud, envié de paraclinicos y procesamiento del mes, se calculan
aproximadamente 20 dias adicionales, para definir el cierre de caso. Por tanto, para la CAC, esta
informacidn esta contenida en el reporte del mes de junio de 2018. Esta informacidn fue radicada
por las entidades el 15 julio del presente afio.

La fuente de la informacidn relacionada con usuarios incluidos en la compra y negociacién
centralizada, es el Ministerio de Salud y Proteccidon Social, cuya ultima base de datos entregada a la
CAC, es de fecha 16 julio de 2018.

A continuacién, la linea de tiempo para los pacientes reportados en el mes de junio con definicion

de cierre de caso:
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Linea de tiempo usuarios compra
centralizada a Junio 2018
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Al 15 de julio de 2018, se han reportado en total 875 pacientes en el aplicativo de la CAC. El nimero
de pacientes reportados en la CAC, ha crecido mensualmente entre el 5y el 10% en el 2018. Para

junio ingresaron a la cohorte 74 casos nuevos.

Usuarios reportados CAC durante el 2018
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Fuente: Elaboracion propia segun resolucion 1692 de 2017
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Al corte del 30 de junio de 2018, se tienen los siguientes pacientes por EPS:

Pacientes
Reportados
CAC

Compensar EPS 161 18,4%
Nueva EPS 134 15,3%
Sanitas S.A. EPS 134 15,3%
Coomeva EPS 90 10,3%
Medimas EPS 89 10,2%
EPS Sura 76 8,7%
EPS Famisanar 71 8,1%
Salud Total EPS 53 6,1%
Aliansalud 25 2,9%
Comfenalco Valle EPS 14 1,6%
Cruz Blanca EPS 13 1,5%
Servicio Occidental De Salud S.A.

SOS 11 1,3%
Saludvida EPS 1 0,1%
Ferrocarriles Nacionales 1 0,1%
Policia Nacional 2 0,2%
Total 875 100%

Fuente: Elaboracion propia segun resolucion 1692 de 2017

Cerca del 70% de los pacientes reportados se encuentran en manejo por cinco EPS: Compensar,

Nueva EPS, Sanitas, Medimas EPS, y Coomeva. Para el mes de junio, se reportaron 74 casos nuevos.

En la estructura del reporte de la patologia a la Cuenta de Alto Costo, se incluye un componente de
identificacion y antecedentes de cada uno de los pacientes, el cual se ingresa al aplicativo una vez
por tratamiento. Posteriormente se deben cargar los medicamentos, procedimientos vy
seguimientos de forma mensual (componente 2 y 3). Cada procedimiento es un registro dentro del
aplicativo. Hasta el ultimo corte, se tienen 47.561 registros que ya se encuentran en proceso de

auditoria, con avance actual del 74%.
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Numero de registros reportados a CAC a junio 2018
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Fuente: Elaboracion propia segun resolucion 1692 de 2017

Cohortes hepatitis C

Para hepatitis C se tiene una cohorte abierta, en la cual como ya se habia mencionado tiene un total
de 875 ingresados al aplicativo, pero para efectos de analisis de informacidn seran presentados los
usuarios reportados a la CAC, que cumplen criterios para el reporte. De los 875 usuarios reportados,
se excluyen 17 casos de usuarios con cierre de caso, por no tener hepatitis C créonica (en la mayoria
de los casos corresponden a hepatitis C aguda, dada su curacidn espontanea) y 8 casos, que pese a
ser incluidos en la herramienta de la CAC, se eliminaron debido a que son usuarios de régimen
subsidiado, poblaciéon que no aplica para reporte. Por tanto, la poblacidn objeto de andlisis es de

850 usuarios.

Con el fin de conocer el resultado de los pacientes que hacen parte de la compra, se dividieron los
pacientes reportados en dos lineas de trabajo: Los pacientes anteriores o no incluidos en la compra
centralizada y los pacientes que hacen parte del proceso de compra y negociacion centralizada. De
los 850 pacientes reportados con diagndstico de hepatitis c crénica, 565 hacen parte de la compra

centralizada.
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Dentro de la brecha de usuarios, se encuentran usuarios sin tratamiento actual o pendientes de
inicio de terapia y usuarios que fueron tratados antes de la vigencia de la resolucién 1692 de 2017

0 que estan en manejo con otros medicamentos.

Pacientes reportados a CAC - Corte junio 2018
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Fuente: Elaboracion propia segun resolucion 1692 de 2017

Brechas en reporte de usuarios compra centralizada

De fuente MSPS, se recibié base de datos incluidos en la estrategia compra centralizada con 575
pacientes, sin embargo, al realizar el cruce con lo reportado a CAC por las entidades, se evidencid
un faltante de 9 usuarios, los cuales ya fueron solicitados y se espera que ingresen en el reporte de

junio.

De los 566 que cruzaron con base de datos CAC, se excluye un caso que corresponde a usuario que
fue prescrito con medicamentos de compra centralizada pero el caso se cerro por corresponder a
hepatitis C aguda. Por tanto, el total de usuarios de compra centralizada con diagnostico de hepatitis

C es de 565.
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Resultados: estrategia compra centralizada - seguimiento de

cohortes

Distribucién por Sexo

De los 850 pacientes reportados en la CAC, 430 casos son mujeres (51%) y 420 son hombres (49%),

siendo una distribucién muy similar.

Distribucidn por sexo

B Hombre
m Mujer
Fuente: Elaboracion propia segun resoluciéon 1692 de 2017
Carrera 45 # 103-34 Oficina
401 Bogota - Colombia 6
Teléfonos +571 6024678 -

6011125 - 6021820
www.cuentadealtocosto.org




REPUBLICA DE COLOMBIA

Ministerio de Salud y Proteccion Social
’ Ministerio de Hacienda y Crédito Piblico  perod y Ocen

CUENTA DE ALTO COSTO
Fondo Colombiano de Enfermedades de Alto Costo

Distribucion por edad y sexo

Al realizar la distribucidn por quintiles, se evidencia que el 65% de los pacientes reportados son
mayores de 50 afios, con un pico en el quintil de 60 a 64 anos. Esto corresponde con lo esperado
segln la literatura y el comportamiento de la enfermedad. Se destaca que, en relacién al género,

la edad promedio de los hombres estad en 50 afios, mientras que, en las mujeres esta en los 63.7

afos.
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Fuente: Elaboracion propia segun resolucién 1692 de 2017
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Departamento de residencia

De los pacientes reportados, 466 casos (54.8%) tienen su residencia en Bogota, lo siguen de manera
distante Valle del cauca con 112 casos, Antioquia 76, Atlantico 67 y Cundinamarca con 45. El resto

de usuarios se ubican en otros departamentos.

Casos por rangos
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Fuente: Elaboracion propia segun resoluciéon 1692 de 2017

Coinfeccion con VIH

De los 850 usuarios con hepatitis C, se presenta coinfeccién VIH en el 22%, que corresponde a 191

usuarios; 189 son poblacién de sexo masculino.
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Coinfeccion VIH

u sl
mNO

Fuente: Elaboracion propia segun resolucién 1692 de 2017

Comorbilidad con enfermedad renal crénica

La enfermedad renal crénica estadio 4 y 5, como patologia de interés para la definicion de

tratamiento, se presenta en 26 usuarios, que corresponde al 3% de la poblacién reportada.

Comorbilidad VHC ERC
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Fuente: Elaboracion propia segun resolucion 1692 de 2017

Antecedente de trasplante hepatico

El trasplante hepatico como antecedente reportado, se ha mantenido en el 7% de los usuarios de la

cohorte de hepatitis C.
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Antecedente de trasplante hepatico

Fuente: Elaboracion propia segun resolucion 1692 de 2017

Genotipos hepatitis C

De los 850 pacientes reportados, 710 pacientes registraron realizacion de examen de laboratorio
para conocer el genotipo viral. El genotipo mas frecuente es el 1B con 402 casos, seguido por el 1A
con 105 casos. Se reportaron 3 casos con dos genotipos en el reporte del laboratorio. En relacién a
los meses anteriores, se aumentd el reporte de genotipo de manera significativa con 203 casos como

resultado de las reuniones con las entidades.

Genotipos [@patitis C
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Fuente: Elaboracidon propia segun resoluciéon 1692 de 2017
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Mecanismo de Trasmision

Los mecanismos de trasmisién mas frecuentemente reportados son “desconocido” en 439 (52%),

hemotrasfusién en un 33% y trasmisién sexual 11%.

Mecanismo de Trasmision

B Desconocido
W Hemotransfusion
B Transmision Sexual
B Equipo Inyeccién Contaminada
M Evento Adverso
Exposicidon Ocupacional

Otras Formas Sanguineas

Fuente: Elaboracion propia segun resolucién 1692 de 2017

Tiempo de diagnéstico de la hepatitis C

Con base a esta variable, se evidencid que, el 16% de los pacientes tenian mas de diez afios de
diagndstico, el 14% tienen entre cinco y nueve afios de diagnosticados, el 40% entre uno a cuatro
afios y 16% menos de un afio. Es importante mencionar que, en 122 pacientes no se logré extraer
la fecha de diagndstico dado que los soportes de historia clinica no contenian la informacion. A

continuacion, el tiempo de diagndstico de hepatitis C.
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Tiempo de Diagndstico VHC

< 1ahno 138 16%
1 a4 anos 343 40%
Entre 5 -9 afos 115 14%
> 10 afios 132 16%
Sin Dato 122 14%
TOTAL 850 100%

Fuente: Elaboracion propia segun resolucion 1692 de 2017

IPS donde se realiza el diagnéstico

De los pacientes reportados, se revisaron las IPS donde se realiza el diagndstico de los pacientes con

hepatitis C. Las principales contintan siendo: Hospital San Ignacio, Fundacién Cardio Infantil, Centro

Médico Palermo, CEPAIN y Fundacion Valle de Lili.

Principales Ips de realizacidn diagnostico

Organizacion Clinica General Del Norte
Centro Medico Imbanaco CMI
Clara Milena Caez Perez

Gastro Pack Sas

Hospital Pablo Tobén Uribe
Fundacién Santa Fe De Bogota
Victor Deioxes Escanddn Felizzola
Fundacion Valle Del Lili

Cepain Ips SAS

Eps Sanitas Centro Medico Palermo
Fundacién Cardio Infantil

Hospital Universitario San Ignacio
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Fuente: Elaboracidon propia segun resoluciéon 1692 de 2017

IPS de suministro de medicamento

Para los usuarios que han recibido o estdn en tratamiento farmacolégico, el suministro de

medicamentos se concentra en un 92% en IPS especializadas como Medicarte, IPS Especializada, IPS

Riesgo de Fractura, Sies Salud, Medex y Cepain.
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IPS suminitro de medicamentos de compra

Otras Ips

Clinica Comfenalco
Medicina Integral I.P.S. S.A.
Cepain Ips Sas

Medex S.A

Sies Salud

Riesgo De Fractura S.A.

Ips Especilizada

centralizada
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Fuente: Elaboracion propia segun resolucion 1692 de 2017

IPS de seguimiento

El seguimiento de los usuarios en la mayoria de los casos se efectia en la misma IPS que entrega los
medicamentos. El 77 % de los seguimientos son realizados por Medicarte IPS, Hospital Universitario
San Ignacio, Ips Especializada, Sanitas Sede Palermo, Fundacién Cardio Infantil y Cepain. De las
anteriores IPS, la Unica que no tiene a cargo el suministro del medicamento es Hospital San Ignacio.
Para el caso de Sede Palermo de Sanitas, la entrega del medicamento se realiza en casos muy

excepcionales.
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IPS seguimiento
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Fuente: Elaboracion propia segun resolucion 1692 de 2017

Tipo y frecuencia del seguimiento dentro de la compra centralizada

El comportamiento en el tipo de seguimiento realizado por la IPS para garantizar la toma del
medicamento, no ha presentado cambios importantes con relacidn a los meses anteriores; se
encontrdé que el 75% presentaron seguimiento domiciliario, el 8% telefénico y el 5% ambulatorio.
Por otra parte, para un alto porcentaje de los usuarios, 11%, no se tenian datos ni soportes para
capturar este dato; lo anterior por no tener soportes de entrega de medicamento; esta brecha ha
venido disminuyendo dado que EPS, como compensar ha venido soportando el dato pendiente. De
los 565 usuarios de compra centralizada, 6 estan pendientes por iniciar tratamiento y por tanto no

aplica el item seguimiento en suministro de tratamiento.
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Tipo de seguimiento en suministro de tto para
usuarios de compra centralizada

B

B Domiciliario

M Sin Dato

M Seguim Telefonico
H Ambulatorio

Pend inicio Tto

Fuente: Elaboracion propia segun resolucion 1692 de 2017

La frecuencia de seguimiento, se identificé que el 81% de los usuarios tenian seguimiento diario, 2%
mensual y 4% semanal. En 65 usuarios, que corresponde al 12%, fueron caracterizados como “sin

dato”, porque no se cuenta con soporte en historia clinica sobre la modalidad ni frecuencia de

seguimiento.
Frecuencia seguimiento usuarios de compra
centralizada
M Diario
M Sin Dato
B Mensual
m Semanal
Pend inicio Tto
Fuente: Elaboracion propia segun resoluciéon 1692 de 2017
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Medicamentos formulados compra centralizada

En los 565 pacientes que ingresaron a la compra centralizada, la combinacién de medicamentos que

mas se formulé fue Ledipasvir mas Sofosbuvir (63%), seguido por Daclatasvir mas Sofosbuvir (26%).

Medicamentos formulados Compra

Centralizada junio 2018 # Tratamientos

Ledipasvir + Sofosbuvir 356
Daclatasvir + Sofosbuvir 148
Ledipasvir + Sofosbuvir + Ribavirina 24
Daclatasvir + Sofosbuvir + Ribavirina 15
Simeprevir + Sofosbuvir 10

Daclatasvir + Asunaprevir
Simeprevir + Sofosbuvir + Ribavirina
Sofosbuvir + Elbasvir/ Grazoprevir +
ribavirina

Viekira + Sofosbuvir

Sofosbuvir + Rivabirina

Total 565

Fuente: Elaboracion propia segtin resolucion 1692 de 2017 y base Ministerio Salud y Proteccion Social

Estado actual de los usuarios reportados a CAC

La CAC ha generado una clasificacién de los usuarios reportados en la linea de tiempo de
tratamiento, para determinar pacientes activos y cierres de casos; con esta clasificacion

denominada “estados” se ha logrado generar alertas para la gestidn de las entidades.

La siguiente es la clasificacion establecida para el andlisis de datos:
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Estado actual del paciente para identificar y seguir en la cohorte

- Sin tratamiento

- En tratamiento

- Con tratamiento terminado, en espera de cumplir
semanas para CV

- Con tiempo de realizacion de CV (pendiente reporte)

- Fracaso ( en revision para inicio de nuevo tratamiento)

- Curado

- Suspendio tratamiento por orden médica
- Fallecido

- Alta voluntaria

- Abandono

Fuente: Elaboracién propia segin resolucién 1692 de 2017

CIERRES DE CASO ACTIVOS EN COHORTE

De los 850 usuarios reportados a la fecha, se realizdé el andlisis de acuerdo a la informacion

suministrada por las entidades en la estructura 3 relacionada como seguimiento, con los siguientes

resultados:
Estado de los pacientes reportados CAC - corte 30 junio 2018
Tratamiento actual 143 16,8%
Tratamiento terminado - No cumple semanas paraCV 244 28,7%
Sin tratamiento actual 118 13,9%
Pendiente CV para cierre de caso 46 54%
No curados - fracasos 9 1,1%
Curado 262 30,8%
Suspendié tratamiento por orden médica 8 0,9%
Fallecido 14 1,6%
Cierre de caso - Alta voluntaria 4 0,5%
Abandono 2 0,2%
Total usuarios incluidos para analisis 850 100,0%
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Usuarios no incluidos en analisis

Cierre de caso - No tiene diagndstico VHC crénica 17
Casos no objeto de reporte 8
Total usuarios reportados CAC 875

Fuente: Elaboracion propia segun resolucion 1692 de 2017

Se aclara que, de los 801 usuarios reportados, se excluyen 25 casos para el analisis, debido a que
corresponden a 8 usuarios a eliminar de base de datos por régimen de afiliacién subsidiado y 17
usuarios que después de auditoria, se determina que no tienen diagndstico de hepatitis C crdnica.

Por tanto, los usuarios objeto de analisis a corte junio son 850.

En la cohorte de seguimiento actual, se ubican usuarios pendientes de inicio de terapia, en
tratamiento actual, usuarios identificados con fracaso terapéutico y usuarios en espera de realizar
la carga viral para determinar curacién. El 16.8% de los usuarios estan en tratamiento actualmente,
el 28.7% son pacientes que ya terminaron la terapia, pero se encuentran pendientes por cumplir las
12 semanas post tratamiento, para realizar carga viral de seguimiento y asi determinar curacidn; el
13.9% de los pacientes reportados, estdn sin tratamiento dado que estdn en espera de iniciar
tratamiento y otros que, por su condicion de salud, el médico tratante no ha dado inicio de manejo

farmacoldgico.

Se encontraron 46 usuarios con tratamiento terminado y con cumplimiento de tiempos para
realizacion de carga viral post tratamiento, por lo que se efectia comunicacién con las entidades,
solicitando la realizacidn y cargue de la informacién. La mayoria de las entidades contestaron que
estan realizando la gestion para la realizacidn de las cargas virales pendientes para definir el cierre

de casos.

Desde el mes de mayo, se evidencié un aumento en el nimero de fracasos a tratamiento, llegando

a 9 casos (1.1%).

En cierre de caso, se incluyen usuarios con curacion, suspension de tratamiento por orden médica,

fallecidos, altas voluntarias y en condicidon de abandono.
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El nimero de curados ha aumentado a medida que van cumpliendo la linea de tiempo de esta
cohorte que se establece como abierta; para el mes de junio se evidencia un incremento en 53 casos

con relaciéon al mes anterior, llegando a 262 usuarios (30.8%) curados.

Por otra parte, se cerraron 8 casos de usuarios que suspendieron tratamiento por orden médica.
Estos casos, se reportaran de nuevo en el momento en que se decida reiniciar manejo por cambio

en la situaciéon de salud del usuario.

En cuanto a los usuarios fallecidos, se reportaron 14 fallecimientos, de los cuales, 5 tienen causa de
muerte relacionada con hepatitis C crdonica. Finalmente, se tiene 4 casos de alta voluntaria y 2 casos

con abandono soportado por la entidad.

A nivel general, el comportamiento de la cohorte presentd su mayor variacion en disminucién de
usuarios en tratamiento actual y un aumento en usuarios curados. El reto permanece en los usuarios
gue no tienen tratamiento, de los cuales se espera una rapida iniciacion de terapia y por otra parte
los usuarios que tienen cumplimiento de tiempo para definir cierre de caso, pero aun no han

realizado la carga viral.
Estado actual de los pacientes de la compra centralizada

De la cohorte de pacientes que hacen parte de la compra centralizada, 138 pacientes ya fueron
reportados como curados. Otros 234 pacientes, se encuentran a la espera de cumplir las 12 semanas
posteriores a la finalizacion del tratamiento para realizar la carga viral y determinar la curacién. 139

pacientes se encuentran recibiendo tratamiento actualmente.

Es necesario aclarar que los 6 usuarios presentados sin tratamiento actual, son usuarios prescritos,
pero a la fecha de corte, no tenian reporte de inicio de la terapia. Uno de los pacientes suspendid
tratamiento por orden médica. Este paciente presento urticaria severa como efecto adverso con la

toma de Daclatasvir - Sofosbuvir. En el momento, se encuentra sin tratamiento actual.
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De los usuarios reportados por MPS de la estrategia de compra centralizada, un caso se establecio

con hepatitis C aguda, por tanto, se realizd el respectivo cierre de caso; este usuario pese a tener

medicamento prescrito no alcanzo a iniciarlo.

A continuacidn, el estado de cada paciente que hace parte de la compra centralizada:

Estado de los pacientes incluidos en compra centralizada - corte 30

junio 2018
Tratamiento actual 139 24,6%
Tratamiento terminado - No cumple semanas paraCV 234 41,4%
Sin tratamiento actual 6 1,1%
Pendiente CV para cierre de caso 33 5,8%
No curados - fracasos 6 1,1%
Curado 138 24,4%
Suspendié tratamiento por orden médica 1 0,2%
Fallecido 8 1,4%
Cierre de caso - Alta voluntaria 0 0,0%
Abandono 0 0,0%
Total usuarios incluidos para analisis 565 100,0%
Cierre de caso - No tiene diagndstico VHC crénica 1
Total usuarios reportados CAC 566

Fuente: Elaboracion propia segtin resolucion 1692 de 2017 y base Ministerio Salud y Proteccion Social
Seguimiento hepatitis C estrategia compra centralizada

Al mes de junio se lleva un reporte total de 138 usuarios curados; en la siguiente grafica se muestra
la progresion que ha tenido en la respuesta viroldgica sostenida de los usuarios que han accedido a
la estrategia de compra centralizada y que ha sido directamente proporcional a la disminucién en el

uso de tratamientos fuera de la compra centralizada.
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Usuarios curados seglin mecanismo de entrega de
medicamentos

58

38

A

oct-17 nov-17 dic-17 ene-18 feb-18 mar-18 abr-18 may-18 jun-18

==@==Compra centralizada Fuera de compra centralizada

Fuente: Elaboracion propia segtin resolucion 1692 de 2017 y base Ministerio Salud y Proteccion Social
Formulacién Viekira Pak - Mipres

Con el fin de evaluar la disminucién de la formulacidon de medicamentos no incluidos en la compra
centralizada, se solicité al MSPS, la cantidad de pacientes prescritos con Viekira Pak. Este
medicamento, solamente se debe utilizar en los pacientes que tengan enfermedad renal crdnica
estadio 4 y 5. A continuacidn, se observa la grafica de la cantidad de pacientes prescritos y cantidad
de prescripciones del medicamento. Se evidencia una disminucidn muy importante en su
prescripcion desde la expedicion de la resolucidn 1692 de 2017 y desde la llegada de los
medicamentos en septiembre de 2017. Este cambio en la prescripcidn, también muestra una mayor

adherencia a la via clinica.
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Formulacion Viekira Pak — Fuente MIPRES

Resolucién 1692 Entrega medicamento

mar-17  abr-17  may-17  jun-17 jul-17 sgo-17  sep-17  oct-17 novw-17 dic-17 ene-18  feb-18  mar-18  =br-18  may-18  jun-18

—Numero de Prescripciones Viekira Pak  —MNuamero de Personas Formuladas con Viekira Pak

Fuente: Elaboracion propia segtn resolucion 1692 de 2017 y base Ministerio Salud y Proteccion Social

Efectividad del tratamiento para hepatitis C

Al revisar la efectividad del tratamiento en todos los pacientes reportados en la CAC, se encuentra
que, en total 271 pacientes culminaron el tratamiento para hepatitis C. De estos pacientes, se
reportaron 262 pacientes curados. Es decir, se tiene una efectividad del 96,7% en todos los

medicamentos reportados.

A continuacion, se detallan todos los medicamentos utilizados en los pacientes curados. En total, 75
pacientes recibieron manejo con Viekira Pak, 1 paciente con Interferdn - Ribavirina y el resto con

antivirales de accién directa.

Combinacion de medicamentos en pacientes

curados junio 2018

Viekira 81
Ledipasvir + Sofosbuvir 74
Daclatasvir + Sofosbuvir 64
Daclatasvir + Asunaprevir 15
Daclatasvir + Sofosbuvir + Ribavirina 12
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Simeprevir + Sofosbuvir

Simeprevir + Sofosbuvir + Ribavirina
Sin Dato

Viekira + Dasabuvir

Interferdén

Interferdn + Ribavirina

Interferén + Simeprevir + Ribavirina
Viekira + Ribavirina

Ledipasvir + Sofosbuvir + Ribavirina

R R R R R R R R NO

Simeprevir + PEG + Ribavirina

Total general 262

Fuente: Elaboracion propia segun resolucion 1692 de 2017
Los nueve pacientes que NO se curaron fueron tratados con: tres casos con medicamento Ledipasvir
mas Sofosbuvir, tres con Viekira Pak de quienes a la fecha esta pendiente definir nuevo manejo por
médico tratante; dos casos con Simeprevir mas Sofosbuvir y finalmente uno Daclatasvir mas
Sofosbuvir. Este ultimo, por condicidon de inmunosupresion en el momento, el médico tratante

considerd no realizar retratamiento.

Casos de fracaso en medicamentos de Casos de fracaso en medicamentos fuera

de compra centralizada a junio 2018

Viekira

compra centralizada a junio 2018

Ledipasvir + Sofosbuvir
Daclatasvir + Sofosbuvir
Simeprevir + Sofosbuvir

Total

Simeprevir + Sofosbuvir + Ribavirina.
Total

|k P P, W

Es necesario aclarar, que varios de los usuarios reportados a la fecha como curados iniciaron

tratamiento antes de la vigencia de la Resolucién 1692 de 2017.
Efectividad del tratamiento dentro de la compra centralizada

De los pacientes que han culminado el tratamiento con antivirales de accidn directa que hacen parte

de la compra centralizada, al mes de junio se tiene efectividad del 95.8%. Es decir, que de los 144
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usuarios que realizaron la carga viral de las 12 semanas posterior al tratamiento, se reporta como

indetectable en 138 casos.

Los seis fracasos terapéuticos evidenciados se dieron con el uso en tres casos con Ledipasvir mas
Sofosbuvir, dos casos con Simeprevir mas Sofosbuvir y un caso con el esquema Daclatasvir mas

Sofosbuvir.

A continuacion, se presentan las diferentes combinaciones de medicamentos utilizadas dentro de

la compra centralizada:

Combinacion de medicamentos en

pacientes curados de compra centralizada a

junio 2018
Ledipasvir + Sofosbuvir 70
Daclatasvir + Sofosbuvir 55

Simeprevir + Sofosbuvir
Daclatasvir + Sofosbuvir + Ribavirina

6
3
Simeprevir + Sofosbuvir + Ribavirina 2
Ledipasvir + Sofosbuvir + Ribavirina 1

1

Daclatasvir + Asunaprevir

Total general 138

Fuente: Elaboracion propia segun resoluciéon 1692 de 2017

Indicadores Hepatitis C cohorte total a junio 2018

A continuacién, se presentan los indicadores de proceso y resultado en la gestidn realizada con los

pacientes que se reportaron con hepatitis C a corte del 30 de junio 2018.

En primer lugar, se observan los indicadores de proceso por cada una de las entidades. En referencia
a la proporcidn de tratamientos terminados de hepatitis C, se obtuvo que el 95.2% de los pacientes
gue recibieron tratamiento lograron culminar en los tiempos establecidos el tratamiento. En total
fueron 28 casos que no pudieron terminar el tratamiento por cambio de esquema de tratamiento,
fallecimiento, alta voluntaria y suspension de tratamiento por orden médica. Este indicador ha

tenido un comportamiento estable desde el inicio de su medicidn.
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Indicadores de proceso en la gestion de Hepatitis C por entidad

Indicadores de proceso
1 2 3 4 5 6
Antes de Dentro TEEEean Proporcidn de
Nombre Entidad Compra Compra T‘Iml Proparcién de B Proporcién de  Pacientes con Uso de
Centralizada Centralizada " [REEELILC O € Pacientes con  VHCconpruebs  Abandono  medicamentos
iniciaron el
terminados . VHC con Fibrotest, Tratamiento de compra
Hepatitis ¢ oOMIENt o otipificacion FibroScan, APRI, centralizada
para hepatitis C FIB4

EAS027  |FERROCARRILES 0 1 1 |@ 100% @ o0 @ % |@ o @ 00% 100%
EPSO01  |ALIANSALUD 8 17 5 |@ 100% @ 100% @ 96% @ 7 @ o0 68%
EPS002  |SALUDTOTAL 12 2 52 (@ %% [0 9% @ wmx @ % @ o 83%
EPSDOS  [SANITAS 3 100 134 |@ 100% O 93 @ S @ 00k B1%
EPS008  |COMPENSAR 54 100 54 [0 2% @ 8% @ % |@ v |@ oow 79%
EPSDI0 [SURA 17 59 76 |@ 98 @ 100%  |@ 0% |@ 66% @ 00% 78%
EPS012  |COMFENALCOVALLE| 2 1 12 |@ w0 (@ w0 @ T @ 5% @ oo B6%
EPSD1E  |COOMEVA 1 2 8 |@ 8% @ 6% @ e @ % @ 1% 67%
EPS017  |FAMISANAR 17 54 71 @ %% (@ wx @ 9% @ 'm |@ oo 76%
EPSD1E  [SOS 1 9 10 |@® wo% O 9 @ B @ aox @ o00% 100%
EPS023  |CRUZ BLANCA 3 10 13 |@ w0 (@ 0% @ w0 [0 9% @ o 7%
EPSD33  [SALUDVIDA 1 0 1 |@ 100% @ 100% @ w0 @ o @ 00k 0%

EPS037  |NUEVAEPS 42 91 133 |@ 8% ® B83% ® 8% @ s @ 08% 76%
EPS044  [MEDIMAS (C) 48 30 B |0 9% |. 51% @ san |. 55% ® 00% 73%
TOTAL 285 565 g0 |@ 95 |. B4,4% |. 83,5% |. 1% @ 0% 7%

Fuente: Elaboracion propia segun resolucion 1692 de 2017 y base Ministerio Salud y Proteccidon Social

La proporcion de pacientes que iniciaron tratamiento se encuentra en 84.4%. Dentro de las casuales
de no inicio de tratamiento, estan pacientes que ya fueron captados por los servicios de salud, pero
gue estan en estudios complementarios e interconsultas, para dar inicio al tratamiento y usuarios

que por comorbilidades estan en espera de estabilizacion de otras patologias.

En el porcentaje de realizacién de genotipificacion, se ha mostrado en el mes de junio una mejora
importante pasando de abril con un 65% a junio con 83.5%. Las entidades que persisten con
deficiente proporcidn de genotipificacidn son Sanitas, Compensar, Comfenalco Valle, Coomeva, SOS
y Medimas. Se ha continuado con las reuniones de retroalimentacion a las entidades mencionadas
y se ha insistido sobre la importancia de ingresar el genotipo en el aplicativo, teniendo en cuenta
que el dato se encuentra en la mayoria de los casos en historia clinica por ende la baja en el indicador

se debe a subregistro.

El siguiente indicador es la proporcién de pacientes con prueba para estadificar fibrosis hepatica. En
general, todas las entidades presentan déficit en este indicador, con un valor promedio de 70.1% de

los pacientes. Es necesario mejorar la realizacion de pruebas para definir la presencia de fibrosis en
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los pacientes ya que es vital para determinar el riesgo asociado a la hepatitis C; se socializd con las

entidades la importancia de realizar dicho tamizaje y evitar el subregistro en el aplicativo.

El indicador de abandono de tratamiento aumento ligeramente con relacidn a periodos anteriores,
para junio registra 0,2% en el general de los pacientes. Refleja buena adherencia y poca presencia

de eventos adversos en el tratamiento instaurado.

En el 65% de todos los usuarios, se utilizé el mecanismo de compra y negociacion centralizada. Se
ha aumentado progresivamente este indicador, gracias al aumento en la socializacion de la
estrategia. El relativo bajo porcentaje de uso de medicamentos de la compra, se explica porque, el
reporte de la CACincluye pacientes de todo el afio 2017, que tuvieron que iniciar tratamiento previo

a la dispensacidn del medicamento de compra centralizada.

Indicadores de resultado en la gestidn de hepatitis C por entidad

Indicadores de resultado
7 8 9 10 1
Frevalencia ae 1a .
Porcentaje de
Antes de Dentro Total infeccidn por Deteccion de . - X
Nombre Entidad Compra Compra . Henatitis C fibrosts hépati Po o de pacientes con  Tasa de letalidad
' ' pacientes patitis C en ibrosis hépatica rcentaje e 0T
Centralizada Centralizada Colombiaenel  en poblacd : ‘curacion por cada
poblacidn con  pacientes en \
i . : posterior a afectados por
regimen d ico de retr: L. -
. " recibir tto con hepatitis C
contributivo x hepatitis C
EASD27 FERROCARRILES o 1 1 0,48 @ 0% 0% MNA 0,0
EP3001 ALIANSALUD B 17 25 11,99 L] 20% 4B% @ 835% 0,0
EPS002 SALUDTOTAL 12 40 52 1,99 (@] 33% 17% @ 950% 0,0
EPS005 SANITAS 34 100 134 6,32 O 33% 2B% @ 979% 0,0
EPS008 COMPEMNSAR 54 100 154 10,56 @ 40% 27% @ 97.2% 0,0
EPS010 SURA 17 59 76 2,76 L] 14% 16% ) 935% 13,2
EPSD12 COMFEMALCO VALLE 2 12 14 5,80 (@] 21% 29% @ 1000% 0,0
EPS016 COOMEVA 46 42 88 3,64 (o] 23% 31% @ 955% 22,7
EPSD17  |FAMISANAR 17 54 71 3,61 O 28% 30% @ 100,0% 0,0
EPS018 505 1 9 10 1,09 L] 20% 20% @ 100.0% 0,0
EPS023 CRUZ BLANCA 3 10 13 2,79 ® 54% 23% @ 100,0% 0,0
EPS033 SALUDVIDA 1 0 1 1,56 @ 0% 0% [ ] 0,0% 0,0
EPS0D37  |NUEVA EPS 42 91 133 3,80 O 26% 32% @ 100,0% 15,0
EPSD44 MEDIMAS (C) 48 30 78 2,23 @ 18% 26% @ 100.0% 0,0
TOTAL 285 565 850 3,84 O 280% 27,3% @ 957% 5.9

Fuente: Elaboracion propia segtin resolucion 1692 de 2017 y base Ministerio Salud y Proteccién Social

En los indicadores de resultado encontramos la prevalencia de infeccion por hepatitis C en
Colombia; este dato se calculd para el régimen contributivo, con la poblacién segin BDUA, a corte

del 01 de enero de 2018; para toda la poblacion reportada se tiene un 3,84 por cada 100.000
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habitantes. Este dato muestra el subregistro que se tiene en nuestro pais, ya que se considera que

alrededor del 1% de la poblacién tienen hepatitis C.

La deteccién de fibrosis hepatica, se mantiene en 28%. Refleja que un importante nimero de
pacientes se encuentran en estadios avanzados. Es necesario el diagnéstico y tratamiento temprano

de la hepatitis C para evitar la progresion a dafio hepatico.

El 27.3% de los usuarios, se reportaron en estado de retratamiento, con antecedente de uso de
medicamentos diferentes a las pautas actuales de AAD y que en su momento no respondieron

satisfactoriamente a la terapia.

La tasa de letalidad por hepatitis C reportada se encuentra en 5.9 por cada 1.000 afectados en el
régimen contributivo. De los 13 usuarios fallecidos, 5 registraron causa de mortalidad relacionada a

complicaciones del VHC.

Indicadores hepatitis C de usuarios en terapia con medicamentos

de compra centralizada

Los indicadores de usuarios dentro de la estrategia de compra centralizada tienen un mejor

comportamiento al realizar el comparativo con los presentados por la cohorte total de casos.
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Indicadores de proceso en la gestion de Hepatitis C por entidad de los pacientes dentro de la

compra centralizada

Dentra
Total

pacientes

Nombre Entidad Compra
Centralizada

EASDZ7  |FERROCARRILES 1 1 @ woo% |@ 00% @ 000% @ 0% @ o @ 0% 0% NA 00
EPSO01  [ALIANSALUD 17 % @ 1w @ woox |0 il @ s @ o @ 1% 1% |@ 1000% 00
EPS002  |SALUDTOTAL 40 52 @ w70 @ wo0% @ wo0%x [0 sx (@ oo |0 3 0% |0 99 0,0
EPSO0S  |SANITAS 100 13¢ |@ woox @ w00% @ Tox @ s (@ oo [0 3% 0% @ 950% 0,0
EPSO02  |COMPENSAR 100 15 @ w55% @ woon |0 wox @ sm (@ oo @ 49w W |0 941% 0,0
EPSOI0  |SURA 59 7% @ 978% @ 000% @ 000% @ 5% @ 00% @ 10% 7% |0 903% 169
EPSOL2  [COMFENALCOVALLE| 12 12 @ w0 @ woox @ 3% @ s @ o0 |0 1% 5% |@ 1000% 00
EPSOI6  |COOMEVA 4 g8 @ %8 |0 2% |0 S5 @ 4% [0 o @ 1% 3% |@ 1000% 0,0
EPSOL7  |FAMISANAR 54 71 @ wiex [0 woos @ w1 [0 % (@ o0 [0 0% |@ 1000% 0,0
EPSDI8 |50 9 10 @ w005 |@ wo0x (@ mex (@ % @ om0 um 0% |@ 1000% 00
EPS023  |CRUZ BLANCA 10 13 |® w00% [@ 000% [@ w000% [0 % @ ook O 4% 0% |@ 1000% 0,0
EPS037  [NUEVA EPS 0 133 @ 971% @ woon @ wmex @ e @ o |0 uw % |0 1000% 0,0
EPS044  [MEDIMAS C) 30 78 @ woox @ serx [0 s @ s @ o [0 % | N 00

TOTAL 555 B0 (@ % @ %% |0 &% (@ 5% (@ 0% O 297% EEEE 18

Fuente: Elaboracidn propia segun resolucion 1692 de 2017 y base Ministerio Salud y Proteccién Social

*NA: No aplica, por cuanto son entidades que su cohorte de usuarios ain no ha completado tratamiento.

La proporcion de tratamientos terminados de hepatitis C fue del 97.9% siendo un resultado
adecuado. La brecha se ubica en 9 pacientes de los cuales, siete tienen novedad de fallecimiento y

un caso que suspendié tratamiento por orden médica.

Para el indicador denominado proporcién de pacientes que iniciaron el tratamiento para hepatitis
C en la estrategia compra centralizada, se obtiene un 98.9%. La brecha corresponde a 6 usuarios
gue ya tienen la prescripcion, pero a la fecha de corte 30 de junio auin no habian iniciado la toma

del medicamento.

La proporcion de genotipificacién es del 90.6% mostrando una leve disminucién al indicador
presentado el mes anterior. La tamizacion de fibrosis se realizd en general para el 76.5% de los
usuarios, con requerimiento para evitar el subregistro para entidades como ferrocarriles, Aliansalud,

Comfenalco Valle, Coomeva y SOS principalmente, quien tiene el mas bajo reporte.
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En la estrategia de compra centralizada, a la fecha no se han tenido casos de abandono, siendo el

resultado del esfuerzo de las entidades para garantizar la adherencia al tratamiento.

Los indicadores de deteccion de fibrosis y pacientes en retratamiento son similares en su

comportamiento a lo ya presentado en la cohorte general de la patologia hepatitis C.

Finalmente, el porcentaje de curacién para el mes de junio fue del 95.8%, dada la presencia de 6

casos de fracasos ya descritos en el item de efectividad de tratamiento.

El siguiente cuadro, presenta en sintesis los indicadores generales comparados con los usuarios de

compra centralizada, reflejando un mejor comportamiento en estos ultimos usuarios.

Usuarios

Poblacion Compra
reportados CAC A
Centralizada

Total usuarios

Proporcidon de tratamientos terminados
Hepatitis C

Proporcidon de pacientes que iniciaron el ®

84,4% 98,9%
tratamiento para hepatitis C ) ® 0

[T [T=1e G-I [-W Proporcion de Pacientes con VHC con
porcion de 835% () 90,6%
proceso genotipificacion

70,1% 76,5%
Fibrotest, FibroScan, APRI, FIB4 ’ ® >

Proporcién de Pacientes con VHC con prueba ®
Abandono Tratamiento ]

0,2% @ 00%

Deteccion de fibrosis hépatica en poblacién

28,0% 29,7%
con diagnostico de hepatitis C > )

Porcentaje de pacientes en retratamiento 27,3% 24,8%

Indicadores de

(V=L B Porcentaje de pacientes con curacién de P

96,7% 95,8%
Hepatitis C posterior a recibir tto con AAD > ® 0

Tasa de letalidad por cada 1.000 afectados

5,9 1,8
por hepatitis C

Fuente: Elaboracion propia segtin resolucion 1692 de 2017 y base Ministerio Salud y Proteccion Social

Carrera 45 # 103-34 Oficina
401 Bogota - Colombia 29
Teléfonos +571 6024678 -
6011125- 6021820
www.cuentadealtocosto.org




REPUBLICA DE COLOMBIA T
Ministerio de Salud y Proteccion Social /
/ Ministerio de Hacienda y Crédito Piblico  eody orden

CUENTA DE ALTO COSTO
Fondo Colombiano de Enfermedades de Alto Costo

Reflexiones

e Se requiere mayor seguimiento a usuarios ya diagnosticados para iniciar terapia
farmacoldgica; la proporcion de pacientes que fueron reportados e iniciaron el tratamiento

para hepatitis C es del 87%.

e Es preocupante el alto nimero de pacientes con daino hepatico. Se deben fortalecer
estrategias de deteccién temprana de usuarios con VHC vy realizacién de tratamiento

oportuno.

e Teniendo en cuenta el importante aumento de pacientes con mecanismo de trasmision

sexual y con coinfeccidn VIH, se requiere incentivar estrategias de prevencién del VIH/SIDA.

Logros - Seguimiento clinico y administrativo

e Se ha generado optimizacién de la supervision del suministro de medicamentos,

garantizando la adherencia al tratamiento.
e Hadisminuido el nimero de abandono de tratamiento, gracias al seguimiento realizado.

e Seevidenciaenlalinea de tiempo, mejor adherencia a las guias de manejo. (Menor cantidad

de Viekira y otros medicamentos sin indicacién)

e El 95% de los pacientes con VHC culmind el tratamiento en los tiempos establecidos,

demostrando el compromiso de las entidades, para lograr adherencia y éxito de la terapia.

e Las mejoras en la oportunidad del suministro de tratamiento, impacta de manera positiva a
los pacientes disminuyendo el riesgo de desarrollo de cancer, enfermedad cirrética y otras

comorbilidades.
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Conclusiones

* Con el aumento de la cantidad de pacientes dentro de la compra centralizada, se ha

asegurado la cobertura y el acceso al tratamiento (equidad y sostenibilidad).

* La efectividad de la estrategia, se refleja en el impacto positivo en la salud de los pacientes

y los beneficios econdmicos para el sistema de salud.

* No penalizacién de la innovacion sino se demuestra que se puede trabajar en equipo con
los actores del sistema: (MSPS-Organismos internacionales-Industria farmacéutica-

Aseguradores —prestadores —sociedades cientificas y pacientes)

* El monitoreo y evaluacidn de los casos sistematicamente a través del trabajo coordinado y
el sistema de informacién permite demostrar que se puede controlar la introduccién de

tecnologias que agregan valor al sistema de salud.

* Esta experiencia se puede replicar en otras enfermedades.
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