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Miembros del grupo desarrollador

Expertos clinicos

 Mauricio Orrego, Médico, especialista en Medicina Interna, subespecialista en
Gastroenterologia y Endoscopia, subespecialista en Hepatologia y Trasplante de
Higado, FAASLD — Delegado de la Asociacion Colombiana de Hepatologia.

« Carlos Alvarez, Médico, especialista en Infectologia, magister Epidemiologia Clinica.
— Delegado de la Asociacion Colombiana de Infectologia

(o d 3
/ (A’s?iciacitérlm Colombiana 8V gg?gﬁg’f:A
e Hepatologia
' ACIN DE INFECTOLOGIA
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Miembros del grupo desarrollador

Expertos en metodologia

« Angela Pérez, Médica, magister en Epidemiologia Clinica, especialista en
Epidemiologia General, especialista en Gestion de Salud Publica y Seguridad Social.

« Juan Camilo Fuentes, Médico, Magister en Salud y Seguridad en Trabajo.

« Carolina Castillo Cafén, Enfermera, especialista en Epidemiologia General, Magister
en Salud Publica.
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Via Clinica: Gestion, Control y seguimiento a
pacientes

Se entiende por via clinica: “El plan de atencidon orientado a
tareas, que detalla los pasos esenciales en el cuidado de
pacientes con un problema clinico especifico y describe el
curso clinico esperado de los pacientes. El objetivo de las vias
clinicas es estandarizar la atencidon con base en la mejor
evidencia disponible, mejorar los resultados en salud y hacer
mas eficiente el uso de los recursos”.

Tomado de Children’s Hospital Of Philadelphia. Disponible en
http://www.chop.edu/pathways/primary%?20care.
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Objetivo

Proporcionar los lineamientos para realizar la tamizacion,
diagnostico, tratamiento y seguimiento de pacientes con infeccion
cronica por el virus de la hepatitis C, de acuerdo con las
recomendaciones basadas en la evidencia de la Guia de Practica
Clinica para la tamizacion, diagnostico y tratamiento de personas
con infeccion por el virus de la hepatitis C, de Colombia; con el
proposito de disminuir la variabilidad no justificada en el manejo
clinico de los pacientes con esta enfermedad, estandarizar el
proceso de atencion, y mejorar la calidad en la prestacion del
servicio de salud.

www.iets.org.co6
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Alcance

Aspectos abordados

Esta via clinica se refiere al tratamiento para hepatitis C, e incluye:

« Tamizacion

« Diagnostico

« Tratamiento

« Seguimiento y monitoreo
» Cierre del caso

Se incluyen lineamientos para la entrega controlada de medicamentos y reporte al
sistema de informacion.
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Aspectos no abordados

« Tratamientos para patologias extrahepaticas

« Manejo especifico de las reacciones adversas a
medicamentos.

Poblacion a la que se dirige

« La poblacion diana son los individuos en alto riesgo,
sospecha o diagnostico de infeccion cronica por el virus
de la hepatitis C.

www.iets.org.co
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Usuarios:

Este documento esta dirigido a los tomadores de decisiones y entes
reguladores en el Sistema General de Seguridad Social en Salud, las
Empresas Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB) e
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) que tienen bajo su
gestion la atencion de pacientes con hepatitis C; asi como para los
profesionales de la salud que realizan actividades de tamizacion,
diagndstico, tratamiento o seguimiento de las personas con hepatitis C,
tales como meédicos generales, meédicos especialistas en medicina
familiar, medicina interna, infectologia, hepatologia, gastroenterologia;
enfermeria y bacteriologia.

www.iets.org.co
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e Metodologia

n Conformacién del grupo desarrollador

H Elaboracion de la matriz de intervenciones

H Elaboracion algoritmos clinicos preliminares

Definicidn de los lineamientos para la entrega controlada de
medicamentos y el reporte al sistema de informaciéon

H Elaboracion de indicadores

n Validacion interna de los algoritmos

Validacién externa de los algoritmos

www.iets.org.co
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& i Proceso de validacion

Objetivo: Identificar y documentar las barreras y facilitadores para la
implementacion de la via clinica para el tratamiento de Hepatitis C.

GOBIERNO (CAC-INS- VIA
INVIMA- SECRETARIAS ‘ %‘.’éﬁﬁ%’?@fg
DE SALUD) CLINICA

ACADEMIA
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Presentacion de la via

1. Algoritmos clinicos

Algoritme 1. Tamizacidn y diagndstico
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bla 1. Comportamientos y exposiciones de riesge que requieren tamizacidn para
b patitis ¢

| Lalista de proso: [

= Persanas que han recibide intervencionss médicas o dentales en entomas
de asistencia médica en los que las practicas de control de infecciones
estén por debajo de los estindares.

= Personas que han recibido transfusiones de sangre antes dal momento en
el que las prustas seroldgicas de WHC de los donantes de sangre se
iniciara, o en paises en los que las pruebas s=roldgicas de VHC de las
donaciones de sangre no =2 llevan a cabo.

= Personas que se inyectan drogas.

Personas que han tenide tatusjes, perforaciones corporales {piercings) o

procedimientos de escarificacion en lugares =n los que las practicas para

el control de infecciones estin por debajo de los estandares.

Nifios nacidos de madres mfectadas con VHC.

Persanas con infecsidn par VIH o hepatitis B.

Personas que han utilizado drogas intranasalss.

Poblacidn privada de la liberiad y personas encarceladas previamente.

Cualquier persona que haya nacido entre 1045 y 1965".

Cualquier persona con pruebas hepdticss anormales ¢ con una

Py

&

= Trabajadores de I3 salud o mimbros de ks seguridad pdbiica (gj. Oficiales
del servicie penitenciario o policis) que hayan estsde en confacte con
sangre en =l trabaje a través de lesiones por pinchazo o con un objets
punzants.
Cualquier persona que s= haya sometido a hemodislisis.
Personas que recibieron transfusiones en Colombis hasta 1006,

Dt mcuerdo con fos factores o parel

www.iets.org.ci:2
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Algoritmo 1. Tamizacion y
diagnastico

2

Algoritmo 2a. Evaluacion
para el inicio del tratamiento

v

Algoritmo 2 b Evaluacion
para el inicio del fratamiento

v

Algoritmo 3. Prescripcion y
suministro del fratamiento

Evidencia que promueve Confianza

Algoritmo general

)

v

Algoritmo 3a.Prescripcion y
suministro del tratamiento
para genotipo 1y 2

Algoritmo 3b. Prescripcion y
suministro del tratamiento
para genofipo 3,4, 506

L

)

v

Algoritmo 4. Suministro del
tratamiento supervisado y
seguimiento a la adherencia

v

Algoritmo 5. Monitorizacion

de reacciones adversas y
efectividad

¥

Algoritmo 6. Cierre del caso

Convenciones utilizadas en los algoritmos

Inicio Notas

Conector Base de datos

O
Intervencion

]

Decisiéon

Documentos o registros

Fin del proceso

<2
2 0
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Algoritmo 1.
Tamizaciony
diagndstico

Institutc
Tecnol¢

Pasara la
intervencion N® 1.3

O

Persona con
comportamientos o
exposiciones de riesgo
que requieren tamizacion
para hepatitis C
(Ver tabla 1)

1.1 Realizar prueba anti-
VHC (a)

1.2 ¢ La prueba fue

Salida del caso
de la via clinica

1.10 Remitir a médico
especialista para evaluar la
necesidad de pruebas
adicionales (a)

Manejo segun el
caso

Para evaluar una exposicion
previa de un resultado falso
positivo se requiere de otros
diagnadsticos que deben ser
ordenados por un médico
especialista.

reactiva?(a)

Sl

( 1.3 Realizar prueba

1.9 ;Se descarto
contacto con
hepatitis C? (a)

*
5l
17¢la prugba fue 1.6 Repetir la prueba anti-
reactiva?(a) VHC en 3 meses (a)
1.4 ¢ El paciente tiene
hemodialisis cronica,
Ho
inmunodeficiencias?
S| (a)
1.5 ;Existe adn
sospecha diagnostica
por la historia de < <
NO exposicién del NO NO
paciente? (a)
NO
Sl

cuantitativa de ARN

’L VHC (a)

1.8 ¢La prueba de
ARN VHC fue

<
-+

NO

Sl

Salida del
caso dela
via clinica

NO

&

Motificar al
SIVIGILA (b)

positiva? (a)

Sl

1.11 Se confirma el
diagnostico de infeccion
cronica por VHC (a)

_____ j

Histona clinica con
anamnesis completa
incluida valoracion de
ASSIST (a)

Pasar a la intervencion
N* 2.1 (Algoritmo 2a.
Evaluacién para el inicio
del tratamiento)

(a) Intervencion realizada por el médico general o médico familiar
(b) Intervencién realizada por enfermeria
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Tabla 1. Comportamientos y exposiciones de riesgo que requieren tamizacién para hepatitis C

e Personas que han recibido intervenciones médicas o dentales en entornos de asistencia médica en los que las
practicas de control de infecciones estan por debajo de los estandares.

o Personas que han recibido transfusiones de sangre antes del momento en el que las pruebas seroldgicas de VHC
de los donantes de sangre se iniciara, o en paises en los que las pruebas seroldgicas de VHC de las donaciones
de sangre no se llevan a cabo.

o Personas que se inyectan drogas.

Personas que han tenido tatuajes, perforaciones corporales (piercings) o procedimientos de escarificacion en

lugares en los que las practicas para el control de infecciones estan por debajo de los estandares.

Nifilos nacidos de madres infectadas con VHC.

Personas con infeccién por VIH o hepatitis B.

Personas que han utilizado drogas intranasales.

Poblacion privada de la libertad y personas encarceladas previamente.

Cualquier persona que haya nacido entre 1945y 19652

Cualquier persona con pruebas hepaticas anormales o con una enfermedad hepaticab.

Trabajadores de la salud o miembros de la seguridad publica (ej. Oficiales del servicio penitenciario o policia) que

hayan estado en contacto con sangre en el trabajo a traves de lesiones por pinchazo o con un objeto punzante.

Cualquier persona que se haya sometido a hemodialisis.

o Personas que recibieron transfusiones en Colombia hasta 1996.

a. De acuerdo con los factores de riesgo considerados por el Centro de Control de Enfermedades.

b. La lista de pruebas serologicas diagndsticas precalificadas para la infeccion de hepatitis C estdn disponibles en:
http://www.who.int/diagnostics_laboratory/evaluations/en/hcv_repl.pdf
http://www.who.int/diagnostics_laboratory/evaluations/en/hcv_rep2.pdf

www.iets.org.co
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Algoritmo 2a.
Evaluacion para el
Inicio del tratamiento

Factores deriesgopara no

adherencia

*Mo disponerde un cuidador ored de
apoyo.

*Hacer parte deunapoblacion en
condicién devulnerabilidad: usuarios de
sustancias psicoactivas o historia de
abuso de bebidas alcohdlicas, poblacion

pacientes con coinfeccion por WH.
*Tener antecedente deno adherencia a
otros tratamientos (p.gj. tuberculosis,
WIH, hepatitis B).

‘Tener diagndstico osospecha de
trastornos psiquiaticos.

*Tener bajos recursos (ingreso menor
quela linea depobreza monetaria
definida por el DANE (c)

3e deben realizar las siguientes
pruebas de laboratorio:

1. Cuadro hemético

2. Pruebas de funcion renal:
creatinina, BUN

3. Pruebas de funcién hepdtica: ALT,

AST, bilirrubina total y directa,
fosfatasa alcalina, albumina, PT, INR.
4. Pruebas de funcion tiroidea: TSH.
5. Genotipo viral de hepatitis Cy
subtipo si es genotipo 1

6. Elisa para VIH, Ags HB, anticore
total HB y anti Hbs

Viene de la intervencion I
N° 1.11 (Algoritmo 1.
Tamizacion y

diagnostico)

2.1 Evaluar si existen factores

de riesgo para no adherencia

al tratamiento (a)

2.2 ¢ El paciente
fiene factores de
riesgo? (a)

NO

Sl 2.3 Realizar intervencion por
trabajo social para gestion del
riesgo (b)

2 4 Realizar pruebas de laboratorio,
elastografia transitoria (FibroScan) o
FibroTest y ecografia abdominal (a)

Cuando no se cuente con FibroScan

.| o FibroTest, y la remision del paciente
no sea viable, se puede realizar APRI
o FIB4.

2.5 Remitir al médico especialista
{hepatdlogo, infectdlogo,
gastroenterologo o internista
experto en hepatitis C ) (a)

Si se requiere, remitir el paciente a
programas especiales como VIH,
enfermedad renal, TB, etc.

DANE para 2016 fue de $241.673 al mes per
capita.

(a) Intervencion realizada por el médico general o
médico familiar.
(b) Intervencién realizada por el trabajador social.
(c) La linea de pobreza monetaria definida por el

Pasar a la intervencion

N°® 2.6 (Algoritmo 2b.
Evaluacion para el inicio

del tratamiento)




Viene de la intervencion

' N°® 2.5 (Algoritmo 2a. -
I IDS’EI Evaluacion para el inicio (i,
del tratamiento) }[ B ] Reporte a

[y Tect — . CAC
® @ © Se deben identificar pacientes con b
a A a ggeall "
uso de sustancias psicoactivas o i
consumo de alcohol, pacientes 8. .| Sedebe definir la necesidad de remitir al
CUlﬂ_fECtﬂdGS C_C'” 1'""|H G_Hepﬂmlﬁ B. : .| paciente a otroespecialista teniendo en
pacientes con insuficiencia renal o . T | cuenta las siguientes competencias:
pacientes con cimosis. . ) —— * | sGenotipo 1:especialistasen medicing
: E-E] R_EH“ZE” VE‘JD"HC'D_” Cl'”'Fa por - | interna, infectologia, gastroenteralogiao
médico hepatdlogo, infectdlogo, : | hepatologia
gastroenterdlogo o intemista « | +Genotipos 2y 3:especialistas en
experto en hepatitis C (a) infectologia, gastroenteralogia o

hepatologia.

sGenotipos 4, Sy&iespecialistas en
S hzgigr!;eiinncirrosisdescomper'lsadao
: manifestaciones extrahepaticas de 0 ) . e
- t lante hepatico: listas
Algorltm(,) 2b hepatitis C (ver tabla 2) hgsstzlogia. e
Evaluacion
. e v
ara el inicio o
p ) 2.7 jHay indicacion para 3| 2 8 Realizar biopsia hepética y
d 6| tratamiento realizar biopsia’? clasificar el grado de fibrosis
{vertabla 3) (a) ()
MO
h J
(a) Intervencion realizada por el médico
especialista en medicina intema, infectologia,
gastroenterologia o hepatologia de acuerdo al Pasar a la intervencién
genotipo. N® 3.1{Algoritmo 3.
Prescripcion del
tratamiento)




|E S Instituto de Evaluacion

g Jecnoldgica en Salud®

Tabla 2. Posibles manifestaciones extrahepéticas de lainfeccion por el virus de la hepatitis C

Crioglobulinemia mixta?
Alteracion de las glandulas salivales y lagrimales?
Glomerulonefritis membranoproliferativa?
Glomerulonefritis membranosa
Glomerulosclerosis segmentaria y focal
Linfomas no hodgkinianos
Parpura trombocitopénica
Sindrome antifosfolipido
Porfiria cutanea tarda
Diabetes mellitus
Fibrosis pulmonar idiopaticaP
Liquen planaP
Vitiligo®P
Alteracion tiroidea®
Poliarteritis nudosa y otras vasculitis?
Fibromialgia®
Quetratitis ulcerativa de Mooren®
RetinopatiaP
a. Enfermedades de mayor prevalencia.
b.  No existe certeza absoluta de que estas enfermedades sean mas frecuentes en los pacientes con infeccion por el VHC que
en la poblacion general.
c. Disponible en: Manifestaciones extrahepaticas de la infeccion por el virus de la hepatitis C. Enferm Infecc Microbiol Clin
2004; 22:467-70. http://www.elsevier.es/es-revista-enfermedades-infecciosas-microbiologia-clinica-28-articulo-
manifestaciones-hepética-infeccién-por-el-13066854

www.iets.org.co



http://www.elsevier.es/es-revista-enfermedades-infecciosas-microbiologia-clínica-28-articulo-manifestaciones-hepática-infección-por-el-13066854

|E S Instituto de Evaluacion

. Tecnoldgica en Salud®

jreeepreeegl |
® © o
A A A

Tabla 3. Indicaciones para biopsia hepatica

Se debe considerar biopsia hepatica en pacientes con resultados de elastografia transitoria y marcadores

séricos directos discordantes, o puntaje intermedio de APRI; en quienes esta situacion afecte la decision

clinica.

= La biopsia hepética debe ser considerada en pacientes en quienes una estadificacion de la fibrosis mas
exacta pueda impactar decisiones de tratamiento.

= En los nifios con anormalidades clinicas o de ultrasonido, o con niveles de ALT sérica persistentemente
elevados (dos veces el limite superior de lo normal) se debe considerar realizar biopsia hepatica?.

= La biopsia hepatica debe realizarse si existe preocupacion por causas adicionales de enfermedad hepatica.

= La repeticion de biopsia hepatica debe considerarse en pacientes con enfermedad leve que permanecen
sin tratamiento, si la progresion de la fibrosis hepatica podria influir en la decision de optar por la terapia
antiviral.

= Se puede considerar la realizacion de biopsia en pacientes en quienes se requiera informacion adicional

especifica.

a.  Se definen niveles de ALT persistentemente anormales o normales como tres determinaciones de ALT
por encima o por debajo del limite superior de la normalidad, realizadas a intervalos no especificados
durante un periodo de 6 a 12 meses o intervalos predefinidos durante un periodo de 12 meses. Se
consideran niveles intermitentes los que no son persistentemente normales o anormales.

www.iets.org.co
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Algoritmo 3.
Prescripcion
del
tratamiento

Viene de la intervencién
N° 2.7 o 2.8 (Algoritmo
2b Evaluacion para el
inicio del tratamiento)

Se debe evaluar:

1. Genotipo 0 Subtipo 1a o 1b si es
genotipo 1 (los pacientes con infeccion por
VYVHC de genotipo 1 en guienes no fue
posible obtener el resultado de la
subgenotipificacion, deben ser tratados
como genotipo 1a).

2. Exposicion previa a tratamientos con
IFM, ribavirina o antivirales de accion
directa de primera generacion.

3. Presencia de cirrosis.

4. Antecedentes de comorbilidades (VIH,
TB, enfermedad renal)

5. Posibles interacciones medicamentosas
(consultar en www hep-
druginteractions.arg)

3.1 Evaluar la indicacion del esquema
de tratamiento de acuerdo con el

genotipo viral (ver tabla 4) (a)

GENOTIPO 1
(1a,1b )(a)

GENOTIPO
4,506 (c)

GENOTIPO 2 (b) GENOTIPO 3(b)

Pasar a la intervencion N°
3.11 Algoritmo 3h.
Prescripcion del
tratamiento para
genotipo 3 , 4, 5y 6)

Pasar a la intervencién
N° 3.2 (Algoritmo 3a.
Prescripcion del
tratamiento para
genotipo 1y 2)

Pasar a la intervencion N°
3.8( Algoritmo 3b.
Prescripcion del
tratamiento para
genotipo 3 , 4, 5y 6)

Pasar a la intervencién N°
3.6 (Algoritmo 3a.
Prescripcion del
tratamiento para
genotipo 1y 2)

(a) Intervencion realizada por el médico especialista en medicina intema, infectologia, gastroenterologia o hepatologia.
(b) Intervencion realizada por el médico especialistas en infectologia, gastroenterologia o hepatologia.
(c) Intervencian realizada por el médico especialista en hepatologia.

Tenga en cuenta que los pacientes con cirrosis descompensada o trasplante hepatico deben ser tratados por médico especialista en
hepatologia.
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Algoritmo 3a.
Prescripciony
suministro del
tratamiento para
genotipo 1y 2

Viene de la intervencion
N® 3.1(Algoritmo.
Prescripcion del

tratamiento)

Genotipo 1 (1ao 1b) Genotipo 2
v 3.2 jHay indicacién v
S| para LDV+ SOF? 3.6 ¢, Hay indicacion S|
(ver tabla 4) (a) para DCV + SOF?
(vertabla 4) (b)
NO
4
Sl 3.3 ¢Hay indicacién
_— para DCV + SOF? NO
(vertabla 4) (a)(c)
NO
v - - .
Sl 3.4 ¢ Hay indicacion
para PTV + OBV + r +
dasabuvir?
(vertabla 4) (a)(c) 37 Considerar el
NO esquema alternativo

3.5 Considerar un esguema
alternativo (DCV + asunaprevir
o SMV + SOF)

(ver tabla 4) (a)(c)

l

(SOF + RBV)
(ver tabla 4) (b)(c)

LA |
[

3.13 Determinar duracion del |

tratamiento y adicién de
ribavirina
(vertabla5y6)(aob)

L

(a) Intervencién realizada por el médico
especialista en medicina interna, infectologia,
gastroenterologia o hepatologia.

(b) Intervencion realizada por el médico
especialistas en infectologia, gastroenterologia

3.14 Prescnbir el tratamiento
de acuerdo a la dosis
(vertabla 7)(a ob)

J Formulacién por

o hepatologia.
(c) Justifique el no uso del esquema de primera
eleccion.

Tenga en cuenta que los pacientes con cirmrosis
descompensada o trasplante hepatico deben
ser tratados por médico especialista en
hepatologia.

MIPRES (a o b, c)

Pasar a la intervencion N® 4.1
{Algoritmo 4. Suministro al
tratamiento supervisado y

seguimiento a la adherencia)
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Algoritmo 3b. Prescripcion
y suministro del
tratamiento para genotipo
3,4,506

Viene de la intervencion
N® 3.1 (Algoritmo 3.
Prescripcion y
suministro del
tratamiento)

Genotipo 3 Genotipo 4,506
Sl 3.8 ¢ Hay indicacién
para DCV + S0F?
(ver tabla4) (a) 3.11 s Hay 5|
indicacién para
LDV+ SOF?
NO (ver tabla 4)(a)
S 3.9 ¢ Hay indicacién NO
para SOF+ RBV +
IFN?
{(vertabla 4) (a)(b)
NO 3.12 Considerar un

esqguema alternativo

3.10 Considerar el esquema (ver tabla 4) (a)(b)

alternativo (SOF + RBV)
(ver tabla 4) (a)(b)

l

!

-
( 3.13 Determinar duracién del
> tratamiento y adicion de

(a) Intervencion realizada por el
médico especialistas en infectologia,
gastroenterologia o hepatologia.

(b) Justifique el no uso del esquema
de primera eleccion.

de acuerdo aladosis @ jp-r---

(vertabla 7) (a) ‘____J

/ Formulacién por
MIPRES (a)(b)

’L ribavirina (ver tabla 5 y 6) (a)
{ 3.14 Prescribir el tratamiento >r

Tenga en cuenta que los pacientes
con cirrosis descompensada o
trasplante hepatico deben ser
tratados por médico especialista en .

Pasar a la intervencion N° 4.1

hepatologia. (Algoritmo 4. Suministro al

tratamiento supervisado y
seguimiento a la adherencia)
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Tabla 4. Indicaciones y contraindicaciones de los esquemas de tratamiento para Hepatitis C

Tecnoldgica en Salud®

Indicaciones

Evidencia que promueve Confianza

LDV + S0F

Faciente con hepatitis C cronica genotipo 1 ( 1a v 1h),
4 506, con las siguientes caracteristicas:

» 5in cirrosis o con cirrosis compensada (Child A)
0 descompensada (Child By Cl y

» 5in tratamiento previo o

« Con tratamiento previo con peg-lIFN v RBV o

« Con tratamiento previo con inhibidores de
proteasas de primera generacion (Telaprevir o
Bocepravir)

Paciente con coinfeccion por VIH y las mismas
caracteristicas mencionadas, teniendo en cuenta las
interacciones medicamentosas v ajustes de dosis de
acuerdo a los antiretrovirales.

Contraindicaciones
Faciente con genotipo 20 3.

Paciente con insuficiencia renal cronica con
TFG = 30 mlfmin/1.73m*.

DCV + SOF

Faciente con hepatitis C cronica genotipo 1 {1a y 1b), 2
v 3, con las siguientes caracteristicas:

= 5in cirrosis 0 con cirrosis compensada (Child A)
0 descompensada (Child By C) y
Sin tratamiento previo o
Con tratamiento previo con peg-IFN ¥y REV o
Con tratamiento previo con inhibidores de
proteasas de primera generacion (Telaprevir o
Boceprevir)

Faciente con coinfeccion por VIH y las mismas
caracteristicas mencionadas, teniendo en cuenta las
interacciones medicamentosas v ajustes de dosis de
acuerdo a los antiretrovirales.

Faciente con insuficiencia renal cronica con
TFG = 30 mlfmin/1.73m?*.

www.iets.org.co
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;A A A
Indicaciones Contraindicaciones
FTV + OBV + r + | Paciente con hepatitis C cronica genotipo 1 (1a o 1b) | Paciente con genotipo 2, 3. b o 6. |
dasabuvir con las siguientes caracteristicas:

Faciente con cirmosis descompensada (Child B
= Sin cirrosis o con cirrosis compensada (Child &) | 0 C).

¥
* 5in tratamiento previo o

« Con tratamiento previo con peg-IFN v REV

Paciente con coinfeccion por VIH y las mismas
caracteristicas mencionadas, teniendo en cuenta las
interacciones medicamentosas y ajustes de dosis de
acuerdo a los antiretrovirales.

Paciente con las mismas caracteristicas mencionadas,
v con insuficiencia renal cronica avanzada (TFG = 30
mbimin/1.73m* — 80 mlmin/1.73m* o en terapia de
remplazo renal.

DCV + asunaprevir Pacientes con hepatitis C cronica genotipo 1b® con las | Paciente con genotipo 1a, 2, 3, 4, 50 6.
siguientes caracteristicas:
Faciente con polimorfismo de la M5SA.
= 5in cimosis o con cirrosis compensada (Child A)

v Facientes previamente tratados con inhibidores
Sin tratamiento previo o de proteasas de primera generacion
Con tratamiento previo con peg-IFN v RBV (Telaprevir o Boceprevir).

Www.lets.org.co




Abreviaturas: PTV: paritaprevir; OBV: ombitasvir; r: ritonavir; LDV: ledipasvir; SOF: sofosbuvir; DCV: daclatasvir; SMV: simeprevir; RBV: ribavirina;
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Tecnoldgica en Salud®

Indicaciones

Evidencia que promueve Confianza

Contraindicaciones

siguientes caracteristicas:

Sin cirrosis 0 con cirrosis compensada (Child &)

y
Sin fratamiento previo o
Con tratamiento previo con peg-IFN y RBW

SMV + SOF Paciente con hepatitis C cronica genotipo 1, con las | Paciente con insuficiencia renal cronica con
siguientes caracteristicas: TFG = 30 mifmind/1.73m*.
* Sin cirrosis o con cirosis compensada (Child A) | Paciente  con  todas  las  siguientes
¥ caracteristicas®.
» Sin tratamiento previo o _
« Con tratamiento previo con peg-IFN y RBV * Genotipo 1a
» Cirrosis
» Polimorfismo QE0K
SOF + RBV Paciente con hepatiti= C cronica genotipo 2, con las | Paciente con insuficiencia renal cronica con

TFG = 30 mifmin/1.73m?*,
Paciente con anemia.

Se debe tener precaucion con el uso de RBY
en pacientes en edad feril, porgue es
teratogénico. Se debe esperar por lo menos 6
meses luego de su uso para considerar
embarazo.

S0F + HBV + peg-
IFM

Faciente con hepatitis C cronica genotipo 3, con las
siguientes caracteristicas:

S8in cirrosis o con cirrosis compensada (Child A)
¥

Sin tratamienta previo o

Con tratamiento previo con peg-IFN ¥y RBV o
Con tratamiento previo con SOF + RBY

Paciente con insuficiencia renal cronica con
TFG = 30 mlfmin/1.73m".

Faciente con intolerancia previa o efectos
secundarios al interferon pegilado.

Faciente con anemia.

Se debe tener precaucion con el uso de RBY
en pacientes en edad fértl, porgue es
teratogénico. Se debe esperar por lo menos 6
meses luego de su uso para considerar
embarazo.

peg-IFN: interferén pegilado 2 a

a.

como genotipo la.

Los pacientes con infeccion por VHC de genotipo 1 en quienes no fue posible obtener el resultado de la subgenotipificacion, deben ser tratados

www.iets.org.co
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Tabla 5. Duracion de los esquemas de tratamiento y adicién de ribavirina para pacientes sin cirrosis

Esquema Tratamiento previo Duracion en semanas Adicion de ribavirina
Genotipo la

Si/No 12 No

LDV + SOF
No 82 No
DCV + SOF Si/No 12 No
PTV + OBV +r + dasabuvir Si/No 12 Si
SMV + SOF Si/No 12 No
Si/No 12 No

LDV + SOF
No 82 No
DCV + SOF Si/No 12 No
PTV + OBV +r + dasabuvir Si/No 12 No
DCV + asunaprevir Si/No 24 No
SMV + SOF Si/No 12 No
DCV + SOF Si/No 12 No
SOF + RBV Si/No 12 n/a
DCV + SOF Si/No 12 No
SOF + RBV + peg-IFN Si/No 12 n/a
SOF + RBVP No 24 n/a

Genotipo 4

LDV + SOF

Genotipo 5y 6

LDV + SOF Si/No 12 No

La duracion de los tratamientos fue adaptada de las GPC de la American Association for the Study of Liver Diseases, Infectious Diseases Society of America (AASLD) (8) y de
la OMS (7).

Abreviaturas: PTV: paritaprevir; OBV: ombitasvir; r: ritonavir; LDV: ledipasvir; SOF: sofosbuvir; DCV: daclatasvir; SMV: simeprevir; RBV: ribavirina; peg-IFN: interferén
pegilado 2 a

a. El tratamiento por 8 semanas aplica para pacientes que no son de raza negra, sin tratamiento previo, sin cirrosis, sin coinfeccién por VIH y carga viral < 6.000.000 Ul/ml

b. Este esquema se debe usar solamente en pacientes no tratados previamente y que no son candidatos a tratamiento con IFN.

www.iets.org.co
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Tabla 6. Duracion de los esquemas de tratamiento y adicion de ribavirina para pacientes con cirrosis compensada (Child-Pugh A)

Esquema Tratamiento previo Duracién en semanas Adicion de ribavirina
Genotipo la

No 12 No

LDV + SOF Si 12 Si
Si 24 No

Si/No 12 Si

pealrsels Si/No 24 No
PTV + OBV +r + dasabuvir Si/No 24 Si
Si/No 12 Si

Shlassiels Si/No 24 No
No 12 No

LDV + SOF S 12 S
Si 24 No

Si/No 12 Si

A Si/No 24 No
PTV + OBV +r + dasabuvir Si/No 12 No
DCV + asunaprevir Si/No 24 No
SMV + SOF Si/No 12 Si

DCV + SOF 16 No
SOF + RBV 16 n/a
DCV + SOF 24 Si
SOF + RBV + peg-IEN Si/No 12 n/a
SOF + RBV2 24 n/a
Genotipo 4
No 12 No
LDV + SOF Si 12 Si
Si 24 No
Genotipo5y 6
LDV + SOF Si/No 12 No

La duracion de los tratamientos fue adaptada de las GPC de la American Association for the Study of Liver Diseases, Infectious Diseases Society of America
(AASLD) (8) y de la OMS (7).

Abreviaturas: PTV: paritaprevir; OBV: ombitasvir; r: ritonavir; LDV: ledipasvir; SOF: sofosbuvir; DCV: daclatasvir; SMV: simeprevir; RBV: ribavirina; peg-I1FN:
interferon pegilado 2 a

a. Este esquema se debe usar solamente en pacientes no tratados previamente y que no son candidatos a tratamiento con IFN. www.iets.or g.co
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Tabla 7. Dosis de medicamentos para hepatitis C en poblacion mayor de 18 afios

Evidencia que promueve Confianza

Esquema Formulacion Posologia
90 mg de LDV + 400 mg de SOF VO, una dosis diaria (mafiana).
LDV + SOF
60 mg de DCV VO, una dosis diaria (mafiana).
DCV + SOF

400 mg de SOF

VO, una dosis diaria (mafiana).

PTV + OBV +r + dasabuvir

150 mg de PTV + 25 mg de OBV + 100
mgder

VO, una dosis diaria (mafiana).

SOF + RBV + peg-IFN

(si el peso del paciente es menor de 75
kg) o 1200 mg de RBV (Si el peso del
paciente es mayor o igual a 75 kg)

(mafiana y noche)

500 mg de dasabuvir VO, dividido en dos dosis al dia
(mafiana y noche).
60 mg de DCV VO, una dosis diaria (mafiana).
DCV + asunaprevir 200 mg de asunaprevir VO, dividido en dos dosis diarias
(mafiana y noche).
400 mg de SOF VO, una dosis diaria (mafiana).
1000 mg de RBV VO, dividido en dos dosis diarias
SOF + RBV (si el peso del paciente es menor de 75 | (mafiana y noche)
kg) o 1200 mg de RBV (Si el peso del
paciente es mayor o igual a 75 kg)
400 mg de SOF VO, una dosis diaria (mafiana).
1000 mg de RBV VO, dividido en dos dosis diarias

180 mcg de peg-IFN

VSc, una dosis semanal.

SMV + SOF

150 mg de SMV

VO, una dosis diaria (mafana).

400 mg de SOF

VO, una dosis diaria (mafiana).

Abreviaturas: LDV: ledipasvir; SOF: sofosbuvir; DCV: daclatasvir; PTV: paritaprevir; OBV: ombitasvir; r: ritonavir; SMV: simeprevir; RBV: ribavirina; peg-
IFN: interferén pegilado 2 a; VO: via oral; VSc: via subcutanea; mcg: microgramos; mg: miligramos; kg: kilogramos

www.iets.org.co
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Algoritmo 4. Suministro del
tratamiento supervisado y
seguimiento a la adherencia

transporte

Intervenciones para mejorar
la adherencia

a) contacto telefonico

b) visita domiciliaria

c) facilitar el acceso al

Viene de la intervencion N°
3.14 (algoritmo 3a y 3b.
Prescripcion del
tratamiento)

Reportar a
MIPRES
mensualmente

Tarjeta de control para el
tratamiento de pacientes .
: con hepatitis C .

4.1 Administrar fratamiento .
diario supervisado (a)

Para la entrega del
medicamento se puede
realizar:

a) atencion mural

b) atencién extramural

Cuando el paciente no esté
presente en el momento de la
entrega diaria del medicamenta,
consultas o toma de laboratorios;
el profesional de enfermeria debe
realizar contacto telefonico con el
paciente, familiar o acudiente de
manera inmediata, para indagar

: | por la causa de no asistencia y
l l . | gestionar el caso para definir el

Pasar a la intervencion
5.1 (Algoritmo 5.
Monitorizacién de
reacciones adversas y
efectividad)

mecanismo para solventar la no

asistencia (p.ej. reprogramacion
- | de citas, o visita domiciliaria para
la entrega del medicamento).

4 2 Implementar
Infervenciones para mejorar
la adherencia (a, b)

4 3 Realizar control diario de la
adherencia (a)

En caso de no ser efectivo el
contacto telefénico, debe hacerse
desplazamiento a la vivienda o
lugar de trabajo del paciente para
indagar por la causa de no
asistencia. Se debe evaluar la
necesidad de ajustar la estrategia
de entrega de medicamentos

4.4 ¢El paciente es X
adherente al
fratamiento?(a) y .

El paciente no es adherente
cuando deja de recibir dos o
mas dosis del tratamiento

NQ

Se debe evaluar la necesidad
de ajustar la modalidad de
entrega del medicamento y de
implementar o fortalecer las
intervenciones por frabajo
social para gestion del riesgo

4 5 Realizar contacto con el
paciente e identificar causa
de no adherencia (aob)

46 ¢Se capto
nuevamente
el caso? (a)

4.7 Realizar contacto
telefénico con el médico
tratante para definir la
conducta (a)

(a) Intervenciones realizadas por enfermeria
(b) Intervenciones realizadas por trabajo social

Continuar en la via
clinica de acuerdo al
concepto del médico

especialista




Viene de la intervencion N*
4 7(algoritmo 4. Suministro
del tratamiento supervisado y
seguimiento a la adherencia )
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b. Pruebas de funcién renal: +Para esquemas con AAD se

creatinina, BUN 5 - ;

. . . C F’Iuebaé de funcion 5.1 Realizar sequimiento a pruebas congld_era rE‘:spuesta al tratamiento
A A A hepélica: ALT, AST, bilimubina ---- de laboratorio de acuerdo al }a egm'”ac‘on dz.la carga.‘t.""al ?
total y dir.ecm, f,nsfatésa tebslqusema b ffma?jrlﬁsaeéffe%?é!f Et?aa
alcalina,albumina, PT, INR. (vertabla &) (a}(b)c) carga viral dos semanas después.

d. Pruebas de funcion firoidea: Se considera respuesta al
TSH. tratamiento si el ARN viral es <1
e. Prueba de ARN VHC (carga log10 IU/mL.

+Para esquemas con peg-IFN se
considera respuesta al tratamiento
la disminucién de dos o mas log10
IW/mL de la carga viral luego de la
semana cuatro de tratamiento.

wviral)

Reporte mensual a
CAC

v ) ]
5.2 Evaluar aparicion de reacciones

adversas al tratamiento o 5.3 Evaluar la respuesta al
complicaciones (a)(b)(c) tratamiento (b)

Algoritmo 5.
Monitorizacion de e

54 ;El paciente NO

reacciones adversas Yy terses o o _ >

5.6 ¢, Hay respuesta
al tratamiento? (b)

<
<

o complicaciones? (a) Notificar al st
.. o) INVIMA |as A
t reacciones
e eC I VI a adversas
Sl ' )
59 Suspender el
¥ 57 ;lasreacciones tratamiento (a)(b)
adversas o
complicaciones pueden L )
ser controladas? ¢
Pasar a la intervencion NO (ver tabla 9) (a)(b) i i 7
N° 59 sl P . 510 Evaluar si se requiere
asar ala i A ~
intervencion N © 6.1 aJUSte en la dosis, (_:EI_I’["\DIO
{Algoritmo 6 . Cierre de esquema o remisién a
del caso) otro médico especialista (a)
5.8 Manejar las reacciones L ®) )
adversas leves o las
complicaciones (a)(b)
Pasar a la intervencion N°
4.1(Algoritmo 4. Suministro R
del tratamiento supervisado Pasar a la intervencion N°®
y seguimiento a la 3.14 (Algoritmo 3a o 3b.
adherencia) Prescripcion del
tratamiento para genotipo
1,2,3,4,506)

(a) Intervencién realizada por el médico general o médico familiar

(b} Intervencidn realizada por el médico especialista en medicina intema, infectologia, gastroenterologia o hepatologia. (de acuerdo al
genotipo y la semana de consulta)

(c) Intervencién realizada por enfermeria

Tenga en cuenta que los pacientes con cimosis descompensada o trasplante hepético deben ser tratados por médico especialista en
hepatologia.
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Evidencia que promueve Confianza

Tabla 8. Frecuencia de monitorizacién de pacientes en tratamiento para la hepatitis C segun el tipo de esquema

Esquema Solo con AAD

Cuadro
hematico,
funcién
renal,
funcién
hepatica

Semana de

tratamiento

Adherencia y
reacciones
adversas

Esquema AAD+peg-IFN+ribavirina

Cuadro Funcién Adherencia  ARN-

hematico, tiroidea y VHC
funcion reacciones

renal. adversas
funcién
hepatica

Esquema con AAD + ribavirina

Cuadro Adherenciay  ARN-
hematico, reacciones VHC
funcién renal, adversas
funcién
hepéatica

ARN-
VHC

Semana 0

(linea de base) X X X X X X X
Semana 1 X X X X

Semana 2 X X X X

Semana 4 X X X X X X X X X
Semana 8 X X X X

Semana 12 X X X X X X X X
Semana 12

después de

finalizar el X X X X X X
tratamiento

Semana 24

después de X
finalizar el

tratamiento

Abreviaturas: AAD: antivirales de accion directa; ARN-VHC: acido ribonucleico del virus de la hepatitis C; peg-IFN: interferén pegilado 2 a

www.iets.org.co
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Evidencia que promueve Confianza

® ® o
Tabla 9. Manejo de reacciones adversas segun el esquema de tratamiento
Medicamento Posibles reacciones adversas Estrategias de manejo sugeridas

) ) Fatiga, cefalea, alteraciones en la funcion renal. Evitar sofosbuvir en pacientes con insuficiencia renal:
Ledipasvir (TFG < 30 ml/min/1.73m?2.)
Sofosbuvir
Daclatasvir Fatiga, cefalea, nauseas. Manejo sintoméatico

. ) Prurito, fatiga, nduseas, astenia o insomnio. Manejo sintoméatico
Paritaprevir
Ritonavir
Ombitasvir
Dasabuvir

Asunaprevir

Aumentos de transaminasas

Evaluar el grado de elevacion para tomar decisiones

Ribavirina

Anemia hemolitica, teratogenicidad, disminucién de la
hemoglobina.

Disminucioén de la dosis de ribavirina si la Hb <10
mg/dL a 600 mg dia y si la Hb < 8.5 mg/dL
descontinuar la ribavirina.

Evitar embarazo hasta 6 meses luego de exposicion a
ribavirina.

Interferén pegilado alfa 2

Depresion, fatiga, sintomas similares a la gripa, neutropenia,
trombocitopenia, anemia, desbalance tiroideo (hiper o
hipotiroidismo), disminucién absoluta del conteo del células T
CD4+ T en personas VIH positivas, alopecia, artralgia,
anorexia, neumonitis, desérdenes oftalmoldgicos (retinopatia,
hemorragias retinianas, exudados algodonosos, papiledema,
neuropatia éptica, y obstruccién en arteria o vena retiniana).

Se recomienda un examen oftalmolégico antes de
iniciar la terapia con IFN.

Simeprevir

Fotosensibilidad, erupciones cutaneas leves a moderadas o
hiperbilirrubinemia indirecta.

Tomar medidas de proteccion solar (uso de
blogueador solar y limitar la exposicién al sol).

.

www.iets.org.co




Viene de la intervencion

2 N° 5.5 (Algoritmo 5.
Instituto Monitorizacion de
reacciones adversasy

T Tecnolod: efectividad)
® © o
a A A
Algoritmo 6. Cierre del caso 6.1 Realizar y evaluar la

prueba de ARNVHC
posterior a la finalizacion
del fratamiento

(vertabla 7) (a)
— _ 6.2 ¢ El
Se considera un paciente paciente se .
curado o con respuesta viral curd? (a) 6.3 Evaluar necesidad de

otro esquema o realizar
analisis de resistencias a
NS30 NsbA (a)

sostenida cuando la carga viral
alas 12 semanas luego de
terminado el tratamiento es
negativa

Pasar a la intervencion
N°3.14 (Algoritmo 3a 0
3b. Prescripcion del
tratamiento para
genotipo 1, 2, 3,4,50
6

Cierre del Reﬁﬁ_rﬁfinal a
caso CAC

(a) Intervencion realizada por el médico especialista en medicina intema, infectologia, gastroenterologia o hepatologia.

Tenga en cuenta que los pacientes con cimosis descompensada o trasplante hepatico deben ser tratados por médico especialista en
hepatologia.

www.iets.org.co
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