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PROLOGO

El propésito de este manual es proveer informacién para usted y su comunidad. Esta informacién se puede
utilizar para defender el acceso a la prevencién, al diagnéstico, y al cuidado y al tratamiento para hepatitis C

El objetivo principal
del Manual de
Capacitacion

es aumentar el
conocimiento de

Ixs activistxs sobre

las pruebas de VHC
disponibles y sobre

los tratamientos para
comenzar discusiones
sobre estrategias de
defensa que se pueden
utilizar para abrir paso
al acceso para mas
personas con VHC.

(VHC).

La informacién en este manual ha sido escrita para personas y por personas que
no son especialistas médicas. Nosotros somos activistxs que aprendimos sobre
los tratamientos para VHC porque es un problema para las personas en nuestras
comunidades.

Hemos disefiado este manual para de ayudarlos a entender informacién bésica
sobre el VHC y coinfeccién con el VIH: cédmo se transmite, cémo prevenir el VHC,
cémo las personas pueden saber si tienen VHC, que les sucede a las personas
VIH negativas y VIH positivas que tienen VHC, informacién utilizada para

tomar decisiones con respecto a los tratamientos y las opciones de tratamiento
disponibles.

Los Antivirales de Accién Directa surgieron como tratamientos orales altamente
efectivos para el tratamiento de la hepatitis C. La Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) no recomienda el tratamiento basado en interferon pegilado como
tratamiento estdndar. Los AAD son medicamentos que aparejan estdndares
Sptimos de cuidado; el hecho de que no hayan sido aprobados o que no estén
disponibles en algunos paises es inhumano. Uno de los obijetivos principales del
Manual de Capacitacién es aumentar el conocimiento de Ixs activistxs' sobre las
pruebas de VHC disponibles y sobre los tratamientos para comenzar discusiones
sobre estrategias de defensa que se pueden utilizar para abrir paso al acceso
para mds personas con VHC.

Este manual se divide en secciones cortas y cada seccién puede ser presentada
o compartida por unx capacitadorx o educadorx par con un grupo reducido de
personas y utilizar una o dos horas.

Hay puntos de discusién y pasos de accién al final de cada seccién. Los puntos

de discusién sirven para empezar conversaciones sobre cuestiones clave abordadas en cada seccién. Los pasos
de accién sirven para empezar conversaciones sobre como convertir las cuestiones clave en abogacia en la

comunidad y permitir a Ixs participantes encontrar soluciones en conjunto.

NOTAS

1. Este manual ha sido escrito para no hacer distinciones de género entre las personas. Este estilo se conoce como la escritura neutral o
inclusive. Por lo tanto, el punto medio se usa para referirse tanto a hombres como a mujeres en una palabra. Por ejemplo, los activistas y las

activistas dan: Ixs activistxs.



SECCION 1:
ACERCA DE LA HEPATITIS

La palabra Hepatitis significa “higado inflamado”

Hepatitis es un término general para referirse a la inflamacién del higado (hepa viene de la palabra griega para
higado, y itis significa inflamacién). Existen muchos motivos por los cuales su higado puede inflamarse:

® La ingesta excesiva de alcohol;
® laingesta de ciertos medicamentos o hierbas;
® |a inhalacién de humos téxicos;

® La presencia de enfermedades autoinmunes que provocan que el sistema inmune ataque a los
tejidos sanos del organismo; o

= |nfecciones como hepuatitis viral.

Hepatitis Viral

Existen seis virus de la hepatitis diferentes: hepatitis A, B, C, D, E 'y G. Estos virus se denominaron en orden
alfabético, en el orden en que fueron descubiertos. Cada uno de estos virus actia de forma diferente. La mayoria
de las personas que tienen hepatitis virales no conocen su condicién porque no tienen sinfomas, pero algunas
personas fienen ictericia (piel y ojos amarillos), pérdida del apetito, nauseas, vémitos, orina oscura y materia
fecal de color claro, fiebre, dolores, fatiga e inflamacién del higado y del abdomen. Las personas con infecciones
agudas son infecciosas por un periodo corto, muchas veces sin sintomas o con sintomas leves como fatiga y
vémitos, dentro de los primeros seis meses de infeccién. La Hepatitis A y E no son crénicas, pero otras formas de
virus pueden ser crénicas si su cuerpo no puede eliminarlas por si solo. Las infecciones crénicas por hepatitis B, C,
D, E o G pueden provocar un dafio severo al higado.

HEPATITIS A (VHA)

La infeccién por hepatitis A en general no es seria, pero puede provocar que la persona se sienta

muy enferma. La hepatitis A se transmite a través de la materia fecal de una persona con el VHA que
entra al organismo por la boca. Esto puede suceder por ingerir agua contaminada, por comer comida
manipulada por alguien con VHA que no ha lavado sus manos correctamente, comer pescado crudo

o mariscos en agua contaminada, frutas y vegetales crudas cultivadas en lugares con saneamiento
deficiente, o tener relaciones sin proteccién como sexo oral anal. No hay tratamientos para la hepatitis
A porque generalmente el cuerpo elimina el virus por si solo y las personas se recuperan sin tratamiento.
Raramente causa dafio en el higado y reramente tiene consecuencias fatales. (Para mas informacién,
ver el folleto sobre hepatitis virales en el Apéndice).

HEPATITIS B (VHB) Y HEPATITIS C (VHC)

Las VHB y VHC son los dos mds graves. A pesar de que algunas personas pueden eliminar el VHB y

VHC sin tratamiento, ambas infecciones pueden volverse crénicas en la mayoria de las personas. El VHB
se transmite a través de la sangre, semen, y a veces fluidos vaginales y rectales. Las hepatitis B y C se
transmiten por compartir materiales sin esterilizacién como: los utilizados para inyecciones, las cucharas,
el algodén, los materiales para tatuar, la tinta de tatuar y los tinteros. También se transmiten por accidentes
con agujas u ofros accidentes laborales; por relaciones sexuales sin proteccién con personas que tienen
VHB o VHC; por el uso de equipamiento médico y dental mal esterilizado; por transmisién vertical de

la madre al hijo durante el parto; y por compartir objetos para el cuidado personal que puedan tener
sangre, como los cepillos de dientes o rasuradoras. (Para mds informacién, ver el folleto sobre
hepatitis virales en el Apéndice).



Existen tratamientos para el VHB y VHC crénicos. La mayoria de las personas se pueden curar del VHC,
y el VHB se puede fratar. No todas las personas con VHB y YHC necesitan tratamiento ya que muchos
de ellos los eliminaran espontdneamente. Sin embargo, algunas personas con VHC crénica sufrirdn dafio
grave en el higado, cancer del higado o insuficiencia renal si contindan sin tratamiento, aunque esto
puede tomar varios afios. La mayoria de las muertes por enfermedades hepdticas son causadas por VHB

y VHC.

HEPATITIS D (VHD)

La hepatitis D solo ocurre en personas que ya tienen VHB. Algunas personas pueden infectarse con

los dos virus a la vez porque se transmiten de la misma forma. Una persona no puede contraer VHD a
menos que ya tenga hepatitis B. Lxs usuarixs de drogas estdn mds expuestxs, y el VHD no se encuentra
comdnmente en paises de ingresos medios o bajos. Alrededor del 20% de las personas eliminan el
VHD sin tratamiento. El otro 80% desarrolla la infeccién crénica del VHD, lo cual empeora la hepatitis
B, y puede resultar en cirrosis (o cicatrices en el higado que pueden provocar insuficiencia renal) o una
insuficiencia renal repentina.

HEPATITIS E (VHE)

El VHE se transmite a través del agua contaminada con materia fecal o a través de la carne cruda o mal
cocinada. Los brotes ocurren entre personas que manipulan aguas residuales tanto como personas que
crian cerdos u ofro tipo de ganado. El VHE desaparece sin tratamiento y en general no presenta sintomas.
En general, no es serio, pero puede ser mortal durante el embarazo, particularmente en el tercer trimestre.

HEPATITIS G (VHG)

El VHG llamado virus C GB, no enferma a las personas ni causa dafio hepdtico. El VHG se transmite a
través de la sangre. La sangre o los derivados sanguineos contaminados, el uso de drogas e inyecciones o
para tatuajes pueden transmitir el virus.

Las Hepatitis Viral Pueden Causar Dano Hepatico Grave

Las infecciones causadas por el VHB y el VHC son enfermedades silenciosas; las personas pueden sufrir fatiga o
depresién aunque esto puede no destacarse. En general, las personas no sufren sintomas especificos hasta que
tienen un dafio hepdtico grave que tarda muchos afios en desarrollarse. Se pueden prevenir muchas muertes

por enfermedades hepdticas graves a través del diagnéstico y tratamiento temprano. Si aprendemos mds sobre
hepatitis virales y compartimos informacién al respecto con nuestras comunidades podemos
ayudar a salvar vidas.

Se pueden

prevenir muchas Las vacunas pueden prevenir las infecciones por el VHAy el VHB

muertes por La hepatitis A y la B se pueden prevenir con vacunas. No existe una vacuna para el VHC,
enfermedades aunque hay investigadores en el tema que estdn trabajando para desarrollarla. Las personas
L. se pueden infectar con mds de un tipo de hepatitis a la vez. La co-infeccién con més de
hepaticas graves un virus puede enfermar a las personas adn més, por esta razén las personas que tienen
con diagnéstico infeccién por el VHC crénica o VIH deben vacunarse contra el VHB y VHA. Las personas que
y tratamiento tienen alguna hepatitis viral pueden ser coinfectadas con el VIH.

temprano. Epidemiologia sobre VIH y Hepatitis Virales: ;Quiénes las tienen?

Alrededor del mundo, un estimado de 71 millones de personas tienen VHC crénica. Dos

tercios de las personas viviendo con VHC viven en paises de ingresos bajos y medios. .

Aproximadamente, 400,000 personas mueren cada afio, cominmente por VHC que ha
causado dafio hepético y cdncer de higado. Estas estimaciones resaltan la urgencia de una respuesta mundial
efectiva con mds acceso a las pruebas, a los tratamientos y a los servicios de reduccién de dafios.



Mapa 1. Prevalencia Mundial del VHC

Figura 1 (con tabla). Prevalencia de la infeccion del VHC (con confirmacion positiva de ARN) en la poblacion
general, por la region de la OMS, con algunos intervalos (en 2015)
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Fuente: OMS. Informe Mundial sobre Hepatitis. Ginebra: OMS, Abril 2017, pp. 13-4.



Estimaciones de la prevalencia Estimaciones del nimero de personas

de la infeccion del VHC (%) viviendo con VHC (millones)

Intervalo de incertidumbre Intervalo de incerfidumbre
Region OMS Mejor Mds bajo Mds alto Mejor Mds bajo Mds alto
Region Africana 1,0 0,7 1,6 1 7 16
Region de las Américas 07 0,6 08 7 6 8
Region del Mediterraneo 23 1,9 24 15 13 15
Oriental
Region Europea 1,5 1,2 1,5 14 1 14
Region Asidtica Sudoriental 0,5 0,6 08 10 8 18
Region del Pacifico Occidental 07 0,6 08 10 8 18
Total 07 0,6 08 14 10 15

Mapa 2. Prevalencia Mundial del VIH

Alrededor del mundo, aproximadamente 36.7 millones de personas viven con el VIH.

Fuentes: ONUSIDA. infoSIDA. 2017. http://aidsinfo.unaids.org/; Hoja informativa. Julio, 2017.
http://www.unaids.org/sites/default/files/media_asset/UNAIDS_FactSheet_en.pdf (Accesible desde el 21 de octubre de 2017).



PREVALENCIA MUNDIAL DE LA CO-INFECCION VIH/VHC

Mundialmente, alrededor de 2.3 millones de personas (0 6.2%) de los 36.7 millones de personas viviendo

con VIH estdn co-infectadas por VHC. Alrededor de 1.36 millones de usuarixs de drogas se han infectado con
VHC y/o VIH." La prevalencia del VHC entre hombres que tienen sexo con hombres es mds baja, 6.4%. La
prevalencia es alrededor del 2.4% en personas viviendo con VIH que no tienen comportamientos que involucren
la transmisién de sangre infectada por VHC.2

En paises donde la epidemia del VHC es impulsada por el uso de drogas inyectables, 7 de cada 10 personas
viviendo con VIH son co-infectadas por VHC. Estos incluyen paises en Asia, Europa del Este y Oriente Medio.

ELVHC EN LOS ESTADOS UNIDOS

No hay informacién suficiente sobre cuantas personas tienen VHC en los Estados Unidos. La falta de informacién
confiable y fuertes sistemas de monitoreo y vigilancia, especialmente en poblaciones clave como usuarixs de
drogas son barreras para la respuesta a la pandemia del VHC. Segin los Centros de Control y Prevencién
(CDC), aproximadamente 3.2 millones de personas en los Estados Unidos tienen infeccién crénica por VHC.?

La hepatitis C es mds comin entre los “baby boomers”—aquellos nacidos entre 1945 y 1965—|a mayoria de los
cuales se infectaron durante los afios 1970 y 1980 antes de los andlisis de sangre y la identificacién del virus.
Hay aproximadamente 20,000 muertes relacionadas al VHC por afio.

Jévenes usuarixs de drogas

Recientemente, ha aumentado el uso de heroina” y opio sintético, incluso hidrocodona altamente potente y
peligrosa, oxicodona, fentanilo y carfentanilo en Estados Unidos.® Utilizar estas drogas sin prescripcién es ilegal,
y debido a la estigmatizacién y la amenaza de arresto, las personas tienden a utilizar drogas en lugares ocultos
sin material esterilizado. Compartir agujas sin esterilizar, jeringas, las cucharas, algodén y agua utilizada para
disolver las drogas, entre otras parafernalia, pone a las personas en riesgo de contraer enfermedades
infecciosas por transmisién sanguinea como el VIH y VHC. Lxs mds jévenes que empiezan con prescripciones de
opioides, pueden cambiar a drogas ilicitas como la heroina una vez que las pastillas no alcanzan. Estxs j6venes
pueden no tener informacién sobre précticas seguras para inyeccién de drogas o formas de obtener jeringas
limpias y otros materiales. La falta de acceso a equipamiento para inyecciones esterilizado ha expuesto a las
nuevas generaciones al VHC.

Los grandes aumentos de las nuevas infecciones por VHC ocurren entre jévenes usuarixs de drogas, y estdn
afectando desproporcionadamente las zonas rurales.® Las sobredosis relacionadas al consumo de opioides
también han aumentado significativamente, y ahora se las considera la causa principal de muertes de
estadounidenses menores de 50. Los programas de reduccién de dafios y los espacios de consumo seguro
proveen informacién sobre prdcticas seguras de inyeccién, que pueden prevenir la transmisién del VHC; tanto
como de acceso a jeringas y ofros materiales de uso personal esterilizado. Estos programas también pueden
prevenir la sobredosis, proveer tratamientos con medicamentos (MAT, también conocido como tratamiento de
sustitucién con opioides), y aumentar el acceso de las personas a los medicamentos para VIH y VHC y promover
su vinculacién con centros de atencién de la salud.

El VHC y personas de color en los Estados Unidos

La Encuesta Nacional sobre el Examen de Salud y Nutricién (NHANES) realiza una serie de estudios que
rastrea cambios en salud y nutricién de un grupo seleccionado de adultxs y nifixs en los Estados Unidos con el
paso del tiempo. En Estados Unidos la infeccién por el VHC es mds comin entre Ixs afroamericanxs que entre Ixs
mexicanxs o Ixs blancxs. Esto sucede entre las mujeres y los hombres Afroamericanxs.” NHANES IlI estimé que
1.8% de las personas en Estados Unidos se han infectado con VHC, aunque las proporcién fueron dos veces
mds altas en personas afroamericanas que en blancas (3.2% versus 1.5%, respectivamente).® La proporcién

de prevalencia de VHC es la mds alta entre hombres afroamericanos de 40 a 49 afios (13.4%) y en hombres
mexicanos de entre 50 y 59 afios (10%).°



Otros estudios estiman un promedio de prevalencia de anticuerpos de VHC (que hayan tenido resultado
positivo) de 32.1% entre las personas sin hogar, 11.5% entre estadounidenses nativos atendidos por el Servicio
de Salud Indio, 4.5% entre residentes de hogares de ancianos y 0.48% entre personal militar activo.'® Ademds
del estudio NHANES, hay mds de 997,000 personas que tienen resultados positivos de la prueba de anticuerpos
de VHC." Los anticuerpos o proteinas pequefias, son parte de la respuesta inmune de una persona para ayudar
a proteger el organismo contra intrusos como virus, bacterias y otras sustancias dafinas.

ElI VHC y las Condiciones Sociales

El VHC es mds comin entre personas con menos de 12 afios de educacién, y aquellos viviendo debajo de la
linea de pobreza, independientemente de su raza o etnia.

El VHC y Encarcelacion

Un estimado de 10.2 millones de personas estdn privadas de su libertad alrededor del mundo. Estados Unidos
tiene la proporcion de encarcelamiento mds alta del mundo, con mds de 2.3 millones de personas en prisiones y
cérceles. Una de cada cinco personas estd en prisién por ofensas sin violencia relacionadas al uso de drogas.'
Lxs jSvenes y Ixs inmigrantes que estdn en centros de justicia de menores y centros de detencién de inmigrantes
no se reflejan en estos ndmeros.

El sistema penitenciario contribuye a la transmisién de enfermedades infecciosas, como VIH, VHB, VHC, y
tuberculosis (TB) debido a la falta de acceso a preservativos, a jeringas esterilizadas o al tratamiento de
sustitucién con opioides, y acceso limitado al testeo y al tratamiento. El uso de drogas inyectables es comdn
entre prisioneros. Para cambiar el curso de la epidemia es esencial el acceso
a tratamientos efectivos para estas enfermedades infecciosas tanto como para
La falta de opciones Lrostornosfpor uti|izociér|1 de sustancias. Los Eentros <|ie ditlencién por conslumo
e estupefacientes en algunos paises contribuyen al problema, ya que utilizan
para las pruebas del VIH ccsﬁgofseveros, las per?oncs &ven en condic?ones ir?humanqs ;Ile:I niegan
odel VHC y laretencion el acceso al tratamiento por trastornos por uso de sustancias o enfermedades

. . F . )
de los tratamientos en infecciosas
las prisiones permiten Aproximadamente 15.1% de prisioneros alrededor del mundo viven con VHC. Sin

. . embargo, muy pocos prisioneros han recibido tratamiento. Esto puede deberse a
que el virus infecte los presupuestos limitados de las prisiones para los medicamentos caros. Muchas
aotros prisioneros veces los prisioneros son trasladados a miltiples prisiones durante sus sentencias, y
o miembros de la un nomero significativo de prls.loneros”"‘1 son liberados anualmente y reintegrados
a la sociedad. La falta de opciones para pruebas del VIH o del VHC y la
comunidad. retencién de los tratamientos en las prisiones permiten que el virus infecte a otros
prisioneros o miembros de la comunidad.

Tratar el uso de sustancias como un tema de interés de salud pdblica en vez de
como una cuestién de cumplimiento de la ley, inclusive la promocién de la despenalizacién de las drogas para
uso personal, ha reducido la incidencia del VIH y del VHC." Para la eliminacién de la epidemia del VHC es
clave tratar a las personas con VIH, VHC y otras enfermedades infecciosas mientras se encuentran privadas
de su libertad o vincularlas inmediatamente a la atencién médica una vez que se reintegran a la sociedad. No
podemos eliminar las epidemias del VIH y VHC si continuamos la guerra contra las drogas.



EJERCICIO DE ABOGACIA

Preguntas de discusion:
1. 3Conoce a alguien que se haya enfermado por alguna hepatitis viral2
2. 2Sabe si ha sido vacunadx contra el VHA y VHB?

3. 3El gobierno de su pais ofrece pruebas y tratamiento para el VHC a poblaciones
clave como prisionerxs en su paise

Pasos de Accion:

1. 3Cémo puede utilizar este Manual de Capacitacién para compartir informacién sobre
hepatitis virales con otras comunidades en su pais?

2. 3Sabe como encontrar més informacién sobre VHC en su pais o regién?

3. :Ha habido alguna campaiia para ampliar el acceso al tratamiento del VHC para
poblaciones clave en su pais?

NOTAS
1. OMS. Informe Mundial sobre Hepatitis. Ginebra: OMS,; Abril 2017,
2. lbid.

3. Centros para el Control de las Enfermedades y Prevencién (U.S.) Hepatitis C FAQs para Profesionales de la Salud. Atlanta: Departamento
de Salud y Servicios Humanos (U.S.). Centros para el control de Enfermedades y Prevencién. Disponible desde: https://www.cdc.gov/
hepatitis/hcv/hevfaqg.htm (Accesible desde el 14 de Octubre de 2017).

4. Kounang N. “Las muertes por heroina en Estados Unidos escalaron un 533% desde 2002, describe el informe” .CNN [Internet]. 8 de
septiembre de 2017. Disponible desde: |http://www.cnn.com/2017/09/08/health/heroin-deaths-samhsa-report/index.htm (Accesible el 8
de Noviembre de 2017).

5. Oficinas de Estados Unidos sobre Drogas y Crimen. Informe Mundial sobre Drogas, 2016.
Disponible desde: fhitp://www.unodc.org/doc/wdr2016/WORLD_DRUG_REPORT_2016_web.pd (Accesible 8 de Noviembre del 2017).

6. Centros para el Control de las Enfermedades y Prevencién (U.S.). Hepatitis Virales y Jévenes Usuarixs de Drogas. Atlanta: Departamento
de Salud y Servicios Humanos (U.S.). Centros para el control de Enfermedades y Prevencién.

Disponible desde: https://www.cdc.gov/hepatitis/featuredtopics/youngpwid.htm (Accesible desde el 14 de octubre de 2017).

7. Esta informacién proviene de un estudio de NHANES que no incluyé a personas en situacién de calle, personas privadas de la libertad,
residentes de asilos de ancianos, personas viviendo en Reservas Nativas Americanas, o personal militar activo; la informacién sobre
miembros de razas o etnias adicionales fueron clasificadxs como «otrxs». Hay limitaciones en la representacién geogréfica de los Estados

Unidos

8. Armstrong GL, Wasley A, Simard EP, McQuillan GM, et al. La prevalencia del VHC en los Estados Unidos. 1999 a través 2002. Ann Intern
Med 2006; 144:705-14.

9. Ibid.
10. Edlin BR, Eckhardt BJ, Shu MA, et al. Hepatol. 2015 Nov; 62(5):1353-63. doi: 10.1002/hep.27978.
11. Ibid.

12. Wagner P y Rabuy B. Encarcelacién masiva: The Whole Pie 2017. Iniciativa de Politica de Prisiones.
Disponible desde: Ihttps://www.prisonpolicy.org/reports/pie2017.htm (Accesible desde el 13 de Noviembre de 2017).

13. En los Estados Unidos, 641.000 prisionerxs (y el 90% de las personas privadas de la libertad en algunas jurisdicciones) son liberadxs
anualmente.

14. Wagner Py Rabuy B. Encarcelacién masiva: The Whole Pie 2017. Iniciativa de Politica de Prisiones.
|Available from: https://www.prisonpolicy.org/reports/pie2017.htm (Accesible desde el 13 de Noviembre de 2017).
15. Dolan K, Wirtz AL, Moazen B, et al. Carga Mundial del VIH, hepatitis virales y tuberculosis en prisionerxs y detenidxs. The Lancet. 2016
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SECCION 2:

ACERCA DEL HIGADO

El higado es un érgano del cuerpo que tiene muchas funciones fundamentales. Cuando el higado sufre un dafio
significativo, como a través de las hepatitis virales crénicas, no funciona correctamente. El dafio hepdtico puede
resultar en complicaciones mortales, como la cirrosis, el cancer del higado y la insuficiencia renal.

El higado hace muchas funciones importantes

El higado es el érgano més grande dentro del cuerpo humano, ubicado del lado
derecho, debajo de la caja torécica. Su higado funciona como un filtro y una
planta de procesamiento para su cuerpo. Todo lo que come, toma e inhala pasa
a través del higado. Su higado también rompe los remedios de hierbas, y las
drogas, ya sean legales o no.

Cada dia, su higado higado

= Filtra desperdicios de la sangre;

= Almacena vitaminas, minerales y hierro;

= Convierte la comida en energia;

= Genera bilis (un liquido que su cuerpo utiliza para digerir la grasa);
= Ayuda a balancear el azicar y los niveles hormonales;

= Genera el colesterol; y

= Crea la hormona que ayuda a producir las plaquetas, que paran el
sangrado coagulando la sangre.

La respuesta inmune a las hepatitis virales causa dano hepatico
El dafo hepético El VHC no causa dafio hepdtico directamente, la forma en que el sistema inmune
VHC d de una persona responde al virus es lo que causa dafio hepdtico. El sistema
por sucede inmune intenta deshacerse de las células infectadas rodedndolas; con el tiempo,
lentamente, en esto genera cicatrices en el higado. A pesar de que el higado genera nuevas
’ g g p q g g
células, las células que ya estdn marcadas no pueden cicatrizar completamente.
gener?' p:ede tardar Mientras la cicatriz empeora, el higado se endurece, y dificulta el paso de la
9 i . i ’ ’
décadas, aunque sangre y otros fluidos. Estos fluidos, que son filtrados por el higado, pueden
progresa mas rapido alcanzar niveles téxicos en el torrente sanguineo cuando el higado estd muy

dafiado para funcionar.
en personas con VIH.

El dafio hepdtico se desarrolla lentamente, en general puede tardar décadas,
aunque progresa mds rdpidamente en personas con VIH.

Algunos factores generan mas rapidamente daio hepatico por hepatitis virales:

= Ser VIH positivo—especialmente si se ha infectado con VHC después de infectarse de VIH;

= Ser co-infectado por VIH y VHC;

= Beber alcohol en exceso;

= Tener mds de 40 afios, ya que los pacientes de més edad pueden llevar mds tiempo infectados;
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® Tener grasa en el higado (una afeccién llamada esteatosis), en general en personas con
sobrepeso, bebedores en exceso, o personas con trastornos metabdlicos;

= Ser hombre (las mujeres pre menopdusicas tienen mds estrégeno, lo cual, segin algunos
investigadores, tiene efectos mds protectores); y

= El tiempo que lleva infectado con el VHC—mientras lleve mds tiempo infectado es més propens a
desarrollar dafio hepdtico.

Tener infeccién por VHC crénica no siempre significa que usted tiene dafio hepdtico grave o que necesita
tratamiento. Algunas personas viven con VHC por muchos afios y nunca desarrollan dafio hepdtico grave.

Otras personas desarrollan cicatrices leves en el higado llamadas fibrosis. Tener VHC y sobrepeso puede
provocar que la grasa se acumule en el higado, una afeccién llamada esteatosis. Las personas con esteatosis
estdn mds en riesgo de tener dafio hepdtico.

Cirrosis compensada significa que el higado puede funcionar todavia a pesar de las cicatrices. Las personas
con cirrosis compensada estén en mayor riesgo de tener una insuficiencia renal, céncer en el higado y otras
complicaciones graves. La insuficiencia renal también llamada cirrosis descompensada, o estadio final de la
enfermedad del higado (ESLD), significa que el higado no puede seguir funcionando correctamente y que es
necesario realizar un trasplante.

Figura 2. Estadios del daiio hepatico

Sin Fibrosis (FO) Fibrosis Leve (F1) Fibrosis leve moderada (F2)

Fibrosis Severa Moderada (F3) Cirrosis (F4)

La figura 2 muestra la progresién de las cicatrices en el higado o la fibrosis. Los manchones blancos rodeados por colores azules y negros
muestran aumentos notables en las cicatrices alrededor de las arterias y las venas en el higado. El estadio F3 indica una inflamacién
significativa alrededor de las venas centrales y tejidos conectivos pequefios. El estadio 4, cirrosis o dafio hepdtico crénico, muestra el
engrosamiento de los tejidos y la pérdida de la capacidad para producir ciertas proteinas y procesar nutrientes, medicamentos y toxinas.
Fuente: Faria SC, Ganesan K, Mwangi |, et al. MR imagen de la fibrosis del higado: Estado actual del art. Radiografias 2009; 29:1615-35.
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El cdncer de higado (también llamado carcinoma hepatocelular, o HCC) es grave. Es muy dificil de tratar,
especialmente si no se trata a tiempo. A pesar de que no hay una prueba estdndar para el cdncer del higado,
los médicos utilizan una combinacién de pruebas para examinar el cancer de higado. Hay investigadorxs
que trabajan para desarrollar mejores métodos para la deteccién temprana del céncer de higado.

Curarse es el objetivo principal del tratamiento para VHC porque previene el
desarrollo o progresién de la enfermedad del higado. Realizarse un diagnéstico
Dejar de tomar o reducir de VHC es importante porque es mds fdcil curar esta infeccién antes de que la
. persona desarrolle cirrosis. Las personas con cirrosis permanecen en riesgo de
la cantidad de alcohol céncer de higado incluso después de que se curan y deben ser monitoreados

puede ser dificil, pero regularmente.

tomar menos, o no
tomar, puede ayudar Alcohol: Perjudicial para el higado
ala persona con VHC a El alcohol es duro para que el higado pueda romperlo, incluso en personas que
. - o no tienen hepatitis C. En personas con VHC, el alcohol dafia el higado ya que
prevenir el dafio hepatico, inflama y crea cicatrices, que conducen a la cirrosis. La ingesta de alcohol en

particularmente exceso aumenta el riesgo de cirrosis en personas con todos los tipos de hepatitis,

incluso VHC.
en lugares donde el
tratamiento A pesar de que Ixs expertxs no es'tcm de acuefdo con que existe ur.w.conhdad
Lo . segura de alcohol, muchos recomiendan abstinencia completa, o limitar las
no esta disponible. cantidades para ocasiones especiales. Algunos estudios demuestran que los
iCurarse es lo mas hombres que beben 50 milimetros de alcohol (de 4 a 5 medidas de diferentes

tragos, chupitos, vasos de vino o botellas pequefias

importante!
de cerveza) un dia o més, y que las mujeres que beben 30 mililitros de alcohol
(de 2 a 3 medidas) un dia o mds estdn en mayor riesgo de tener dafio hepdtico
que las personas que beben menos o que no beben.

Dejar de tomar o reducir la cantidad de alcohol puede ser dificil, pero tomar menos, o no tomar, puede ayudar
a la persona a con VHC a prevenir el dafio hepdtico, particularmente en lugares donde el tratamiento no estd
disponible. jCurarse es lo mds importante!

Drogas ilicitas

Las personas que consumen regularmente heroina, opioides, cocaina y metanfetamina puede que no duerman ni
coman bien, y que tengan un gran estrés. Las personas que no tienen acceso a un equipamiento de inyecciones
esterilizado pueden transmitir infecciones como VIH, VHB y VHC a través de la sangre, esto incluye una
reinfeccién después de haberse curado. Por estas razones, utilizar drogas ilicitas, especialmente a diario, puede
tener un impacto general negativo en la salud de una persona. Sin embargo, no hay suficiente informacién para
determinar si las drogas ilicitas causan o empeoran el dafio hepdtico en personas con hepatitis crénica.

Drogas llicitas y el Higado

Ya que la heroing, el opioides, la cocaina y la metanfetamina son ilegales, hay poca informacién e investigacién
sobre si estas drogas pueden causar dafio hepdtico en personas con hepatitis crénica. La mayoria de las drogas
ilicitas se desarrollan in vitro (en un tubo de ensayo), no in vivo (en el cuerpo humano). Lo que sucede dentro del
cuerpo humano es a menudo muy diferente de lo que sucede en un tubo de ensayo, por ello es dificil determinar
si los resultados de un estudio in vitro se relacionan con lo que realmente sucede en el organismo de una
persona.

La pureza de las drogas ilicitas varia. Las otras sustancias que se agregan a las drogas ilicitas pueden ser
dafinas para el higado aunque la droga en si puede no ser dafiina. Esto es un obstéculo para determinar el
impacto del uso de las drogas ilicitas en las hepatitis crénicas.
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El consumo ocasional de marihuana no se considera dafino. Un estudio realizado en la era del tratamiento con
interferon pegilado demostré que fumar marihuana durante el tratamiento para el VHC ayuda a las personas

a lidiar con los efectos secundarios y, por consiguiente, a completar el tratamiento.! Otro estudio relacionaba

el uso de marihuana diario con la esteatohepatitis no alcohélica, o la acumulacién de grasa en el higado en
personas co-infectadas por HIV/HCV.? En cambio, algunos investigadoros descubrieron que el consumo diario
de marihuana (un cigarrillo o mds por dia durante varios afios) puede causar fibrosis més rdpido en personas
con YHC crénica, aunque ofros estudios demuestran que no hay una relacién entre el dafio hepdtico y el uso de
marihuana.

Uso de Drogas Prescriptas

Algunas personas utilizan medicamentos con prescripcién, incluso opioides prescriptos como oxicodona e
hidromorfona para drogarse. Esto puede ser riesgoso porque puede interferir con otros medicamentos, y puede
aumentar o disminuir los niveles de medicamentos en el cuerpo de una persona. Si los niveles de medicacién son
muy bajos pueden dejar de hacer efecto, en algunos casos, como antibidticos, se puede desarrollar resistencia
a los medicamentos porque no hay suficiente medicacién en el sistema de la persona que detenga a los virus y
las bacterias para que no se reproduzcan. Los niveles de medicacién muy altos pueden ser peligrosos ya que
aumentan la toxicidad de las drogas y los efectos secundarios.

Las Benzodiacepinas como midazolm interfieren con el alcohol y pueden causar una sobredosis. Otras drogas
como la cafeing; pastillas para dormir; algunos antidepresivos y ansioliticos prescriptos; algunos antibiéticos;
anticoncepcién hormonal (pastillas anticonceptivas); algunos de los medicamentos para tratar la tuberculosis,
infecciones por hongos, presién alta, problemas de corazén e incluso medicamentos para resfrios (entre otros)
pueden ser peligrosos cuando se mezclan.

Sobredosis

El riesgo de sobredosis por ciertos medicamentos con prescripcién para la ansiedad y el dolor como
benzodiacepinas, opioides y anestésicos (como alprazolam, diazepam, midazolam, trizolam, fentanil y
lidocaina) puede ser mayor en personas con cirrosis porque el higado rompe estas drogas. Las personas que han
completado programas de desintoxicacién recientemente o han sido liberadxs de la cdrcel estdn en riesgo de
sobredosis debido a la tolerancia reducida a las drogas de eleccién.

La Prevencion de Sobredosis

La sobredosis de opioides ilicitos y con prescripcién es la principal causa de muerte evitable entre personas
viviendo con VHC que son usuarixs de drogas.® La naloxona es una medicacién que puede revertir una
sobredosis por opioides bloqueando el efecto de los opioides. Se puede consumir a través de un aerosol

nasal o a través de una inyeccidn en los musculos. Los miembros de las comunidades pueden capacitarse para
administrar la naloxona y revertir la sobredosis. La naloxona se puede utilizar cuando los opioides se han usado
con ofras drogas, pero no funciona para sobredosis con benzodiacepinas, cocaina o anfetaminas sin opioides.
Las personas que han tenido una sobredosis revertida con naloxona permanecen en riesgo de sobredosis. Una
sobredosis es una emergencia médica y la persona debe recibir atencién médica lo més pronto posible.*

En conjunto con el tratamiento de sustitucién con opioides, también conocido como tratamiento médico asistido,
la naloxona puede prevenir o reducir las muertes por sobredosis.

Otros medicamentos y Suplementos

Algunos antibidticos, medicamentos tradicionales, o hierbas de San Juan y complementos alimenticios pueden
ser duros para el higado. Ademds, algunos medicamentos no se deberian tomar a la misma vez que ciertos
tratamientos para VHC o necesitardn ajustar la dosis. Es muy importante que su médicx y farmacéutico tenga
conocimiento sobre todos los medicamentos y suplementos que estd tomando, incluso aquellos sin prescripcién,
para prevenir interferencias graves entre los medicamentos.
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EJERCICIO DE ABOGACIA

Preguntas de discusion:

1. 3Conoce a alguien que haya muerto de cancer del higado? 3Se pueden prevenir las
enfermedades graves y las muertes por cancer de higado?

2. En lugares donde el tratamiento para YHC no estd disponible, 3qué pueden hacer las
personas para mejorar la salud de su higado?

Pasos de Accion:

1. 3Sabe dénde las personas de su comunidad pueden recibir pruebas y tratamiento
para la enfermedad del higado? Si no, 3Cémo puede saber?

2. 3Dénde se puede encontrar apoyo y servicios de reduccién de dafio si las personas
desean dejar o disminuir el consumo de alcohol o el uso de drogas?

NOTAS

1. Sylvestre D, Clements B, and Malibu Y. El uso de Cannabis mejora la retencién y resultados virolégicos en pacientes tratadxs por hepatitis
C. Eur J Gastroenterol. Hepatol. 2006:18(10). Disponible desde: fhitp://www.safeaccess.ca/research/pdf/SylvestreCannabisHepC.pd
(Accesible desde el 10 de Noviembre de 2017).

2 Nordmann S, Vilotitch A, Roux P, et al. El consumo diario de cannabis y el riesgo reducido de personas co-infectadas por VIH y VHC
(ANRS CO13-HEPAVIH). J Viral Hepatol. 6 de octubre de 2017. doi: 10.1111/jvh.12797.

3. Kielland KB, Skaug K, Amundsen EJ, y Dalgard O. Los niveles de mortalidad relacionados con el dafio hepdtico en usuarixs de drogas
infectatadxs por VHC continuaron por 33 afios: Un estudio controlado. J Hepatol. 2013:58(1):31-7. doi.org/10.1016/j.jhep.2012.08.024.

4. Administracién de Servicios de Salud Mental y Abuso de Sustancias. Naloxona. Disponible desde:
https://www.samhsa.gov/medication-assisted-treatment/treatment/naloxone (Accesible desde el 27 de Noviembre de 2017).
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SECCION 3:

TRANSMISION: COMO
TE INFECTAS, COMO SE
PUEDE PREVENIR.

El VHC se contagia principalmente a través del contacto directo de sangre a sangre

EL VHC es un virus que se transmite principalmente a través de la sangre, contagiando cuando la sangre
infectada entra directamente a la sangre de una persona. El VHC es un virus muy pequefio, mucho mds pequefio
que el virus del VIH. Por eso, hay muchas réplicas del virus en una cantidad pequefia de sangre, pero, a

El virus de la hepatitis
C puede permanecer
con vida en superficies
fuera del cuerpo
humano por dias.

El VHC es 10 veces
mas infeccioso que el
VIH. La esterilizacion
del equipamiento
utilizado para
inyecciones, con calor,
es la forma mas efectiva
para matar al VHC.

diferencia del VIH, el VHC puede permanecer con vida en superficies fuera del
cuerpo humano por dias. El VHC es 10 veces mds infeccioso que el VIH. El uso
de jeringas esterilizadas con lejia puede prevenir el VIH, pero no previene la

transmisién del VHC. La esterilizacién de equipamiento utilizado para inyecciones,

con calor, es la forma més efectiva para matar el VHC. Ya que muchos de los
usuarixs de drogas no tienen acceso sostenido a equipamiento esterilizado
utilizado para inyecciones o mdquinas de esterilizacién y el virus no es fécil de
matar, la hepatitis C es comdn entre usuarixs de drogas inyectable.

A pesar de que no siempre es posible, es importante utilizar equipamiento de
inyecciones esterilizado— agujas, jeringas, recipientes de disolucién, algodén,
agua, y amarres—cada vez que consuma drogas.

Nuevas investigaciones sugieren que el VHC puede estar presente en el semen,
al menos en hombres VIH positivos. Segin un pequefio estudio reciente,' 11 de
33 hombres co-infectados por VIH y VHC presentan VHC en su semen. Aunque
el semen contiene solo pequefias cantidades de particulas del VHC, entre

50y 6630 unidades internacionales por mililitro (IU/mL), los investigadoros
notaron que solo de 10 a 20 IU/mL son necesarios para provocar la infeccién,
particularmente por via anal sin preservativo.? El mismo equipo de investigacién
también descubrié VHC en el fluido rectal, esto significa que el VHC se puede
esparcir del pasivo al activo.

Se necesita mds investigacién para entender la prevalencia del VHC en el semen y el riesgo que conlleva,
particularmente entre hombres VIH positivos y VIH negativos que practican sexo anal sin preservativo

Las formas mas comunes de infectarse con VHC son:

= Compartir cualquier material para uso de drogas que otra persona haya utilizado como agujas,
cucharas, amarres, algodén, sorbetos, agua o jeringas;

= Tatuarse con algin equipamiento compartido sin esterilizar: agujas, tinta, tinteros;

= Recibir una transfusién de sangre o producto con sangre contaminada (mds comin en algunos
paises que en ofros; en Estados Unidos el riesgo fue virtualmente eliminado en 1992);

= Recibir una cirugia u otro procedimiento médico invasivo (vacunas, extraccién de sangre,

o donaciones, endoscopia) con material sin esterilizar, o compartido, o didlisis renal en
instalaciones sin control de infecciones;
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= Transmisién de la madre al bebe; el riesgo es del 4%, pero si la madre también es VIH positiva,
el riesgo es mayor, hasta 20%;

= Tener relaciones sin preservativo o “meter pufio” (fisting) particularmente a través del sexo
anal con una persona infectada por VHC. En la cultura del «chemsex» o «party-n-play» entre
hombres que tienen sexo con hombres, se consume una combinacién de drogas que facilitan las
relaciones sexuales entre muchas personas y con mayor frecuencia, lo cual aumenta el riesgo de
infeccién por VIH y VHC, u otras ITSs

= Tener relaciones durante la menstruacién con una persona infectada por VHC;
= Herida por pinchazo de aguja (por profesionales de la salud) u otros accidentes laborales.

Si es posible evite compartir cepillos de dientes, afeitadoras, materiales para manicura u otros objetos de cuidado
personal que pueden haber estado en contacto con la sangre de una persona.

El VHC no se puede transmitir a través de utensillos de cocina o por comer comida
cocinada por una persona con VHC. No se puede transmitir por tomar del mismo
vaso que una persona con VHC.

El VHC no se propaga por contacto casual ( besar, abrazar, estrechar las manos, etc.)

Compartir equipamiento de drogas no inyectables (pajillas y pipas)

Es posible infectarse de VHC por compartir paijillas o pipas (utilizados para cocaina, heroina, metanfetamina,
etc.). A pesar de que la infeccién es menos probable que con equipamiento inyectable, las pajillas pueden
contener pequefias cantidades de sangre de la nariz de ofra persona y las personas podrian haber tenido
quemaduras en los labios debido a una pipa caliente.

Una persona que tiene VHC puede volver a infectarse, esto se llama reinfeccién—incluso

Una persona que ya después de haberse curado.

tiene VHC se puede

infectar otra vez, esto conocido como genotipos). No compartir su equipamiento sin esterilizacién para
se llama reinfeccion—  inyecciones. Utilizar equipamiento nuevo y limpio lo protege a usted y a las personas con

incluso después quienes estd compartiendo la droga.
de haberse curado
exitosamente

También se puede infectar con uno o mds subtipos de VHC al mismo tiempo (también

Transmision sexual del VHC

La transmisién sexual no es comin, pero puede suceder. A pesar de que el VHC se puede
encontrar en los fluidos seminales rectales y vaginales, se encuentra frecuentemente en la
sangre. Hay un nimero limitado de estudios que examinan la infecciosidad de los fluidos seminales y vaginales.
Sin embargo, las personas se pueden infectar con el VHC por tener relaciones sexuales sin preservativo, y es ain
mds frecuente en hombres que tienen sexo con hombres infectados con VIH. La razén por la cual la transmisién
del VHC por via sexual es mds comin entre hombres que tienen sexo con hombres VIH positivos no es clara.

El riesgo de la transmisién sexual del VHC es mayor cuando involucra a la sangre, incluso cuando la cantidad es
muy poca para verla. Todos los siguientes factores pueden poner en riesgo a una persona de contraer el VHC:
sexo anal sin proteccién y, en raras ocasiones, sexo vaginal; meter pufio (también llamado fist-fucking; cuando
una persona introduce su mano y/o antebrazo en el ano o vagina de otra); sexo en grupo; y sexo con mujeres
durante la menstruacién.
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Utilizar un preservativo con un lubricante a base de agua para el sexo anal y vaginal, y guantes de latex con

mucho lubricante a base de agua para el fisting puede reducir el riesgo a transmisién sexual del VHC

La incidencia de la infeccién por VHC entre hombres que tienen sexo con hombres VIH positivos, el nimero de

nuevas infecciones cada afio, no ha sido determinado con precisién, ya que el testeo del VHC no se realiza con
la suficiente frecuencia para generar datos dtiles.

Existen muchos factores de riesgo para la infeccién por VHC entre hombres que tienen sexo con hombres:®

= Infeccién por VIH;

= Sangrado rectal;

= Sexo anal sin preservativo;

= Encuentros sexuales intensos y duraderos;

= Fisting;

= Sexo con muchqs personas y sexo en grupo;

® Estar infectado con otras ITSs como la sifilis;

= Encuentros sexuales con personas que conocié a través de internet;

= Utilizacién de drogas de fiestas no inyectables, como éxtasis, metanfetamina, y cocaina, que

desinhiben; y

= Cirugias rectales recientes.

La transmisién sexual del VHC se ha documentado en un grupo pequefio de hombres que tienen sexo con

hombres que utilizan la profilaxis pre-exposicién (PrEP) para prevenir la infeccién por VIH.# Una implicacién
importante de esto es la necesidad del testeo de hombres que tienen sexo con hombres VIH negativos que
utilizan PrEP y que practican sexo anal sin preservativo por VHC.

El VHC se puede transmitir de la madre al bebe, en el ttero, o durante el trabajo de parto

o durante el parto

Es necesario

realizar tests

de rutina para

hombres que tienen
sexo con hombres

VIH negativos que
utilizan PrEP y que
practican sexo sin
preservativo para VHC.

Si la madre tiene VHC, pero no tiene VIH, hay un riesgo del 4% de que el bebé se
infecte por VHC. El riesgo de la transmisién de la madre al hijo es alto, hasta 20%,
si la madre también es VIH positiva y no estd en tratamiento antirretroviral (ART).

Las mujeres embarazadas co-infectadas por VIH y VHC pueden reducir el riesgo
de infectar a sus hijos a través de los tratamientos antirretrovirales. El tratamiento
para VIH protege la salud de la madre y reduce el riesgo de transmitirle el VIH y

VHC al bebé.

Desafortunadamente, no hay informacién suficiente sobre tratamientos para VHC
con AAD durante el embarazo y amamantamiento que recomiende su utilizacién.
Hasta ahora solo hay un estudio que demuestra que los AAD son seguros para las
mujeres embarazadas, y que no ha habido investigacidn sobre AAD para prevenir
la transmisién de madre a hijo. La ribavirina, que a veces se utiliza como AAD
causa defectos de nacimiento. Las mujeres embarazadas o mujeres que estdn
intentado quedar embarazadas no deben utilizar RBV (ver ficha informativa de
Ribavirina).

A diferencia del VIH, el VHC no se ha encontrado en la leche materna. Las madres VIH negativas que tienen
VHC pueden amamantar a sus bebés sin riesgo siempre y cuando sus pezones no tengan cortes o griefas.
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EJERCICIO DE ABOGACIA

Preguntas de discusion:

1. :Las personas de mi comunidad saben como protegerse del VHC?

. sLas jeringas y el equipo para inyecciones esterilizados y los preservativos son
faciles de conseguir en mi comunidad?

. 3Qué calidad tiene el control del YHC en los centros de salud en mi pais?

4. 3Hay equipamiento de reduccién de dafios disponible (como equipamiento
para tatuar y para inyecciones) en las cérceles?

. 3Los hombres que tienen sexo con hombres que tienen VIH tienen informacién
sobre la transmisién sexual del VHC?

Pasos de Accion:

1. 4Cémo podemos ayudar a que haya jeringas limpias y preservativos en las
cérceles y en general?

2. 3Cémo podemos empezar a educar a las personas sobre la transmisién sexual del VHC?

NOTAS

1. Turner SS, Gianella S, Yip M J-S, et al. Desprendimiento del VHC en el semen de hombres VIH positivos. Foro Abierto sobre Enfermedades
Infecciosas. 2016 Mar; 3(2): doi: 10.1093/ofid/ofw057.

2. Foster AL, Gaisa MM, Hijdra RM, et al. Desprendimiento del VHC en el Recto de hombres que tienen sexo con hombres VIH positivos.
Enfermedades Infecciosas Clinicas. 2017 Feb 1; 64(3): 284-8. doi: 10.1093/cid/ciw740.

3. Collins Sy T Swan. Guia sobre Hepatitis C para personas viviendo con VIH. i-Base. Noviembre de 2013. Disponible desde:

http://i-base.info/guides/wp-content/uploads/2013/11/HIV-and-HCV-coinfection-Nov2013e.pdf. (Accesible desde el 20 de noviembre
de 2017).

4. Volk JE, Marcus JL, Phengrasamy T, y Hare CB. Incidencia del VHC entre usuarixs de PrEP en Centros de Prdcticas Clinicas. Enfermedades
Infecciosas Clinicas. 2015 Junio 1; 60(11): 1728-9. Disponible desde: https://doi.org/10.1093/cid/civ129.
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SECCION 4:

HISTORIA NATURAL: ;:QUE
PASA CON LAS PERSONAS
CON HEPATITIS C?

El VHC tiene dos estadios: Agudo y crénico

Infeccién aguda es un término para los primeros seis meses después de que la persona se infecta. La mayoria de
las personas, el 80%, no presentan sintomas durante el VHC agudo, y no saben de su condicién.

Los sintomas del VHC agudo son:

Ictericia (piel y ojos amarillos);

Fiebre;

Sensacién de cansancio y debilidad;
= Nauseas, vomitos, dolor de estémago, and pérdida del apetito; y

= Orina oscura.

El VHC no siempre es crénico

El VHC no siempre es una infeccién para toda la vida. Algunas personas (del 20% a 40%),' eliminan el virus
sin tratamiento, casi siempre dentro de los primeros seis meses, durante la infeccién aguda. El término médico
para esto es eliminacion esponfanea del virus. Las mujeres, nifixs y jévenes, las personas VIH negativas, y las
personas con sinfomas durante la infeccién aguda por VHC son mds propensas a eliminar el virus del VHC
espontaneamente. Las personas VIH positivas son menos propensas a eliminar el virus del VHC sin tratamiento.
Lxs expertxs opinan que hasta el 25% de las personas VIH positivas eliminarén el VHC sin tratamiento.

La mayoria de las personas que se infectan con el VHC desarrollan una infeccién crénica. Muchos de ellos no
tienen sinfomas, aunque los sinftomas mds comunes son la pérdida de memoria cansancio o depresién.

A veces las personas con dafio hepdtico leve tienen sintomas. No hay una relacién clara entre experimentar
sinftomas y tener dafio hepdtico. Muchas personas no tienen sintomas hasta que tienen dafio hepdtico grave.

El VHC crénico no siempre causa daio hepatico grave

El VHC crénico no siempre conduce a un dafio hepdtico grave. Algunas personas viven con VHC por muchos
afios y nunca desarrollan dafio hepdtico grave.

El dafio hepdtico por VHC es lento, usualmente puede durar décadas. Una persona VIH negativa que tiene VHC
crénica puede tardar entre 15 y 50 afios en desarrollar cirrosis. Las personas que se infectan con el VHC después
de los 40 afios pueden desarrollar cirrosis mds rapido, probablemente porque el sistema inmune de una persona
tiende a desacelerarse al envejecer y pueden haber estado viviendo con el virus por mucho tiempo. Las personas
que toman alcohol, especialmente aquellos que beben grandes cantidades, son més propensas a tener dafio
hepdtico.

Las personas con dafio hepdtico severo (cirrosis) tienen mds riesgo a sufrir complicaciones graves, como el
céncer de higado o insuficiencia renal. (Para mds informacion sobre dafio hepdtico, ver «acerca del
higado» en la Seccién 2).
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Co-infeccion por VIH y VHC: Impacto del VIH sobre el VHC

El VHC es un problema grave para las personas VIH positivas. El VIH aumenta el riesgo de tener dafio hepdtico
por el VHC. De hecho, las personas co-infectadas son dos veces mds propensas a tener cirrosis como las
personas solo infectadas por VHC. El VIH acelera la tasa de dafio hepdtico por VHC; algunas personas co-
infectadas han desarrollado cirrosis en menos de 10 afios.

El VHC es curable, aunque la persona tenga VIH. Mientras que el tratamiento mds viejo, interferon pegilado
(PEG-IFN) y RBV, no funcionaron para las personas co-infectadas por VHC y VIH, los regimenes de AAD
funcionan mejor en personas VIH positivas.

Se recomienda el tratamiento para VIH (o ART) a todas las personas viviendo con VIH. A pesar de que los ART

pueden mantener el sistema inmune fuerte y puede desacelerar el dafio hepdtico por VHC, no es suficiente por

si solo para detener el progreso del VHC. Las personas co-infectadas con menos de 200 CD4 son las que estdn
mds en riesgo de sufrir dafio hepdtico por VHC.

Co-infeccion por VIH y VHC: Impacto del VIH sobre el VHC

Sabemos que el VIH puede acelerar el progreso del VHC, pero hasta ahora, no hay certezas sobre el impacto
del VHC sobre el VIH. Los expertos estdn de acuerdo de que las personas co-infectadas por VHC y VIH tienen
més complicaciones para el tratamiento del VIH.

La co-infeccién por VHC puede aumentar el riesgo de toxicidad hepdtica (también llamada hepatotoxicidad)
por medicamentos para VIH. Es importante saber qué tratamiento es menos dafino para el higado. Sin embargo,
muchos estudios en personas co-infectadas por VIH y VHC han demostrado que los beneficios de los tratamientos
para VIH superan los riesgos. Ademds, los beneficios de los tratamientos con AAD para VHC superan los riesgos
para las personas co-infectadas (ver Cuestion con el Tratamiento para Personas Co-infectadas por VHC y VIH
en la Seccién 9).

EJERCICIO DE ABOGACIA

Preguntas de discusion:

1. 2Conoce alguna persona de su comunidad que haya muerto por el VHC?

. 8Cuéndo y cémo supieron que estaban infectados por VHC? 3Era tarde?
3Qué opciones de tratamiento o apoyo tuvieron?

. 8Qué grupo de personas viviendo con VIH pueden no tener acceso a la
salud y al tratamiento del VIH?

Pasos de Accion:

1. 3Qué podemos hacer para prevenir mds muertes por VHC?
2. 3Qué grupo de personas deberiamos evaluar para detectar el VHC?

3. 3Cémo podemos hacer que mds personas tomen pruebas del VHC?

NOTAS
1. OMS. Informe Mundial sobre Hepatitis. Ginebra: OMS,; Abril 2017,

19



SECCION 5:
Diagndstico para VHC.

El primer paso para tratar el VHC es acceder a la mayor cantidad de informacién posible. Una de las formas de
hacerlo es obtener tests de laboratorio de un proveedor de salud. Estos tests pueden determinar:

= Si una persona se ha infectado por VHC;
= Si una persona sigue infectada por VHC;
® la carga viral de VHC en el forrente sanguineo; y

= Si el higado ha sido dafiado.

Examenes de deteccion de VHC y el significado de los resultados’

Paso 1: EXAMEN DE ANTICUERPOS PARA VHC

RESULTADO POSITIVO RESULTADO NEGATIVO

Puede tener tres significados potenciales: Puede tener tres significados potenciales:

1. La persona se ha infectado con el VHC 1. La persona nunca se infecté con el VHC

recientemente o 2. Puede haber estado expuesto al virus
recientemente (dentro de las Ultimas dos

2. Puede tener una infeccién crénica por semanas); o

VHC; o
3. Puede tener infeccién crénica por VHC
3. Se infecté en el pasado, pero eliminé el (si la persona es VIH positiva, con <200
virus y ya no estd infectadx. CD4 células/mm?).
La persona necesita un examen de carga La persona necesita un test de carga viral
viral para confirmar la infeccién para confirmar la infeccién.
Paso 2: EXAMEN DE ARN POR VHC (TEST DE CARGA VIRAL)
RESULTADO DETECTABLE RESULTADO INDETECTABLE
Puede tener dos significados potenciales: Puede tener dos significados potenciales:
1. La persona se ha infectado con el VHC 1. La persona nunca se infecté con el VHC; o

recientemente; o .
2. Se infecté una vez en el pasado, pero
2. Puede tener una infeccién crénica por eliminé el virus ahora.

VHC; o .
La persona debe ser examinada para el
La persona debe ser examinada para el tratamiento para el VHC.
tratamiento del VHC.




¢:Qué es la evaluacion?

La evaluacién sirve para saber si una persona tiene una enfermedad. Para el VHC, el testeo sirve para buscar
anticuerpos en vez de testear el virus.

¢Qué son los anticuerpos?

Los anticuerpos son proteinas con forma de Y generadas por el sistema inmune de una persona. Son parte de
la respuesta del sistema inmune a los virus, bacterias y otras sustancias dafinas (llamadas antigenos).

Los anticuerpos se unen a los antigenos o células infectadas y los etiquetan para que otras células inmunes

los encuentren y los desactiven. Toma de 6 a 20 semanas generar anticuerpos para el VHC (también llamado
periodo ventana). Los anticuerpos permanecen en el cuerpo de la persona mucho después de que el antigeno
que los generé desaparezca (esto se llama memoria inmunolégica). Si el mismo antigeno entra al cuerpo de la
persona ofra vez, incluso afios después, el sistema inmune lo recordard, y enviard a los anticuerpos a destruirlo.

Cuando el VHC entra al torrente sanguineo de la persona, impulsa la respuesta inmune. El sistema inmune
genera anticuerpos para eliminar el VHC. A veces, el sistema inmune elimina el VHC por si solo (esto se llama
Eliminacién Espontanea del Virus). Alrededor del 20% al 40% de las personas con VHC eliminaran el virus
espontdneamente. Esto es mds probable en personas j6venes (especialmente en mujeres), y personas que no
tienen VIH.

Incluso cuando una persona elimina el VHC o se cura por el tratamiento, los anticuerpos del VHC permanecen
en la sangre de la persona por afios, posiblemente para el resto de su vida. Esto significa que el resultado del
test para VHC serd siempre positivo, incluso si no tienen virus en sangre.

Para el testeo de anticuerpos hay un fest rdpido (RDT) —esto significa que el test se puede realizar fuera de un
centro médico a través de la saliva o la sangre capilar. En algunos casos, la sangre del brazo, o plasma (liquido
amarillento de la sangre que contienen la células de la sangre) se pueden utilizar como muestras.

¢ Qué significa un resultado negativo del examen de anticuerpos?

Un resultado negativo significa que la persona no se ha infectado con el VHC (a menos que se hayan infectado
muy recientemente o que tenga un sistema inmune debilitado).

El cuerpo necesita al menos dos meses, y a veces hasta 9 meses, para generar anticuerpos. Las personas
que tienen un sistema inmune debilitado por alguna enfermedad o medicamento no siempre pueden generar
anticuerpos. Esto puede ocurrir en personas con trastornos autoinmunes (cuando el sistema inmune de una
persona ataca sus propios érganos o tejidos), las personas VIH positivas con menos de 200 CD4/mm?, y las
personas que toman inmunodepresores.

¢{Qué significa un resultado positivo del examen de anticuerpos?

Un resultado positivo significa que la persona se ha infectado con el VHC. No significa que esa persona tenga
todavia hepatitis C. Se necesita un test diferente para determinar que realmente este presente el virus para hacer
un diagnéstico.

:Qué es la prueba?

La prueba confirma, o descarta, si una persona tiene una enfermedad.

¢Como se hace una prueba para detectar el VHC

Se utilizan dos diferentes pruebas de sangre para diagnosticar el VHC; el examen de anticuerpos mencionado
anteriormente y el examen de carga viral. Se utiliza un examen de carga viral, llamado test de dcido
ribonucleico para VHC o test de ARN para saber si el VHC estd en la sangre. En general, el VHC se puede
encontrar en la sangre de una persona dos semanas después de que se haya infectado.
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Figura 3. Dos examenes de sangre para VHC

RESULTADO NEGATIVO

La persona actualmente no tiene hepatitis ,
no se necesitan mds festeos™

INDETECTABLE

La persona actualmente no tiene hepatitis C**

* Con excepcién de algin caso de riesgo reciente (dentro de los seis meses) o en personas con el sistema inmune debilitado.

** Durante los primeros seis meses posteriores a la infeccién por VHC, una persona puede eliminar el virus espontdneamente;
si hubiera un riesgo reciente, vuelva a hacerse el test de carga viral para confirmar si tiene infeccién crénica por VHC.

Hay dos tipos de tests de carga viral: Cualitativos y cuantitativos

Los tests cualitativos confirman si el virus de la hepatitis C esta en sangre. El resultado del test puede ser positivo
(el virus es detectable) o negativo (no se puede detectar el virus).

Los tests cualitativos miden la cantidad de virus en sangre. Estos tests, que no estdn disponibles en todos los
paises, se utilizan durante el tratamiento de VHC para saber si es efectivo. Debido a la efectividad de los AAD,
los tests cualitativos no requieren determinar si la persona estd curada. Sin embargo, pueden utilizarse todavia. El
resultado del test es un nimero: mientras mds alto sea el nimero, mds virus se detectd.

Si no se encontré VHC en la sangre de una persona (indetectable) significa que la persona no tiene VHC. La
persona debe testearse regularmente si estd en riesgo. Si el segundo resultado es indetectable, significa que ha
eliminado el virus.

En casos de reinfeccién, se recomienda los tests de ARN a las personas con comportamientos de riesgo o tests
de funcionamiento del higado anormales.1

Las cargas virales del VHC son mucho mayores que las cargas virales del VIH, pero una carga viral alta no
significa que el VHC es mds grave, o que el dafio hepdtico se producird mds rdpido.

Les tests qualitatifs du VHC

QUEDICEEL Indetectable, el Detectable, bajo del Detectable
limite de deteccién limite mds bajode
RESULTADO (LLOD) més bajo cuantificacién (LLOQ);
varia;
la menor cantidad de virus que
Puede ser tan bajo como el test puede medir
51U /mlL*
QUE No se encontrd el VHC Se encontrd virus en el torrente | Se encontrd hepatitis C en el torrente
SIGNIFICA | eneltorrente sanguineo | sanguineo, pero la cantidad de | sanguineo; lu cantidad de virus se informa
EL RESULTADO (esto significa que una virus era muy reducida para en la unidad internacional por mililitro (IU/
persona eliming el virus el test mL). Una persona con un test de anficuerpos
espontdneamente o se positivo y con VHC ARN detectable fiene
cwrd) hepatitis C cronica (a menos que se infectara
recienfemente)

*Unidad de medida (unidad internacional por mililitro).
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Prueba de Antigeno de Niicleo para VHC

El antigeno de nicleo de la hepatitis C es una proteina viral, que es parte del VHC. Como el antigeno de nicleo
es parte del VHC, se puede encontrar en la sangre dos semanas después de la infeccién. La prueba de antigeno

de nucleo para VHC es més simple y més barata que los exdmenes para carga viral, pero es menos especifico,
esto significa que puede fallar con algunas infecciones. Los exdmenes de antigeno de nicleo en centros de
atencién estdn atn en desarrollo y no estardn disponibles en establecimientos con recursos limitados por muchos
afios. Los exdmenes de antigeno de nicleo se pueden utilizar con tests de anticuerpos para VHC para detectar

En casos de reinfeccion,
Se recomienda los tests
de ARN para las personas
con comportamientos
deriesgo o tests de
funcionamiento del
higado anormales.

una infeccién aguda o para confirmar una infeccién crénica por VHC. La

prueba de antigeno de nicleo se puede utilizar para medir los resultados del
tratamiento. A pesar de que no detecta bajos niveles de VHC (de 1000 de 3000
IU/mL segin el genotipo),? en general la carga viral de la hepatitis C es mds alta
en personas que tienen recaidas después del tratamiento para VHC.

Genotipos de VHC

Hay al menos 7 genotipos de hepatitis conocidos, numerados del 1 al 7 en el
orden en el que fueron descubiertos. Cada genotipo tiene muchos subtipos, y se
les asigné una letra en el orden en el que fueron descubiertos. Las personas se
pueden infectar con mds de un genotipo de VHC (llamada infeccién mixta). Esto
es mds probable que suceda en personas que recibieron productos de sangre o

transfusiones muchos afios atrds o en algin lugar donde el suministro de sangre no fue controlado; las personas
que recibieron didlisis renal en instalaciones con un control de infecciones inadecuado; o las personas que se
inyectan drogas con equipos compartidos y sin esterilizar.

Las personas que ya tienen VHC se pueden infectar otra vez (reinfectados) con el mismo o diferente genotipo.

Hoy, con los AAD que tratan todos los genotipos (llamados pruebas de genotipo), los genotipos de VHC son

innecesarios.

Alrededor del mundo,
la mayoria de las
personas con VHC

no han sido
diagnosticadas.

Los examenes

de laboratorio en
general son carosy no
los cubre ningtin seguro
de salud publico en
muchos de los paises de
ingreso bajay medio.

Asegurando Resultados Precisos en el Laboratorio

Alrededor del mundo, la mayoria de las personas con VHC no han sido
diagnosticadas. Los exdmenes de laboratorio en general son caros y no los cubre
ningln seguro de salud en muchos de los paises de renta media y renta baja.
Estos son los puntos clave para saber sobre el proceso para obtener los resultados
del test:

Los tests para VHC requieren de reactivos, o de ingredientes quimicos que se

agregan para testear la reaccién, los cudles requieren refrigeracién. El dispositivo
utilizado para el testeo es un cartucho de reactivos. Muchos laboratorios realizan
exdmenes para varias enfermedades, esto significa que utilizan una méquina para
mds de una infeccién al mismo tiempo como VIH, VHB y VHC. Como en el campo
del VIH, los investigadores tienen como objetivo encontrar testeos rdpidos simples.

Esto no necesitaria instalaciones para laboratorios centralizados; se podrian

usar fécilmente en farmacias o centros comunitarios, como en programas de
reduccién de dafios. La validacién de la calidad de la prueba es importante. La
OMS realizé la pre-calificacién para examinar el funcionamiento y calidad de los
exdmenes. La pre-calificacién de la OMS evalia la especificidad (precision del
test) para asegurar que no haya, o que haya menos, falsos positivos para evitar la

desinformacién de la persona sobre su condicién. La pre-calificacién de la OMS también evalia la sensibilidad
(la menor cantidad posible que el test puede detectar). Por consiguiente, para elegir un examen Sptimo, se
deberia tener en cuenta si es de alta sensibilidad y alta especificidad.
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Obtener mas Informacién sobre la Salud de su Higado

Estadios de la enfermedad del higado

El tipo y duracién del tratamiento para VHC a veces depende de cudnto dafio hepdtico ha provocado la
infeccién. Los AAD pueden curar la infeccién por VHC en mds de un 95% de las personas que no tienen cirrosis.
Sin embargo, es més dificil curar a las personas con cirrosis. Ellos a veces necesitan RBV y con frecuencia
necesitan ser tratados por mds tiempo que las personas que tienen menos dafio hepdtico.

Si las personas con VHC v cirrosis contindan sin tratamiento, su cirrosis se puede decompensar, esto significa que
su higado ha empezado a fallar. Las personas con cirrosis descompensada tienen sinftomas como la generacién
de fluidos y toxinas, enfermedad del rifién y posiblemente hemorragias internas. Algunos AAD no funcionan

en personas que tienen cirrosis descompensada y sus tasas de curacién son significativamente mds bajas. Esto
muestra la importancia de tratar el VHC a tiempo, antes de que cause mds dafio hepdtico. Una persona con
cirrosis descompensada tiene menos posibilidades de sobrevivir y debe ser considerada para trasplantes de
higado.

Hay métodos diferentes que determinan el nivel de dafio hepdtico de una persona, esto se llama estadios. Los
estadios se pueden realizar a través de un examen evasivo, que requiere muestras de sangre o tejidos con una
aguja (biopsias), o a través de test no evasivos que solo foman imdgenes. Las imdgenes no evasivas son mds
seguras, menos costosas y mds fdciles de manipular y realizar que las biopsias. Las biopsias no se deberian
utilizar mds para evaluar el dafio hepdtico. Es cada vez mds comdn utilizar andlisis de sangre o imdgenes de

ultrasonido para saber si una persona tiene cirrosis.

Examenes de Enzimas del Higado (ALT y AST)

Las enzimas son proteinas que tienen diferentes roles en el cuerpo. Cuando el higado de una persona esté
dafiado, un gran nimero de enzimas dejan el higado y entran al torrente sanguineo. Los profesionales de la
salud controlan el nivel de enzimas a través de un grupo de exdmenes de sangre, a veces llamado exdmenes de
funcionamiento del higado (LFTs). Estos exdmenes no miden directamente el funcionamiento del higado, y los
resultados no pueden predecir o especificar el nivel de dafio hepdtico de una persona.

Alanina aminotransferasa o transaminasa glutomico-peruvica sérica (ALT; SGPT) y aspartato
aminotransferasa o transaminasa glutomico oxaloacetica sérica (AST; SGOT) son dos enzimas del higado.

La ALT se genera en el higado. Sila ALT de una persona sigue aumentando con el tiempo, puede ser un signo
de progresién de la hepatitis C. La AST se genera en el corazdn, intestinos y musculos. Fosfatasa Alcalina (ALP),
gama glutamil transferasa (GGT), bilirrubing, albumina y protrombina son otras enzimas importantes del higado.

Muchos factores pueden causar niveles anormales altos de enzimas, como: la toxicidad del higado por
medicamentos con prescripcién o de venta libre, hierbas de San Juan, vitaminas y suplementos; exposicién

a humo téxico; ingesta de alcohol en grandes cantidades; hepatitis aguda o crénica y otras infecciones;

y desinfoxicacién de drogas o alcohol. Es importante que el médico sepa sobre el alcohol, sustancias,
medicamentos y suplementos que consume para saber que factor puede estar contribuyendo al nivel de enzimas
del higado.

El higado rompe algunos medicamentos para VIH, y esto puede causar niveles anormales altos de enzimas. Las
personas bajo tratamiento ART o tratamientos para tuberculosis (TB), si estén co-infectadas con el VHB o el VHC,
deberian controlar sus niveles de enzimas regularmente, ya que algunos tratamientos para el VIH, la tuberculosis
y ofros tratamientos pueden dificultar el debido funcionamiento del higado. Controlar el nivel de enzimas es una
buena forma de controlar la salud del higado.

Cuando los niveles de enzimas del higado son mds altos de lo normal por meses, puede ser una sefial de que
el higado esta inflamado o dafiado. Tener niveles normales de enzimas del higado no siempre significa que

la persona tiene un higado sano, algunas personas pueden tener niveles normales de enzimas del higado por
afios a pesar de tener dafio hepdtico grave. Mantener un registro del nivel de enzimas a través de los afios es
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una buena opcidn. Si el nivel aumenta y se mantiene en distintos tests, la mejor opcién es tener en cuenta el
tratamiento para VHC, ya que se descartan otras causas para los niveles anormales de enzimas.

Nuevos diagnésticos para VHC

Ahora que el tratamiento para VHC es mds simple, mds seguro y mds efectivo, no son necesarios todos

estos pasos. Es necesario que los diagnésticos sean mds simples y menos costosos. EI VHC pronto podria
diagnosticarse con un examen rdpido simple y curarse con un régimen pangenotipico. Hasta que estos tipos de
examenes estén disponibles en cualquier lugar, el objetivo deberia ser confirmar el diagnéstico y empezar el
tratamiento el mismo dia. Esto significa:

1. Cada examen de anticuerpos positivo deberia dar un resultado sobre el ARN automdticamente
(conocido como test reflexivo);

2. Un FibroScan®, APRI Score (una férmula que calcula la aspartato aminotransferasa [AST] del indice
de plaquetas), u otros tests se deberian realizar para determinar el nivel de cirrosis; y

3.Se debe proveer el régimen de AAD apropiado.

Figura 4. Pasos minimos para gestionar el VHC
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plozo
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Falla del

No  Defectado fratamiento
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uvente: Adaptado del protocolo real en Pakistén en Luhman N del Dr. Saeed Hamid. El arduo camino a la eliminacién de la hepatitis: Enfoque
para diagnésticos y testeos mds simples: Ideas sobre enfoques de salud piblica para paises de renta media y renta baja; 22 y 23 de julio de
2017; Presentado en: La 4ta Reunién Internacional de Co-infeccién por VIH y VHC. Paris, Francia. Disponible en: http://www.iasociety.org/
Web/WebContent/ File/3_D_1150-1215_Niklas_Luhmann.pdf (Accesible desde el 22 de noviembre de 2017).
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EJERCICIO DE ABOGACIA

Preguntas de discusion:
1. 3Sabe donde se pueden testear para el VHC las personas de su comunidad?
2. 3Existen sitios de testeo gratis? Si no, 3cudnto cuestan los tests?

3. sLos profesionales de la salud explican cuales son los tests y qué significan los resultados?

Pasos de Accion:

1. 2Qué podemos hacer para que el acceso al testeo sea mds sencillo?

2. 3Cudles son los mejores ejemplos de lugares donde las personas se pueden testear
fuera del hospital o laboratorio?

NOTAS

1. AASLD. Guias: Testeo de VHC y vinculacién con la atencién, 21 de septiembre de 2017. Disponible desde: https://www.hcvguidelines.
org/evaluate/testing-and-linkage (Accesible desde el 9 de noviembre de 2017).

2. Rockstoh JK, Feld J, Chevaliez S, et al. Test de antigeno de nicleo como alternativa al VHC ARN para evaluacién de la respuesta
virolégica a todos los tratamientos orales libres de interferon en pacientes infectadxs con el genotipo | del VHC. J de métodos virolégicos.

2017:245:14-8. doi.org/10.1016/j.jvirom- e.2017.03.002.
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SECCION 6:

DIAGNOSTICO PARA VHC
PARA IDENTIFICAR EL
TRATAMIENTO ADECUADCO.

TEST DEVHC

Los AAD pueden alcanzar una respuesta virolégica sostenida (RVS) en mds del 95% de personas. Una RVS
significa que una persona tiene VHC no detectable después de completar el tratamiento. A veces las pruebas de
genotipos de VHC son necesarias antes de empezar el tratamiento para VHC, especialmente para personas con
cirrosis que pueden necesitar fratamientos mds largos. Sin embargo, como las combinaciones efectivas de AAD,
como sofosbuvir/daclatasvir y sofosbuvir/velpatasvir, son més accesibles para mds personas, el genotipo ya no
es tan relevante.

Los profesionales de la salud pueden solicitar un andlisis de sangre para saber qué genotipo, o genotipos, tiene
la persona. Se han descubierto siete genotipos de hepatitis C (subtipos del virus), numerados del 1 al 7.

El genotipo | es el mds comin en los Estados Unidos. Las personas con genotipo | son mds propensas a tener
caras virales altas de hepatitis C. El genotipo es relevante si tiene cirrosis. Estos exdmenes se siguen utilizando en
paises de alto ingresos, donde estdn mds disponibles y son cubiertos por los seguros médicos.

El genotipo 3 es mds comdn en India, Myanmar, Tailandia y ofras partes de Asia, el Medio Oriente y el Norte de
Africa. Las personas que tienen genotipo 3 y cirrosis son mds propensas a tener esteatosis (grasa en el higado);
esto puede provocar que el tratamiento sea menos efectivo.

Los tratamientos mds nuevos han demostrado ser mds efectivos para varios (multigenotipicos) o todos
(pangenotipicos) los genotipos (ver Tratamiento para el VHC y Efectos Secundarios en Seccién 7).

La cirrosis se puede diagnosticar sin una biopsia de higado

Los profesionales de la salud pueden utilizar una combinacién de exdmenes en lugar de una biopsia. Algunos
especialistas del higado, particularmente en Europa, operan con una mdaquina llamada FibroScan® que observa
la rigidez del higado a través de ondas de sonido. FibroScans® también puede determinar el nivel de dafio
hepdtico y la degeneracién de las células del higado. Sin embargo, es dificil diagnosticar si la enfermedad del
higado es leve o moderada sin una biopsia, y la FibroScan® no estd disponible en muchos paises.

Existen varios exdmenes de sangre no invasivos que pueden determinar si hay cirrosis. Un APRI o aspartato
aminotransferasa (AST) del indice de fibrosis hepdtica, es una férmula que se utiliza para determinar el nivel

de cirrosis. Un grupo de pruebas de sangre o pruebas de funcionamiento del higado, en realidad no miden

el funcionamiento del higado, ni pueden predecir el dafio hepdtico de una persona. En su lugar, controlan el
nivel de enzimas del higado e indican otros aspectos de la salud del higado (ver Diagnéstico para VHC en la
Seccién 5 y la Hoja “Track Your Labs” en el Apéndice).
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EJERCICIO DE ABOGACIA

Preguntas de discusion:

1. 3Estén disponibles todos los tipos de exdmenes para tomar un decisidén con respecto al
tratamiento para VHC? 3Es el costo un problema? 3Su seguro médico cubre los exdmenes?

2. 3Los médicos se toman el tiempo de explicar los resultados de los exdmenes?

Pasos de Accion:

1. 2Qué tipo de herramientas pueden ayudar a las personas a entender los resultados dela
prueba?

2. 3Qué podemos hacer para aumentar el acceso a los exdmenes costosos?

3. 3Qué alianzas se pueden establecer para aumentar el conocimiento y el acceso a estos
importantes exdmenes?
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SECCION 7:

OPCIONES DE TRATAMIENTO
PARA VHC.

El tratamiento de VHC nunca es urgente, pero el tratamiento temprano previene
Los AAD son mas el dafio hepdtico. Los AAD son mds féciles de tomar y mds tolerables que el
p Y q
< interferon pegilado y la RBV por eso se recomienda el tratamiento para personas
i faciles de tomary con VHC, incluso aquellos sin dafio hepdtico. El tratamiento del VHC es importante
mas tolerables que el para las personas co-infectadas por VIH porque pueden tener dafio hepdtico més

interferon pegiladoy la répido que las personas que solo tienen VHC.

RBYV por consiguiente, A pesar de que las guias de tratamiento recomiendan el tratamiento para todos,
. muchos sistemas de salud nacionales privados y piblicos actualmente limitan el
se recomienda el tratamiento solo a aquellas personas que tienen fibrosis avanzadas.

tratamiento para todas

| VHC Las personas con dafio hepdtico avanzado se pueden tratar contra el VHC pero

as personas con ’ pueden requerir tratamientos hasta por 24 semanas y/o ribavirina, y el tratamiento

incluso aquellos que no es menos efectivo. Los pacientes con dafio hepdtico avanzado o cdncer de

tienen dafio hepatico. higado (carcinoma hepatocelular o HCC) deben tener en cuenta las opciones de

tratamiento con sus médicos, incluso el trasplante de higado. En estos casos, las

personas necesitaran ser vigilados para controlar si se desarrolla un céncer o si
tienen una recaida.

Los AAD son:

= Mds féciles de tomar. Los AAD son medicamentos orales que se toman una o dos veces al dia.
Algunos medicamentos se combinan en una tableta (llamados combinaciones de dosis fija, o
CDF). Algunos se deben tomar con las comidas;

= Altamente efectivos. Las tasas de curacién han alcanzado niveles de mds del 95% con algunas
combinaciones de AAD;

= Efectivos contra varios o todos los genotipos de VHC; y

= Seguros y tolerables. A diferencia del interferon pegilado y la RBV, los AAD tienen menos
efectos secundarios, y usualmente son leves.

La duracién del tratamiento depende de si la persona tiene o no cirrosis.

Tratamientos para VHC:

Interferon Pegilado (ITF-PEG) no es recomendado por la OMS y la Asociacién Americana para el Estudio

de las Enfermedades del Higado/ Sociedad de Enfermedades Infecciosas de América (AASLD/IDSA), y solo

fue recomendado por la Asociacién Europea para el Estudio del Higado (EASL) como dltimo recurso. Puede
seguir utilizdndose en paises que no tienen acceso a AAD o en cdrceles. (Ver el Manual de Capacitacién de
2013 de TAG que incluye el ITF-PEG y otros regimenes mds viejos de inhibidores de proteasa para mas
informacién.)

La Ribavirin (RBV) es de la misma familia que algunos de los tratamientos utilizados para el VIH, llamados
andlogos nucleésidos, pero no funciona como tratamiento para el VIH. La RBV se toma con pastillas s o cdpsulas
dos veces al dia La dosis depende del peso de la persona. La RBV puede aumentar la tasa de cura en personas
con cirrosis y a veces, en conjunto con los AAD, a pesar de que causa efectos secundarios desagradables,
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como la anemia, el insomnio, la fatiga, irritabilidad y depresién. La RBV no se recomienda para hombres y
mujeres que estdn buscando un embarazo, ya que causa defectos de nacimiento. Los hombres que estén con
mujeres embarazadas o que estdn amamantando deben usar preservativo por seis meses después de completar
el tratamiento para YHC. (ver hoja informativa de RBV en el Apéndice para mds informacion).

Sofosbuvir (Sovaldi®, o SOF) es un tratamiento contra el VHC que se debe utilizar en combinacién con otros
AAD. En Estados Unidos, se acostumbra tratar los genotipos 1, 2, 3 y 4 para personas de mds de 12 afios. El
SOF se toma una vez al dia, con o sin comida, por 12 o 24 semanas.

Daclatasvir (Daklinza™, o DCV) se toma con SOF, una vez al dia con o sin comida por 12 o 24 semanas.
En Estados Unidos, el DCV se aprobé en personas mayores de 18 afios que tuvieran genotipo 1y 3 del VHC
(aunque se utilizé en otros genotipos).

Sofosbuvir/daclatasvir (Darvoni, o SOF/DCV) trata todos los genotipos y se debe tomar una vez al dia por

12 semanas. Se puede utilizar para tratar personas antes o después de un trasplante de higado, con cirrosis y/o
VIH.

Simeprevir (Olysio®, o SMP), aprobado para el genotipo 1, se debe tomar con otros tratamientos para VHC
y se debe tomar una vez al dia, con las comidas, por 12 o 24 semanas. Se utiliza muy raramente en paises de
renta alta.

Sofosbuvir/ledipasvir (Harvoni®, o SOF/LED) son dos medicamentos en una pastilla que se toma una vez

al dia con y sin comida, de 8 a 24 semanas. En Estados Unidos, se utiliza para tratar los genotipos 1, 4, 5y 6
para personas de mds de 12 afios. Harvoni® también se puede utilizar en personas con genotipo 1 del VHC
que tengan cirrosis avanzada (descompensada) y para los receptores de trasplantes de higado que tengan los
genotipos 1 o 4. Ademds, se puede utilizar en personas con VIH. Algunos estudios demuestran que el tratamiento
de 8 semanas es efectivo en personas con genotipo 1, que no han desarrollado cirrosis, que no hayan sido
tratados previamente con AAD.

La Paritaprevir/ritonavir/ombitasvir and dasabuvir (Viekira XR™) es una combinacién de medicamentos
para el VHC. En Estados Unidos, Viekira XR™ se aprobé para personas con el genotipo 1 del VHC mayores
de 18 afios. Viekira XR™ fue previamente aprobado y prescripto con la férmula de dos veces por dia conocida
como Viekira Pak®. El Gltimo régimen XR tiene el mismo medicamento, las mismas cantidades, como Viekira
Pak®, ahora en un paquete de una toma por dia.

El Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (Vosevi®, o SOF/VEL/VOX) es una combinacién de dosis fija que
se toma una vez al dia por 12 semanas. No requiere RBV. Puede tratar con efectividad todos los genotipos,
incluso el genotipo 3 que es dificil de tratar, a las personas con o sin cirrosis, y a las personas con enfermedad
renal crénica. En estados unidos, se lo considera un régimen de tratamiento violento para las personas que no
han tenido resultados con los AAD, pero se aprobd como un tratamiento de primera linea, que se toma por 12
semanas, en la Unién Europea.

El Glecaprevir/pibrentasvir (Mavyret™, o G/P) es una combinacién de dosis fija que se toma una vez al dia
con las comidas por 8, 12 016 semanas. Puede tratar con efectividad todos los genotipos, incluso el genotipo 3
que es dificil de tratar, las personas con o sin cirrosis, y las personas con enfermedad renal crénica. Muestra alto
RVS del 95% con 8 semanas de tratamiento en personas sin cirrosis que nunca han sido tratadas con AAD lo cudl
lo hace el tratamiento mds corto disponible en la actualidad.

El Sofosbuvir/ravidasvir (SOF/RVD) es un régimen genérico que estd actualmente en estudio en ensayos
clinicos, que puede utilizarse para todos los genotipos. Se toma una vez al dia por 12 o 24 semanas para
personas con cirrosis compensada.
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La Figura 5 muestra las tasas de RVS con AAD (SOF/LED, SOF/DCV con y sin RBV), segin el genotipo, entre

las personas infectadas por VHC y las personas co-infectadas por VHC/VIH. La mayoria de las personas mono
infectadas alcanzan mds del 90% de las tasas de RVS para 12 semanas de tratamiento; esto incluye las personas
con cirrosis. Las tasas de curacién de la co-infeccién por VIH/VHC por 12 semanas tienen resultados més altos
que en las personas mono infectadas, excepto el genotipo 4.

Figura 5. La proporcion de RVS12 por Genotipo de VHC y Grupo de Tratamiento
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Figura 6. Ensayos clinicos comparados con grupos reales
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Ademds los AAD muestran tasas comparativas para las personas co-infectadas con VIH y VHC en ensayos
clinicos como en estudios de casos reales (ver Figura 6 debajo). Por ejemplo, el tratamiento de 12 a 24 semanas
SOF/LED para el genotipo 1 en personas co-infectadas por VIH y VHC tienen mds del 90% de RVS.

Los tratamientos con
AAD entre las personas
en OSTy quesono
solian ser usuarixs de
drogaslogran resultados
similares a los grupos
de personas que no son
usuarixs de drogas (Ver
Figuras 7y 8). No hay
evidencia cientifica para
negar el tratamiento a
usuarixs de drogas.

Como en los tratamientos de VIH, los medicamentos mds nuevos para VHC se
deben tomar regularmente, interrumpir los tratamientos puede generar resistencia al
medicamento.

Ver hoja informativa de Tratamiento en el Apéndice para mds informacién.

Informacion sobre casos reales de usuarixs de drogas

La transmisién del VHC entre usuarixs de drogas sigue siendo la primera causa de

la epidemia mundial. El estigma, la discriminacién, y los mitos sobre que los usuarixs
de drogas no se pueden adherir a regimenes de tratamiento diario han llevado a
restricciones en los tratamientos y otras politicas que marginan atn mds a aquellos
que mds lo necesitan. Sin embargo, los ensayos de los tratamientos con AAD en
usuarixs de drogas activos y en personas que realizan tratamientos de sustitucién
con opioides demuestran que las tasas de curacién del VHC son similares a aquellas
que se alcanzan en los ensayos clinicos entre personas que contindan utilizando o
inyectdndose drogas durante el tratamiento.

Los tratamientos con AAD en personas en OST que son usuarixs de drogas o solian
serlo alcanzan resultados similares a los grupos de personas que no utilizan drogas
(ver Figuras 7 y 8). No hay evidencia cientifica para negar el tratamiento a Ixs
usuarixs de drogas.

Figura 7. RVS12 entre personas en OST y usuarixs de drogas y personas que solian utilizar drogas'
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Fuente: Ver notas en la Figura 7.
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Figura 8. Personas con OST — Ensayos en Fase I1/11I
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Fuente: Ver notas en la Figura 8.

La adherencia a los regimenes de tratamientos para VHC es buena entre usuarixs de drogas u otras sustancias.
El estudio PREVAIL? comparaba las intervenciones sin tratamiento vs las terapias de observacién directa con

La adherencia a

los regimenes de
tratamientos para VHC
es buena entre usuarixs
de drogas u otras
sustancias.

“blisters” (tabletas previamente empaquetadas) para la administracién de
tratamiento. Los resultados demuestran que el uso de drogas no se asocia a la
falta de adherencia.

¢Todavia se necesita una vacuna para el VHC?

Con los AAD dltamente efectivos, surgieron preguntas sobre si se necesita
o no vacunar contra el VHC. Las vacunas para VHA y VHB existen, pero
hay una vacuna profildctica preventiva ha eludido a los investigadores.
El VHC se considera un virus principal, que tiene la habilidad de mutar y
adaptarse rdpidamente para permanecer indetectable y sin respuesta del
sistema inmune humano.

Una vacuna seria beneficiosa para prevenir la transmisién entre redes de usuarixs de drogas, trabajadorxs
sexuales u ofros grupos como prisionerxs que estdn constantemente expuestos al virus. Con este fundamento, los
ensayos de vacunas preventivas estdn por demostrar eficacia, seguridad, y los resultados en los préximos afios
determinaran la parte de las vacunas en la respuesta a la epidemia del VHC.
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Preguntas de discusion:

1. 3Sabe qué tratamientos para VHC estén disponibles en su pais?

2. Si estan disponible, 3Sabe cuénto cuesta?

Pasos de Accion:

1. 3Qué puede hacer para que haya més informacién disponible para las personas que lo
necesitan?

2. 3Qué podemos hacer para que el tratamiento para VHC sea mds accesible?

3. 3Qué se puede hacer para garantizar el acceso a AAD a Ixs usuarixs de drogas?
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SECCION 8:

COMO SABERSI EL
TRATAMIENTO PARA VHC
FUNCIONAY EFECTOS
SECUNDARIOS

El objetivo principal del tratamiento para VHC es eliminar completamente el virus.

El tratamiento, y cura, para el VHC puede reducir el riesgo de cirrosis, cancer de higado, insuficiencia renal y
muertes relacionadas a la enfermedad del higado.

El monitoreo regular para el cdncer de higado después de un tratamiento
exitoso puede ser importante, especialmente para las personas que tienen cirrosis antes de empezar el
tratamiento. Todavia estdn en riesgo de desarrollar céncer de higado.

Los regimenes con AAD no necesitan un monitoreo exhaustivo; sin embargo, un examen de carga viral se
realiza 4 semanas después de empezar el tratamiento, aunque un examen de carga viral para VHC de 4
semanas no es predictivo del resultado del tratamiento para VHC. No hay evidencia que demuestre que un
examen de carga viral de 4 semanas mejora los resultados del tratamiento. AASLD recomienda la prueba
después de las 4 semanas de tratamiento. La OMS sugiere que la prueba de carga viral de 4 semanas de
tratamiento se puede ignorar. (ver Tabla 1). EASL recomienda la prueba de carga viral solo para confirmar
la infeccién y después del tratamiento para confirmar la cura.

No suceden—cuando la carga viral de una persona es indetectable y detectable otra vez mds avanzado el
tratamiento— descubrimientos entre las personas que realizan regimenes de tratamientos actuales con AAD.
De hecho, la mayoria de las personas tratadas con AAD tienen carga viral indetectable a la 4 semana de
tratamiento. Esta evidencia sugiere que los tests de carga viral de 4 semanas no son necesarios, y esto
puede reducir el nimero de testeos de laboratorios que pueden ser costosos.

Examinar la carga viral del VHC 12 semanas después de haber terminado el tratamiento es la
mejor medida para la respuesta virolégica sostenida. Una RVS 12 significa que una persona
tiene VHC indetectable 12 semanas después de que el tratamiento se ha completado. Una RVS
12 se considera una cura. Las guias de AASLD, EASL y la OMS recomiendan los tests de
carga viral de 12 semanas después de que el tratamiento haya terminado.
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Tabla 1. Marco de la OMS para la Frecuencia de Monitoreo de las Personas bajo Tratamiento para VHC, basado
en el fipo de Régimen

. R, . Adherencia, | Carga . R . Adherencia, Carga RSC, y Adherencia, )
funcionamiento ) Funcionamiento ) . Funcion Carga viral
renaly de efectos viral del renaly dl efectos viral del * creating, firoidea efectos del VHC
higado secundarios VHC higado secundarioss VHC ALT secundarioss
de
referencia v v v v v v v
Semana 1 v v v v
Semana 2 v v v v v v
Semana 4 v v v v v v
Semana 8 v v v v
Semana 12 v v v v v v
Semanas 12
después del v v v v v v
tratamiento
Semanas 24
después del v
tratamiento

ALT: alanina aminotransferasa (una enzima del higado); RSC: recuento sanguineo completo

Fuente: Organizacién Mundial de la Salud. Guias para el Examen, Cuidado y Tratamiento de Personas con

Hepatitis C Crénica; abril 2016.

Efectos Secundarios del Tratamiento para VHC

Los regimenes mds nuevos con AAD son mucho mds tolerables que regimenes previos con interferon. De hecho,
los regimenes con AAD actuales han sido bien tolerados por las personas viviendo con VHC tanto como aquellas
personas viviendo con VHC y VIH en ensayos clinicos y estudios reales.

Los efectos secundarios mds comunes, o «reacciones adversas», de los AAD son:
Daclatasvir (Daklinza™, o DCV): Fatiga, dolor de cabeza, y nauseas en regimenes con o sin RBV.
Elbasvir/grazoprevir (Zepatier®, o EBR/GZR): Dolor de cabeza, nduseas, insomnio y diarrea.

Ombitasvir/paritaprevir/ritonavir y dasabuvir (Viekira Pak®): La picazén (pruritus); la fatiga, las nduseas
y el insomnio son mds comunes en combinacién con la RBY; aumenta en la ALT (una enzima del higado, mds
frecuentemente en personas bajo tratamiento con estrégeno) y la bilirrubina (mds frecuente en personas bajo
tratamiento con RBV).

Simeprevir (Olysio®, o SMP): Sarpullido y sensibilidad al sol (foto sensibilidad), que puede ser més grave en
personas de origen asidtico; fatiga, dolor de cabeza, nduseas, insomnio y pruritus.

Sofosbuvir (Sovaldi®, o SOF) con o sin ledipasvir (Harvoni®, o SOF/LED): fatiga, dolor de cabeza,



insomnio y nauseas; ritmo cardiaco anormal (bradiarritmias) y personas que toman SOF a la misma vez que el
medicamento amiodarona (utilizado para tratar arritmias), por ello estos medicamentos no deben utilizarse en
conjunto.

Sofosbuvir/velpatasvir (Epclusa®, o SOF/VEL): Dolor de cabeza y fatiga; efectos secundarios adicionales
que son mds comunes en personas con cirrosis descompensada, anemia, dolor de cabeza, insomnia y diarrea.

Sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (Vosevi®, o SOF/VEL/VOX): Dolor de cabeza, cansancio, diarrea

y nauseas. Esta combinacién no deberia tomarse con amiodarona, utilizada para tratar ciertos problemas

de corazén, ya que puede causar frecuencia cardiaca lenta. En algunos casos la frecuencia cardiaca lenta
conduce a la muerte o a la necesidad de un marcapasos cuando la amiodarona se toma con medicamentos que
contienen SOF.

Glecaprevir/pibrentasvir (Mavyret™, o G/P): Dolor de cabeza, fatiga y nauseas. Las personas con
insuficiencia hepdtica grave, o quienes toman atazanavir o rifampin, no deberian realizar este tratamiento. Las
personas que foman carbamazipina, regimenes con efavirenz, o hierbas de San Juan no deberian realizar este
tratamiento ya que puede ser dafiino y puede reducir los beneficios terapéuticos.

Es mds comidn que los regimenes con RBV causen anemiq, falta de aire, sarpullidos, picazén, depresién,
irritabilidad y dolor de articulaciones.

EJERCICIO DE ABOGACIA

Preguntas de discusion:
1. 3Cémo podemos aumentar el acceso al cuidado y tratamiento del VHC?

2. 3Cudles son los ofros servicios que necesitamos como: programas de apoyo entre pares,
mejor acceso a OST, instalaciones para inyecciones supervisadas, espacios de consumo y
programas de salud mental?

. 3Su pais tiene guias de tratamiento para el VHC? 3Siguen las guias de tratamiento de la
OMS?

Pasos de Accion:

1. 3Cudles son los argumentos mds importantes para aumentar el acceso al tratamiento para
VHC para los actores politicos?

2. 3Cudles son algunos de los problemas para organizar a las partes interesadas en su pais o
en contextos particulares?

. 8Qué estrategias se han utilizado para superar estos problemas?

4. 3Cudles son algunas de las iniciativas para incluir los AAD mds nuevos a las listas de
tratamiento nacionales?
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SECCION 9:

TRATAMIENTO PARA USUARIXS
DE DROGAS O ALCOHOL

Y OTRAS CUESTIONES

DE TRATAMIENTO PARA
PERSONAS CO-INFECTADAS
POR VIHY HEPATITIS C

Algunos médicos pueden rehusarse a tratar a Ixs usuarixs de drogas y alcohol, incluso cuando necesitan
tratamiento y estdn dispuestos y listos para realizar el tratamiento.

Uso de Drogas

Acceso a equipamiento A pesar de que los médicos piensan que es imposible tratar el VHC en usuarixs de
parainyecciones drogas; otros estudios han demostrado lo contrario. Estudios antiguos demostraron
esterilizado y espacios que los usuarixs de drogas pueden ser tratados para el VHC con éxito cuando sus
efectos secundarios se trataron y cuando recibieron asesoramiento de pares y de
seguros de consumo de personal de salud mental, metadona, o buprenorfina, equipamiento esterilizado
drogas son claves para y tratamientos para adicciones disponibles en caso de que sea necesario.
. Estos estudios se realizaron durante los ensayos del tratamiento con interferon
ayudar a prevenir la pegilado, y se han visto altas tasas de curacién entre usuarixs de drogas con AAD
reinfeccion. y con diferentes niveles de apoyo. El acceso a equipamiento para inyecciones
esterilizado y espacios seguros de consumo de drogas el clave para ayudar a
prevenir la reinfeccién

Consumo de alcohol

A pesar de los estudios antiguos demuestran que el consumo de por vida o reciente entre personas que realizan
el tratamiento para VHC reduce la posibilidad de cura, muchos de ellos se realizaron en la era del interferon no
pegilado, que es significativamente mds efectivo que los AAD. Ademds, estos estudios no miden la adherencia.

Marihuana

La marihuana puede tener efectos negativos y positivos para las personas con VHC.

El consumo diario de marihuana puede afectar o no la acumulacién de grasa en las células del higado
(esteatosis), lo cual puede empeorar la fibrosis. El consumo moderado de marihuana puede ser beneficioso
para algunas personas que estdn en tratamiento para el VHC. En un estudio, ayudé a reducir los efectos
secundarios, lo que permite que mds personas puedan completar el tratamiento en la era del interferon pegilado,
y se curen, en comparacién con aquellos que no consumian.

Los investigadores también han descubierto que algunas personas con VHC que consumen marihuana a diario
durante muchos afios tienen dafio hepdtico mds grave que aquellos que no consumen drogas o que consumen
ocasionalmente, aunque ofros estudios no han confirmado esto.
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Cuestiones con respecto al tratamiento del VHC y VIH para personas co-infectadas.

El VHC progresa mds rapidamente en personas que también son VIH positivas, por ello el acceso al tratamiento
para el VHC es importante para las personas co-infectadas. La progresién del VHC es todavia mayor en
comparacién con las personas que solo tienen VHC.

Se recomienda el tratamiento para VIH (o ART) para todas las personas viviendo con VIH. Como resultado,
muchas personas co-infectadas reciben tratamiento para VHC mientras contindan con el tratamiento del VIH.
De hecho, se recomienda que las personas co-infectadas con los dos virus comiencen el tratamiento para VIH y
lleguen a tener una carga viral de VIH indetectable antes de comenzar el tratamiento para VHC.

Las personas viviendo con VIH y VHC son propensas a curarse con AAD como las personas viviendo con VHC.
Los investigadores reportaron tasas de RVS del 95% en ensayos clinicos de regimenes con AAD en personas co-
infectadas, incluso para aquellos que no se curaron con regimenes previos o aquellos con fibrosis avanzada.

Antirretrovirales (ARVs) y toxicidad del higado

El higado rompe muchos ARVs. De hecho, la toxicidad del higado inducida por medicamentos es més comin
en personas co-infectadas con VIH y VHC. La toxicidad del higado es mds probable en personas co-infectadas
con cicatrices graves en el higado. Es importante mantener controlados los niveles de enzimas del higado en
personas co-infectadas que toman ARVs porque pueden desarrollar problemas en el higado por los tratamientos
para VIH u ofras causas.

El tratamiento para VHC puede disminuir el riesgo de desarrollar toxicidad en el higado por los ARVs parando
las cicatrices en el higado.

Seleccion del tratamiento para VIH e interaccion de medicamentos con prescripcion

Algunos medicamentos para el VIH pueden interferir con medicamentos para VHC y pueden disminuir la
efectividad del tratamiento para VHC o aumentar el riesgo de efectos secundarios graves. De hecho, algunos
medicamentos para VIH y VHC no deberian utilizarse al mismo tiempo, o se deberian realizar cambios en las
dosis.
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Tableau 2: Interactions entre médicaments du VIH et duv VH(C?®

Ledipasiir/ | Vel it/ Sofosbuvir/ ol ief | Elbosviy [?m.bitusvi.r//
. . . edipasvir elpatasvir : ecaprevir, asvir aritaprevir, : .
Trafamientos Daclatasvir | Sofosbuvir Sofoshuvir Sofosbuvir \\’lf)l)(ﬁ?(:ui\:\;/r Pibrentasvir | Grazoprevir Ritonavir/ AL
para VIH p Dasabuvir
Daklinza Sovaldi Harvoni Epclus Vosevi Mavyre Lepatier Viekira Pak/XR Olysio
Inhibidores de Transcriptasa Reversa Nucledsida
Abacavir v v v v v v v
Emfricitabine v v v v v
Lamivudine v v v v v v v v v
Ténofovir disoproxil
fumarate (TAF) v v v v v v v v v
- . v v v
Ténofovir disoproxil
fumarate (TDF) v v Monitoreo de | Monitoreo de | Monitoreo de v v v v
efectos efectos . efectos .
Inhibidores de Proteasa de HIV
v
Aazanavir Reducir la dosis del
(non réhaussé) v v v v X X X atazanavir a 300 X
mg y tomarlo a la
mafiana junto con
Viekira Pak/XR
v
v om0l
Nazanavie/ Disminuir combinacion
Ritonavir ou las dosis de v X X X en una tableta X
Atazanavir/ daclatasvir bi '
Cobicistat Evataz) y cambiara
a30mg atazanavir de 300
al dia mg y tomarlo a la
v v maiiana junto con
Viekira Pak/XR.
Siseutiliza | Si se utiliza
con TDF, con TDF, v
monitorear monitorear o
los efectos los efectos | Si se utiliza
secundarios | secundarios | con TDF,
en los rifiones en los moniforear
Darunavir/ oenlos riiones o en | los efectos
Ritonavir ou huesos. los huesos. | secundarios
Darunavir/ v v en los X X X X
Cobicistat rifiones o en
los huesos;
también
monitorear la
toxicidad del
higado
Lopinavir/ Ritonavir v v X X X X %
Tipranavir/ Ritonavir ? X X X X X X X X
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Ombitasvir/

N . Sofoshuvir/ . : o
. . : Ledipasvir/ | Velpatasvir/ . Glecaprevir/ |  Elbasvir/ Paritaprevir/ - .
Tratamientos para Daclatasvir | Sofosbuvir Sofosbuvir Sofoshuvir \\Ilelpltlﬂaswr./ Pibrentasvir | Grazoprevir Ritonavir/ SRR
VIH seleccionados oxtlaprevir Dasabuvir
Daklinza Sovaldi Harvoni Epclusa Vosevi Mavyret Lepatier Viekira Pak/XR Olysio
Inhibidores de Transcriptasa Reversa no Nucledsida
v
Aumentar
Efavirenz las dosis de v X X X X X X
daclatasvir
a90mg
al dia
v
%4
Aumentar
Etravirine las dosis de v Si se ufiliza con X X X X X X
daclatasvir TDF, monitorear
DCVa 90 mg los efectos
al dia secundarios en
los rifiones o en
los h
v os huesos
Aumentar
Nevirapine las dosis de v X X ? X X X
daclatasvir
DCVa 90 mg
al dia
Riloiviri
pwirine v v v v v v X v
Inhibidores de Transferencia de Cadena de Integrasa
%4
Si se ufiliza con
Dolutegravir v v TDF, monitorear v v v v v v
los efectos
secundarios en
los rifiones o en
los huesos.
v v
v
v Siseutiliza | Sise utiliza
con TDF, con TDF,
) . Si se ufiliza monitorear monitorear
EI\.n!egruwr/ Disminuir con TDF, |os efectos los efectos
Cobicistat/TDF/ las dosis d v X monitorear | secundarios | secundarios X X X
Emtricitabina s dosis ce |os efectos en los en los
daclatasvir dori . .
030 mg secundarios | riflonesoen | rifiones o en
, en los los huesos; los huesos;
al dia . o i
rifiones o en también también
los huesos | monitorear la | monitorear la
toxicidad del | toxicidad del
higado higado
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Ombitasvir/

_—_ . Sofoshuvir/ : . o
. . Ledipasvir, Velpatasvir, ; Glecaprevir Elbasvir, Paritaprevir : .
Tratamientos para Daclatasvir | Sofosbuvr Softfsbuvir/ So‘;osbuvir/ Velplutuswr./ Pibre‘r)nusvi{ Gruzopre(ir Rilon‘Lvir// SR
VIH seleccionados Voxilaprevir Dasabuvir
Daklinza Sovaldi Harvoni Epclusa Vosevi Mavyret Tepatier Viekira Pak/XR Olysio
v
v v
Elvitegravir/ Disminuir
(obiti§1f11/TAF/ las dosis de v v v Monitoreo de | Monitoreo de X X X
Emricitabina daclatasvir la toxicidad | la toxicidad
a30mg del higado. del higado
al dia
Raltegravir v v v v v v v v v

Maraviroc

v

v

v

v

v

v

?

CCR5 Antagonista

X

v

v =Puede ufilizarse en conjunto

X = No se recomienda que se utilicen en conjunto

? = No hay informacion suficiente disponible para recomendar ufilizar estos medicamentos en conjunto
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EJERCICIO DE ABOGACIA

Preguntas de discusién:

1. 3Cémo podemos mejorar los regimenes de ARVs menos téxicos que funcionan con el
tratamiento para VHC?

2. 3Es dificil para las personas co-infectadas cambiar a regimenes de ARVs en su pais?

Pasos de Accion:

1. 3Cémo podemos aumentar el acceso al cuidado y tratamiento del VHC para las personas
viviendo con VIH y usuarixs de drogas?

. 8Cémo podemos abordar otras barreras al tratamiento para VIH y VHC, como la
discriminacién en centros de salud, falta de servicios de reduccién de dafios y la
criminalizacién de Ixs usuarixs de drogas?

. 8§Qué apoyo, programas o recursos adicionales se necesitan para superar el estigma y
la discriminacién contra Ixs usuarixs de drogas para asegurar que puedan acceder al
tratamiento para VHC?

. 8Cudles son algunos de los enfoques de reduccién de dafios para reducir el consumo de
alcohol y drogas? 3Cudles son algunas de las formas para proteger la salud del higado de
una persona que ha consumido drogas y alcohol?

NOTAS

1. Nordmann S, Vilotitch A, Roux P, et al. El consumo diario de cannabis y el riesgo reducido de personas co-infectadas por VIH y VHC
(ANRS CO13-HEPAVIH). J Viral Hepat. 6 de octubre de 2017. doi: 10.1111/jvh.12797.

2. Panel sobre guias de antirretrovirales para adultos y adolescentes. Guias para el uso de antirretrovirales Agentes en adultos y adolescentes
infectados con VIH Departamento de Salud y Servicios Humanos (U.S.). Disponible en: https://aidsinfo.nih.gov/contenffiles/Ivguidelines/
AdultandAdolescentGL.pdf (Accesible desde el 20 de noviembre de 2017); pp. J9-12; Tabla 12.

3. Revisor de Interaccién de medicamentos para VIH [Internet]. Universidad de Liverpool: Interaccién de medicamentos para VIH. (citado el
20 de noviembre de 2017). Disponible en: https://www.hiv-druginteractions.org/
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SECCION 10:

LUCHANDO POR NUEVOS
MEDICAMENTOS PARA VHC
EN LA ERA DE LOS GENERICOS
PANGENOTIPICOS

Nadie deberia ser tratado con medicamentos antiguos, y més téxicos ahora que existen AAD mds seguros
y altamente efectivos. jLxs activistxs por el acceso a los tratamientos deben luchar por AAD mds baratos y
ampliamente disponibles para cualquier persona infectada con el VHCI

Nadie deberia

ser tratadx con
medicamentos antiguos,
y mas toxicos ahora
que existen AAD

mas seguros y
altamente efectivos.
iLxs activistxs

por el acceso a los
tratamientos

deben luchar por

AAD mas baratos

y ampliamente
disponibles

para cualquier persona
infectada con el VHC!

Los AAD atacan diferentes partes del virus de la hepatitis C, e impiden que el
virus se reproduzca. Existen diferentes clases de AAD, cada uno tiene como
objetivo una parte especifica del ciclo de vida del VHC. Ciertos regimenes con
AAD se utilizan con RBV (pero por un tiempo corto), especialmente en personas
con cirrosis.

A veces los fabricantes de medicamentos con receta venderdn medicamentos a
un precio menor, lo que hard que estos medicamentos sean més accesibles que
los tratamientos més seguros y mds nuevos en los paises de renta media. Algunos
de los medicamentos funcionan solo en personas con cierto genotipo de VHC y
son menos efectivos y tienen efectos secundarios peores que los tratamientos mds
nuevos. Estos tratamientos mds antiguos y baratos pueden acabar con los costos
de los sistemas de salud para atender a las personas con VHC porque:

m  las personas pueden necesitar cambiar los ARVs para evitar la
interaccién de medicamentos con receta con AAD, pero ciertos
medicamentos para VIH puede que no estén disponible en cualquier
lado;

m  Se necesitan varios tests para monitorear la seguridad y para saber
si el tratamiento funciona;

m  Se necesitan muchas visitas médicas que pueden resultar en la
pérdida del seguimiento de personas y costos innecesarios para
los sistemas de salud;

m  Mientras que los AAD provocan menos efectos secundarios, siguen
provocando efectos secundarios en algunas personas, esto les
dificulta completar el tratamiento (Como Saber si el Tratamiento
para VHC Funciona y Efectos Secundarios en la Seccién 8); y

m La duracién del tratamiento depende de si la persona tiene una respuesta temprana; esta

incertidumbre es dificil para aquellas personas que estdn considerando el tratamiento para

VHC y para los profesionales de la salud que necesitan tiempo para cuidar de los pacientes.
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Es importante aprender sobre las epidemias locales y nacionales de sus paises para defender los mejores
tratamientos para YHC. Por ejemplo, los AAD para VHC se pueden utilizar con OST pero algunos se pueden
tomar con ciertos ARVs, estos medicamentos pueden ser los que estdn disponibles en su pais. Algunos de los
AAD funcionan solo contra un solo genotipo; mientras que otros funcionan contra muchos genotipos o todos los
genotipos. Algunos regimenes son simples, combinaciones de dosis fija, que requieren menos monitoreo durante
el tratamiento.

Algunos paises pueden no tener acceso a los regimenes pangenotipicos mds nuevos debido a las barreras de
propiedad intelectual. Las compafias pioneras (también conocidas como los titulares de las patentes) pueden
ofrecer licencias voluntarias, o un arreglo que permita que las compafiias puedan producir o comercializar
medicamentos a cambio de regalias. Las compafiias pioneras pueden elegir excluir a los paises de las licencias
voluntarias, de esta forma pueden producir o comercializar medicamentos a menores costos. A la fecha, los
dnicos AAD disponibles a través de las licencias voluntarias son daclatasvir y aquellos producidos por Gilead
(SOF/LED, SOF/VEL y SOF/VEL/VOX). Muchos paises de renta media han sido excluidos de la licencia de
Gilead; por consiguiente, los paises enfrentan precios exhorbitantes por SOF/LED, SOF/VEL, y SOF/VEL/VOX.

Ademds, las autoridades regulatorias de los medicamentos deben aprobar los medicamentos cuando se registran
en el pais. Las compaiiias pioneras a menudo retrasan el registro de sus productos. La escasez de recursos de

las agencias reguladoras locales y los excesivos requerimientos que se solicitan para la realizacién de ensayos
clinicos pueden ser causa de retraso para la aprobacién de un medicamento.

Lxs activistxs por el acceso a los tratamientos para VHC han aprendido del movimiento de VIH/SIDA y han
estado presionando para que haya acceso a genéricos de AAD mds accesibles, mds répidos y mds amplios.

La competencia de genéricos a menudo reduce los precios dramdticamente. Ademds, para oponer a la patente
de ciertos AAD o principios activos utilizados para producirlos, Ixs activistxs han concientizado y presionado a
los gobiernos para que utilicen las disposiciones internacionales de propiedad intelectual, como la emisién de
una licencia obligatoria sobre un AAD. Una licencia obligatoria le permite al gobierno suministrar una versién
genérica asequible de un medicamento para utilizarlo para el Programa Nacional de Salud.

Mientras que Ixs activistxs trabajan para expandir el acceso a través de vias legales y normativas, han surgido
otras estrategias, como adquirir genéricos de AAD para uso personal. Los "buyers “clubs" de hepatitis C tienen
una red de pacientes masiva, médicxs del higado, activistxs y una cadena de suministros de calidad asegurada
que permite exportar genéricos (bajo disposiciones de importaciones personales) a un precio significativamente
mds bajo que el precio de lista de los paises de de renta alta
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EJERCICIO DE ABOGACIA

Preguntas de discusion:
. 3Qué sabemos del YHC en nuestra regién?
. 8Qué necesitamos saber sobre los nuevos medicamentos para VHC?
. 8Por qué cree que es importante obtener acceso a tratamientos con AAD?

. 3Cudl es el precio de los AAD en su pais? 3Sabe de los precios en otros paises de la
region?
Pasos de Accion:

1. 3Cémo podemos crear o mejorar el acceso a genéricos de AAD de alta calidad adecuados
para nosotros?

2. 3Los genéricos de los medicamentos para el tratamiento del VHC estén disponibles a través
g P P
de "buyers “clubs" en su pais?
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SECCION 11:

PROMOCIONANDO PARA
PRUEBAS DE VHC MAS
SIMPLES Y ASEQUIBLES

El VHC puede curar con efectividad a un 95% de las personas con los nuevos AAD, aunque solo el 2% de los
individuos han sido diagnosticados. El camino a la cobertura similar del diagnéstico de VHC requiere un aumento
significativo en relacién a compromisos politicos y financieros. El diagnéstico de VHC necesita simplificarse e
implementarse a través de un rango de instalaciones fuera de los hospitales, o incluso cuidados primarios y
clinicas de salud comunitarias, para examinar y diagnosticar a cientos de millones de personas que estdn en
riesgo de infeccién.

El diagnéstico del VHC es un proceso de dos pasos. Después del examen con una prueba de anticuerpos, se
necesita un examen de ARN para confirmar la infeccién crénica del VHC, lo que provoca que el diagnéstico
sea mds costoso y que fome mds tiempo. Ya que tomarse un dia libre en el trabajo para ir a los centros de salud
para realizarse los exdmenes no siempre es posible, a menudo es dificil hacer un seguimiento de los pacientes.
Los individuos y los profesionales de la salud pueden no ser suficientemente
consientes de los riesgos del VHC y del tratamiento para VHC, y pocos sistemas
El VHC puede curar de salud cubren los exdmenes de carga viral a través de los planes de seguros de
C. salud pdblicos. En muchos de los paises de renta media y renta baja, los tests de
con efectividad a un carga viral para VHC cuestan el doble que las pruebas de carga viral para VIH.
95% de las personas En el sector privado, las pruebas de carga viral para VHC son frecuentemente dos

eces mds caros que en el sector pdblico.
con los nuevos AAD, " av publ

aunque solo el 2% Los exdmenes de genotipos son particularmente costosos, y en general el paso
mds caro del proceso de diagnéstico. Estos altos precios estdn exacerbados por

de los individuos han el hecho de que muchos individuos deben pagar por los exdmenes de su bolsillo.

sido diagnosticados.
g Cada sistema de salud nacional y programa de prestacién de servicios a nivel de

la comunidad son Unicos, por consiguiente, los pasos mds éptimos del examen y la

prueba son especificos del contexto local. Para incrementar el némero de personas
en tratamiento, se necesita expandir los programas de examinacién. Se necesitaran mds tests de anticuerpos para
identificar si una persona necesita un test de ARN confirmatorio. Por ejemplo, en un programa de examinacién
dentro de una poblacién con una tasa de prevalencia del 2%, una de 50 personas se diagnosticaran positivas
para el VHC y necesitaran una prueba confirmatoria. Los exdmenes de anticuerpos cuestan US$1 por examen,
pero esto puede tener costos prohibitivos para los paises con recursos limitados. Se necesita desarrollar tests de
anticuerpos adicionales y confiables para promover la competencia y reducir los precios.!

La mayoria de los sistemas de salud dependen de procesos altamente centralizados para confirmar el VHC a
través de tests de carga viral. En su lugar, un test confirmatorio utilizaria muestras de sangre capilar, proveeria
resultados en menos de 15 minutos, y costaria menos que US$5 por un examen. Esta tecnologia puede ser
utilizada por los trabajadores de la salud comunitarios y por lo tanto permitir el aumento de los enfoques de
testeos para ser utilizados fuera de los hospitales o en clinicas de atencién primaria de la salud.?

El gran nimero de exdmenes que se necesitan en paises con altos indices de la epidemia requieren méquinas
grandes que puedan ejecutar tests confirmatorios para muchas enfermedades como el VIH, el VHC,
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y la TB al mismo tiempo. A la fecha, la méquina de Cepheid GeneXpert® es la plataforma comercial disponible
mds flexible, aunque requiere un cartucho especifico para cada enfermedad para ejecutar los exdmenes. Ha
sido dificil aumentar el nimero de personas testeadas en programas nacionales
Si lifi do el de VHC para disminuir los precios a una tasa similar a la de los tests para VIH,
Implincanao e especialmente por el monopolio sobre la GeneXpert® de Cepheid.
proceso de o .
. oo Para que esto suceda, se necesita incidencia politica para promover una mejor
diagndstico de integracién del examen para VHC a los sistemas de laboratorio existentes para
una persona es una que sea posible testear mltiples enfermedades al mismo tiempo. Esto puede
tei tant requerir planificacién y negociacién para las compras de los tests que se necesitan
parte importante para miltiples enfermedades como VIH, VHC y TB (o compras conjuntas) para
parainvolucrar obtener mejor precio y descuentos. Ademds, se debe controlar el establecimiento
< de precios de los tests de VHC efectuados por los distribuidores locales.
amas pers.onas Lxs activistxs pueden llamar a las compafiias a imponer limites de precios
en el tratamiento para controlar sus productos, o demandar que el gobierno aumente las tasas
y el cuidado. aduaneras o los impuestos al valor agregado sobre estos diagnésticos esenciales.

Con la disponibilidad de genéricos de alta calidad, los diagnésticos para VHC
tienen que actualizarse. Es esencial que haya mds acceso a los diagnésticos para
generar un mayor volumen de compra necesario para obtener mayores

reducciones de precios de genéricos. Simplificar el diagnéstico es una parte importante para involucrar a las
personas con el tratamiento y el cuidado.

EJERCICIO DE ABOGACIA

Preguntas de discusion:
1. 3Cudles son algunas de las barreras para examinar por YHC en su pais o drea?
2. 3Su seguro médico cubre los costos del examen? 3Cudles?

3. 3Sabe cuanto tiene que pagar de su bolsillo por estos exdmenes?

Pasos de Accion:

1. 3Qué podemos hacer para que el proceso de diagnéstico sea més facil y mas accesible
para mds personas?

. 8Qué programas adicionales y de apoyo para personas que buscan tener un seguimiento
de los exdmenes?

. 8Qué ideas de campafia para convencer a los representantes de los gobiernos son clave
para aumentar el examen?

NOTAS

1. Allanando el camino hacia la eliminacién del VHC: Testeos mds simples y genéricos asequibles. Informe sobre El Comité Asesor Mundial
sobre Genéricos para VHC y Diagnéstico. Del 18 al 20 de julio de 2017; Bangkok, Tailandia. Disponible desde:
http://www.hepcoalition.org/IMG/pdf/hcv_world_cab_report_2017_final.pdf (Accesible desde el 10 de noviembre de 2017).

2. Ibid.
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Usted tiene el derecho a involucrarse en decisiones sobre su propia salud.

Muchos usuarixs de drogas no se sienten seguros hablando acerca de su problema con las drogas con su
médicx. Ademds, algunos médicxs, (y otros profesionales de la salud) se sienten mds cémodos trabajando con
usuarixs de drogas que con ofros pacientes. Pregintele a sus amigos si tienen unx buenx medicx con el que
pueda hablar. Si no puede encontrar un buen médicx, al menos aprenderd qué profesionales de la salud evitar,
o para que debe estar preparado en caso de que conozca a un médicx que no quiere tratar a Ixs usuarixs de
drogas. Consulte su centro local de reduccién de dafios, clinicas de la salud sexual o listas de profesionales de la
salud que sugieran las redes de personas viviendo con VIH/SIDA.

No tema hacer preguntas sobre cualquier examen o tratamiento que su médicx sugiera. Su médicx debe
informarle sobre los riesgos y beneficios de los medicamentos. El profesional debe informarle sobre los posibles
efectos secundarios, la frecuencia de los mismos y qué se puede hacer para ayudar a que usted realice el
tratamiento para VHC. Puede preparar una lista de preguntas antes de la cita con su médicx.

La comunicacién directa entre usted y su médicx es importante. Su médicx puede cuidarlo mejor si usted es
honesto sobre lo que necesita. Puede tomar tiempo desarrollar una relacién con el/la médicx y no siempre es
posible. Ya que cambiar de médicx no siempre es una opcién, es importante preguntarle a su médicx cudles son
sus necesidades tanto como compartir sus necesidades y expectativas.

Si necesita algdn medicamento con receta con potencial de abuso como medicamentos para el dolor y la
ansiedad, hable con su médicx previamente. Lo mds conveniente es llegar a un acuerdo sobre con cuanta
frecuencia usted recibe la medicacién, qué hacer si necesita dosis més altas, y cuanto tiempo tomard la
medicacién; realice un plan para reducir los medicamentos para el dolor con anticipacién si es necesario.
Mientras que los ambientes legales y politicos dificultan que Ixs usuarixs de drogas se sientan seguros de
compartir informacién como esta con su médicx, es importante recordar que su médicx debe respetar su
confidencialidad y debe tratarlo con respeto. Si siente que sus derechos no han sido respetados, puede contactar
a su centro de reduccién de dafios local o a redes de personas viviendo con VIH para pedir ayuda en la
negociacién de esta cuestidn con su médicx o en lugares donde es posible tener acceso a medicamentos para el
dolor y la ansiedad.

Intente no faltar a las citas con su médicx, incluso si usted es usuarix de drogas. Algunos médicxs toman su
seriedad para asistir a las citas como un factor en la decisién sobre su tratamiento para VIH o VHC. Si tiene otro
compromiso y no puede asistir a alguna cita, llame con antelacién para cancelar y reprogramar.

Cuando estd en tratamiento, es incluso mds importante asistir a las citas ya que su médicx necesita monitorear su
salud, respuesta al tratamiento y efectos secundarios.
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Preparese

Haga una lista de preguntas con antelacién. Asista a la cita acompafiado de un amigo o familiar que pueda
ayudarlo a recordar lo que le dice su médicx. Su médicx puede no tener mucho tiempo para hablar con usted,
por ello asegurese de saber a qué otra persona puede recurrir o de reprogramar otra cita.

Comparta informacién su médicx.

Si estd tomando algdn otro medicamento, vitaminas o hierbas, comuniqueselo a su médicx y llévelos a la cita.
Tenga una lista actualizada, y comuniquele a su médicx si empieza a tomar algdn medicamento nuevo. Algunos
pueden ser téxicos para el higado o interferir con otros medicamentos con receta que esté tomando que pueden
hacer que el tratamiento sea menos efectivo o pueda incrementar los efectos secundarios.

Informe a su médicx sobre cualquier efecto secundario que tenga, por més insignificante que sea. Pueden ser
signo de un problema mds serio. Por ejemplo, la fatiga puede ser signo de anemia (baja cantidad de células de
la sangre), que también puede ser causada por la RBV o la zidovidina.

Monitoree su salud

Pida copias de sus andlisis, y manténgase al tanto de cualquier cambio para preguntarle a su médicx al respecto.
Utilice la hoja de seguimiento de sus andlisis al final de la seccién para mantener un registro de sus resultados
con el correr del tiempo.
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Seguimiento de sus'

Cantidad de (D4 De 0 a 1.6000 células por mm3
Carga viral del VIH De indetectable a mds de 1 millon IU/mL
ﬁ;ﬁ])u viral de VHC (VHC, De indetectable a mds de 10 millon IU/mL

Mujeres: 19 1U/L
Hombres: 30 IU/L

La alanina aminotransferasa (ALT) es generada por el higado.

ALT (0 SGPT) Cuando la ALT es anormalmente alta, puede ser una sefial de que el
higado estd inflamado o dafiado, especialmente si permanece alta
con el fiempo. La ALT no es un buen indicador del dafio en el higado,
ya que los niveles pueden ser normales en personas con dafio
heptico grave y pueden aumentar o disminuir en personas con VHC.
Ciertos tratamientos incluso algunos ARVs pueden aumentar la ALT.

Mujeres: De 9 a 25 1U/L

Hombres: De 10 a 40 IU/L
AST {or SGOT) La aspartato aminotransfereasa se genera en el corazon, intestinos
y musculos. No siempre muestra dafio hepdtico por si solo: el AST se
utiliza con otros tests para monitorear la inflamacion del higado y
dafio hepdtico.

Mujeres: De 30 a 100 IU/L

Hombres: De 45 a 115 1U/L

ALP La alcalina fosfatasa (ALP) se encuentra en tejidos a través del
cuerpo, incluso en el higado. La ALP anormalmente alta es una sefial
de tejido afectado o daiiado. Cuando la ALP que proviene del higado

es anormalmente alta, es un signo de enfermedad del higado.

Los resultados de laboratorio se ufilizan para conectar la formula

para determinar la AST al indice de plaquetas para predecir la

crrosis.

APRI

Una puntuacion APRI mayor al 0.7 tiene una sensibilidad del 77%

K es%eciﬂcidud del 72% para predecir una fibrosis significativa en el
igado.

Mujeres: <45 1U/L
Hombres: <65 1U/L

GGT La Gamma glutamil transferasa se genera en los conductos biliares,

los conductos que transportan bilis del higado a la vesicula y a los

intestinos. La enfermedad del higado, la ingesta de alcohol en exceso

Zil algunos medicamentos pueden causar niveles anormalmente altos
e GGT.
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De 0.0 a 0.4 mg/dL (U.S.) de 0 a 7 umol/L (Sl unidades)

La bilirrubina directa se produce en el higado. Si los conductos
Bilirrubina (directa) biliares se bloquean, la bilirrubina directa puede filtrarse a la
sangre (y a veces a la orina). La enfermedad del higado o ciertos
medicamentos pueden incrementar los niveles de hilirrubina directa
en la sangre.

De 0.0 a 1.0 mg/dL (U.S.) de 0 a 17 umol/L (S unidades)

La bilirrubina indirecta viaja de la sangre al higado para ser partida
de forma que pueda ser disuelta en agua. Los niveles anormalmente
altos de bilirrubina indirecta pueden ser una sefial de la enfermedad

del higado.

Bilirrubina (total)

De 3.1 a 4.3 g/dL (U.S.) de 31 a 43 g/L (Sl unidades)

Albdmina La albmina lleva medicamentos, hormonas y desperdicios a
través de la sangre y conserva los fluidos del cuerpo. Los niveles
anormalmente bajos de albimina son signos de dafio hepdtico.

De 11 a 13.5 sequndos (de 1 a 2 veces por encima de este rango de
anormalidad: INR 2 a 3)

PT El tiempo de protrombina, es una medida que se utiliza para saber
cudnto tarda la sangre en coagularse. El higado ayuda a producir
plaguetas lo cual coagula la sangre. Un PT mds prolongado significa
que el higado no estd funcionando normalmente.

NOTAS

1. Adaptado de Collins S 'y Swan T.Guia sobre Hepatitis C para personas viviendo con VIH. i-Base. Noviembre de 2013.
Disponible desde: http://i-base.info/guides/wp-content/uploads/2013/11/HIV-and-HCV-coinfection-Nov2013e.pdf.
(Accesible desde el 20 de noviembre de 2017).



HEPATITIS A (VHA

El virus se encuentra en: La materia fecal

Puede infectarse con VHA cuando: la materia fecal de una persona con hepatitis A ingresa a su organismo.
Esto puede suceder cuando:

= Se bebe aguas residuales (cuando se rompen las cafierias o durante inundaciones);

= Se ingiere alimentos manipulados por alguien que tiene VHA que no higienizo correctamente sus
manos;

= Se ingiere mariscos o pescados crudos de aguas contaminadas;

Se ingiere frutas y verduras de dreas donde la higiene no es buena;
= Se tiene relaciones sexuales sin proteccién—rimming (practicar sexo oral anal).

Usted no puede infectarse con VHA por: Contacto casual (besar, estrechar las manos, o compartir vasos o
utensilios de cocinal).

Solo se puede infectar con VHA una vez. Alrededor del mundo, las OMS estima que existen 1.4 millones
de nuevos infectados cada afio. En los Estados Unidos, el CDC estima 3000 nuevas infecciones agudas cada
afio; en 2014 hubo 1239 nuevos casos. Los casos de VHA han caido en los Estados Unidos desde el afio 1995
cuando surgié la vacuna.

Usted se puede proteger contra el VHA: Vacundndose. Las recomendaciones varian de pais a pais. Algunos
paises recomiendan la vacuna para todos Ixs nifixs de mds de un afio. Algunos paises también recomiendan la
vacuna a las personas que viajan a paises donde el VHA es comin y ofras personas que pueden estar en riesgo,
incluso hombres que tienen sexo con hombres y personas con VHB o VHC crénica. El costo de la vacuna varia.

Los sintomas: La mayoria de Ixs nifixs no se sienten enfermos; algunos adultos tienen sintomas como nauseas,
vémitos, diarreaq, fiebre, fatiga, sarpullidos, ictericia (piel y ojos amarillentos), dolor de higado, y orina marrén
oscuro.

La Hepatitis A no es una infeccién crénica: Se cura por si sola, en general dentro de los dos meses.

Puede saber si ha tenido Hepatitis A: Realizdndose andlisis de sangre que muestren si ya ha estado infectadx
o si necesita la vacuna.

Tratamiento: No hay tratamiento para el VHA; casi todas las personas pueden eliminar el virus sin tratamiento.

Resultados: MUY raramente el VHA es mortal, pero las personas con VHC estdn en riesgo de un fallo hepdtico
si tienen VHA.
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Hepatitis B (VHB)

El virus se encuentra en: La sangre, en los fluidos seminales y vaginales (se ha encontrado pequefias
cantidades de VHB en la leche materna y la saliva).

Puede infectarse con VHE: De las mismas formas que con el VIH (aunque es de 50 de 100 veces mds
infeccioso que el VIH),

= Compartiendo equipamiento para uso de drogas o tatuajes: agujas, agua, recipientes de
disolucién, algodén, jeringas, tinta para tatuajes, tinteros;

= A través de un pinchazo accidental o exposiciones relacionadas a su trabajo;
= Teniendo relaciones anales, vaginales, orales con una persona que tiene VHB;

= Utilizando equipamiento médico o dental sin esterilizar;

De la madre al hijo durante el parto; y

Compartiendo objetos de cuidados personal que puedan contener sangre como afeitadoras y
cepillos de dientes.

Usted no puede infectarse con VHE por: Contacto casual (besar, estrechar las manos, o compartir vasos o
utensilios de cocinal).

Solo se puede infectar con VHB una vez.

La OMS estima que 257 millones de personas alrededor del mundo se han infectado con VHB crénico y
alrededor de 1.34 millones de personas mueren cada afio de la enfermedad del higado y de cancer atribuible
al VHB y al VHC. Los CDC reportaron 2.791 en 2014 en los Estados Unidos y entre 850.000 y 2.2 millones de
personas viven con VHB crénico. Las nuevas infecciones por VHB han disminuido draméticamente en muchos
paises donde la vacuna estéd ampliamente disponible.

Hay recomendaciones para testearse por el VHB en paises con alta prevalencia como Africa Central y el Este de
Asia.

Usted se puede proteger contra el VHE: Vacundndose o con una inyeccién de globulina inmune del VHB
dentro de las 24 horas de exposicidn.

En los Estados Unidos, se recomienda la vacunacién contra el VHB de bebes; las personas sin vacunar menores
de 19 afios; personas con muchas parejas sexuales o con parejas que tienen VHB; usuarixs de drogas; personas
VIH positivas; y personas con enfermedad del higado crénica, entre otrxs. La OMS recomienda que todos los
bebés reciban la vacuna del VHB; se deberia dar la primera dosis a Ixs bebés recién nacidxs, preferentemente
dentro de las 24 horas. La dosis de nacimiento se deberia reforzar con 2 o 3 dosis més para completar las series.

Los sintomas: La mayoria de Ixs nifixs no tienen sinfomas; algunos adultos (del 30 al 50%) tienen sintomas
durante los primeros meses después de infectarse con VHB (también llamado fase aguda): nauseas, vémitos,
pérdida del apetito, fiebre, fatiga, dolor abdominal y articular, inflamacién del higado, y icticeria (piel y ojos
amarillos). Raramente, los sintomas son graves y pueden ser mortales (esto se denomina hepatitis fulminante).

La Hepatitis B: Se vuelve crénica en el 6% de adultxs saludables. Es probable que la Hepatitis B se vuelva
crénica en personas infectadas de nacimiento o durante la nifiez (90%), y en personas VIH positivas (del 30 al

90%).

Puede saber si tiene Hepatitis B: A través de andlisis de sangre que pueden determinar si usted ha eliminado el
virus sin tratamiento si lo tiene, o si tiene hepatitis B crénica.
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Tratamiento: La Hepatitis B crénica se puede tratar con los tratamientos antivirales orales entecavir, tenofovir,
tenofovir alafenamida o con regimenes més viejos de interferon pegilado. La marca comercial estadounidense de
la combinacién de pastillas que contienen tenofovir incluye Truvada®, Atripla®, y Stribild®.

Los tratamientos pueden eliminar el VHB, pero menos del 10% de las personas puede eliminarlo. Como el VHB
a menudo regresa cuando las personas dejan de tomar los antivirales, el tratamiento para VHB es para toda la
vida. Es importante hablar con su médico antes de abandonar o cambiar de medicamentos para el VHB para
evitar un nuevo brote del VHB que puede ser mortal.

Resultados: Sino se trata, alrededor del 25% de las personas con VHB crénico desarrollaran cirrosis (dafio
hepdtico grave), cdncer de higado o alcanzaran el dltimo estadio de la enfermedad del higado, pero esto puede
tomar muchos afios. El VHB es peor para las personas co-infectadas con VHC.

Co-infeccién con VIH

= Todas las personas viviendo con VIH deberian examinarse por el VHB y vacunarse contra VHB si
no estdn infectadas.

= El VIH empeora el VHB; es mds probable que se vuelva crénico, progrese mds rdpido y sea mds
dificil de tratar.

= Ya que algunos tratamientos para VIH son activos contra el VHB, pero no lo suficientemente
fuertes para controlar completamente el VHB, las personas co-infectadas por VIH y VHB deben
utilizar solo regimenes que contengan tenofovir para prevenir el desarrollo de resistencia al
medicamento para VHB.
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Hepatitis C (VHC)

El virus se encuentra en: La sangre (se encontraron pequefias cantidades en fluidos seminales y vaginales).
PUEDE infectarse con VHC: Sj la sangre de una persona infectada con VHC entra a la sangre por:

= Compartiendo equipamiento para uso de drogas o tatuajes: agujas, agua, recipientes de
disolucién, algodén, jeringas, finta para tatuajes, tinteros. Como el VHC es mucho mds pequefio
que el virus del VIH, hay mds cantidad de virus en una gota de sangre. Los blanqueadores no
los matan. Depende el pais, hasta un 90% de los usuarixs de drogas inyectables actuales y
anteriores tienen VHC;

= Las relaciones sexuales sin proteccién (especialmente si usted tiene una infeccién de transmisién
sexual como herpes, sifilis o VIH) que involucren sangre (sexo anal vaginal o fisting intenso es
mds riesgoso);

= De la madre al hijo durante el nacimiento;
= Pinchazos de agujas accidentales;
= Utilizacién de equipamiento médico o dental sin esterilizar;

= Compartiendo objetos de cuidado personal que puedan contener sangre como afeitadoras y
cepillos de dientes.

NO se puede infectar con el VHC por: Contacto casual (besar, estrechar las manos, o compartir vasos o
utensilios de cocina).

Se puede reinfectar: Esto significa que se puede infectar con VHC més de una vez, incluso si su sistema inmune
eliminé el virus por si solo o si se curé con el tratamiento para VHC.

Alrededor del mundo, alrededor de 71 millones de personas se han infectado con VHC crénica. En los Estados
Unidos, casi 3.2 millones de personas viven con VHC crénica.

Usted se puede proteger contra el VHC: Utilizando equipamiento para inyecciones y tatuajes esterilizado,
controlédndose y tratdndose por otfras ITS, utilizando preservativos para el sexo vaginal y anal y guantes para el
fisting.

No hay vacuna para el VHC (pero Ixs investigadorxs en el tema estdn trabajando en vacunas terapéuticas
preventivas).

Los sinfomas: La mayoria de las personas no tienen sintomas recién infectadas; alrededor del 20% experimentan
nauseas, dolor abdominal, pérdida del apetito, fatiga, icticeria (piel y ojos amarillentos), y orina oscura.

Hepatitis C: Se vuelve crénica de un 60% a un 80% de las personas; el resto elimina el virus sin tratamiento,
usualmente dentro de los 6 meses de infectarse.

Puede saber si tiene hepatitis C: Realizdndose andlisis de sangre. Estos andlisis pueden determinar si usted ha
eliminado el VHC sin tratamiento, si lo tiene o si tiene VHC crénica.

Tratamiento: El VHC se puede tratar, y curar, en todos los genotipos, pero el tratamiento para el VHC puede no
deshacerse del virus en algunos casos.

Resultados: Del 20 al 30% de personas crénicamente infectadas desarrollan cirrosis (dafio hepdtico grave)
durante décadas. Cada afio, del 1 al 5% de las personas con cirrosis desarrollan cdncer de higado. El VHC es
peor para las personas co-infectadas con VHB.
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Co-infeccién con VIH

= Todas las personas viviendo con VIH deberian realizar un test de VHC.

= El VIH empeora el VHC: El VHC es mds propenso a volverse crénico, progresa mds répido, y es
mds dificil de tratar en personas con VIH.
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El objetivo principal del tratamiento para el VHC es la cura (si no hay VHC en la sangre de la persona al menos 12
semanas después de tratamiento la persona se ha curado).

:Qué es Sovaldi? Sofosbuvir (Sovaldi®, o SOF) es un tratamiento contra el VHC que se debe utilizar en combinacién
con otros medicamentos. En Estados Unidos, Sovaldi se aprobé para personas con el genotipo 1, 2, 3 y 4 del VHC may-
ores de 18 afios.

¢Como se usa Sovaldi? Sovaldi se toma una vez al dig, con o sin comida, por 12 o0 24 semanas. Algunas personas
usardn Sovaldi con un medicamento llamado ribavirina (RBV), el cual se toma dos veces al dia sin comida. El tipo y
duracién del tratamiento depende del genotipo de VHC, el historial de tratamientos, si la persona tiene cirrosis y los otros
medicamentos utilizados a la vez.

Harvoni es una combinacién de Sovaldi y ledipasvir (ver la hoja informativa de Harvoni de TAG para mds informacién).

Sovaldi y Olysio—otro medicamento contra el VHC—se han aprobado para utilizarse en personas mayores de 18 afios
que tienen genotipo 1 del VHC (ver la hoja informativa de Olysio de TAG para mds informacién).

Sovaldi y Daklinza—otro medicamento contra el VHC—se han aprobado para utilizarse en personas menores de 18 afios
que tienen genotipo 3 (ver hoja informativa de Daklinza de TAG para més informacién).

El tratamiento para Hepatitis C estd cambiando rdpidamente. Sovaldi estd siendo estudiado con, y usado con, combina-
ciones libres de interferon que no se han aprobado ain.

Los regimenes de tratamientos a base de Sovaldi y las tasas de curacién de los ensayos clinicos de VHC
en instalaciones reales*

(Sovaldi ha sido utilizado con interferon pegilado y ribaviring, o solo ribavirina, pero estos regimenes ya no se recomiendan para personas con genofipo 1) TAG
El genotipo 1, nunca tratado para el VHC, sin cirrosis + Cirrosis S

Sovaldi + Olysio (con o sin RBV), 12 semanas: De 95% a 97% Sovaldi + Olysio (con o sin RBV), 24 semanas: 100%
(casos reales: de 75% a (87%) 88%

(en un pequefio ensayo real: de 88% a 92%).

Experiencia con tratamientos para genotipo 1, sin cirrosis + Cirrosis
Sovaldi + Olysio (con o sin RBV), 12 semanas: 95% Olysio + Sovaldi, 12 semanas: 79%
(casos reales: de 81% a 87%). Sovaldi + Olysio (con o sin RBV), 24 semanas:

95% (casos reales: de 76% a 79%).

Genotipo 2 con o sin tratamiento (incluye personas con cirrosis)

Sovaldi + RBV, 12 semanas: Del 88% al 100% (casos reales: en personas con cirrosis, 65% (sin tratamiento) y 75% (con
tratamiento) 88% to 100% Sovaldi + RBY, 16 semanas: 87% Sovaldi + RBV, 24 semanas: 100%

El genotipo 3, nunca tratado para el VHC, sin cirrosis | + Cirrosis

Sovaldi + Daklinza, 12 semanas: 98% Sovaldi + Daklinza, 12 semanas: 58%

Sovaldi + Daklinza + RBY, 12 semanas:100% Sovaldi + Daklinza + RBY, 12 semanas: 88%

Sovaldi + Daklinza + RBY, 1 8 semanas: 100% Sovaldi + Daklinza + RBY, 16 semanas: 86%

Sovaldi + inferferon pegilado y RBV, 12 semanas: 96% Sovaldi + interferon pegilado y RBY, 12 semanas: 91%
Sovaldi + RBY, 16 semanas: 83% Sovaldi + RBV, 24 semanas: De 90% Sovaldi + RBV, 24 semanas: De 82% a 92%

a 94%

Experiencia con tratamientos para genotipo 3, sin cirrosis + Cirrosis

Sovaldi + Daklinza, 12 semanas: 92% Sovaldi + Daklinza, 12 semanas: 69%

Sovaldi + Daklinza + RBV, 12 semanas: 100% Sovaldi + interferon pegilado y RBV, 12 semanas: 86%
Sovaldi + Daklinza + RBV, 18 semanas: 100% Sovaldi + RBV, 24 semanas: De 60% a 77%

Sovaldi + interferon pegilado y RBY, 12 semanas: 94%
Sovaldi + RBV, 24 semanas: 87%

El genotipo 4, nunca tratado para el VHC, sin cirrosis + Cirrosis

(toda la informacion del genotipo 4 proviene de pequefios ensayos)

Sovaldi + interferon pegilado y RBV, 12 semanas: 96% Sovaldi + RBV, 24 semanas: | Sovaldi + RBV, 24 semanas: 100%
100%

Experiencia con tratamientos para genotipo 4, sin cirrosis + Cirrosis

Sovaldi + RBV, 24 semanas: 87% ‘ Sovaldi + RBV, 24 semanas: 67%

“Las tasas de curacion en los ensayos clinicos son mds altas que en los casos reales ya que las personas que se ofrecen para los estudios son mds saludables y
recihen mds monitoreo y apoyo. Algunos ensayos eran pequefios (menos de 200 personas).

www.treatmentactiongroup.org/hcv



Lo mds importante que una persona puede hacer para curarse es asistir a todas las consultas para recibir las dosis del trata-
miento para el VHC, llamado adherencia. La adherencia disminuye el riesgo a desarrollar resistencia a la medicacién.

:Qué es la resistencia al medicamento? Cada dia, el VHC se reproduce 1000 millones de veces. Algunas de las
copias no son iguales al virus original. Las copias pueden tener cambios (llamado mutaciones) que pueden interferir en

la efectividad de los medicamentos para VHC. Si las personas pierden la cita para recibir la dosis del tratamiento para VHC,
el virus tiene mds posibilidad de reproducirse, y algunas de las copias pueden volverse resistentes al tratamiento para VHC.

Algunas personas desarrollan resistencia a la droga a pesar de nunca haber estado bajo tratamiento, pero muchos se curan
de todos modos. La mayoria de las personas que no se curan tienen resistencia a uno o mas de los medicamentos que han
tomado. La resistencia a algunos medicamentos para Hepatitis C puede desaparecer en cuestién de meses. Sin embargo,

la resistencia a otros medicamentos puede durar afios y puede impedir que el tratamiento funcione. Algunas personas que
han sido tratadas, pero no curadas, con Sovaldi han hecho de vuelta el tratamiento, y se han curado, con una combinacién
de medicamentos que incluye Sovaldi.

Sovaldiy la edad, el género y la raza/etnia: En los ensayos clinicos, no hubo diferencias en las tasas de curacién

por edad (mayores de 65 vs menores de 65). Las mujeres son un poco mds propensas a curarse que los hombres. No hay
mucha informacién sobre las tasas de curacién por raza/ etnia ya que la mayoria de las personas en los ensayos clinicos

eran blancas. Sovaldi y RBV son un poco menos efectivos para personas de color e hispanos en comparacién a las perso-
nas que no lo son.

Efectos secundarios del Sovaldi: Hable con su médico sobre los posibles efectos secundarios y de cémo se pueden
controlar. En ensayos clinicos de Sovaldi y RBV, el dolor de cabeza y la fatiga son los sintomas mas comunes. Al menos
un 15% de los participantes de los ensayos tuvieron uno o mds de estos efectos secundarios: nauseas, insomnio, picazén,
TAG anemia, debilidad, sarpullidos, diarrea e irritabilidad; en general son leves.

Traatment Action Group :Sovaldi funciona en personas co-infectadas por VIH? Si. En ensayos clinicos, las tasas de curacién fueron las
mismas para las personas VIH positivas.

Sovaldi y otros medicamentos: Combinar medicamentos puede aumentar o disminuir los niveles de medicacién
en sangre (llamado inferaccion entre medicamentos). Aumentar los niveles de medicacién en sangre puede empeorar los efectos
secundarios de cada medicamento. Si los niveles de medicacién en sangre son muy bajos, un medicamento puede dejar de funcionar,
esto pone en riesgo a la persona de desarrollar resistencia al medicamento o a no poder curarse.

Sovaldi no se deberia usar con un medicamento llamado amiodarona porque puede causar problemas de corazén mortales.
Hable con su médicx antes de empezar o abandonar un tratamiento, suplementos o hierbas medicinales.

Hay otros medicamentos que se deberian cambiar, abandonar o evitar mientras se realiza un tratamiento con Sovaldi.
Hay més |nfoerC|on disponible en: |nformGC|on de prescrlpcmn sobre Sovaldi

WWW. hep druglnterachons org.

Sovaldi y Antirretrovirales para VIH: Sovaldi se puede utilizar con medicamentos para VIH excepto con Aptivus.
Almacenamiento de Sovaldi: Mantener Sovaldi a una temperatura menor a (30°C).

Sovaldi en personas con enfermedad renal: Sovaldi se puede utilizar en personas con dafio renal leve o moderado. Las
personas con enfermedad renal grave (eGFR<30 mL/min/ 1.73 m2) y las personas con didlisis deberian consultar a un especialistas.

Sovaldi en personas con cirrosis: Las guias de tratamiento para VHC recomiendan que las personas con dafio hepdtico grave
(escala Child-Pugh Clase B o C) deben ser tratadas por un especialista. En ensayo clinicos, Sovaldi y RBY se pueden utilizar en perso-
nas con cirrosis o cdncer de higado en la escala Child-Pugh Clase B o C.

Sovaldi durante el embarazo, lactancia y en nifixs: No se sabe si Sovaldi causa dafio a los bebés no nacidos. Si usted esta
embarazada o estd planeando un embarazo, hable con su médicx sobre los riesgos y beneficios del tratamiento para VHC. No se sabe
si Sovaldi pasa a la leche materna.

La RBV causa defectos de nacimiento y aborto. La RBY no deberia usarse en mujeres embarazadas o parejas de mujeres embarazadas.
La RBV permanece en el cuerpo de una persona por meses, por ello las mujeres y sus parejas deberian evitar el embarazo hasta los seis
meses después de dejar la RBV (Para més informacién, ver la hoja informativa de ribavirina de TAG).

Sovaldi y RBV estan bajo estudio en nifixs (de 3 a 17 afios) con los genotipos 2 y 3 del VHC. Harvoni (Sovaldi y otros medicamentos en
una sola pastilla) estd bajo estudio en nifixs (de 3 a 18 afos).

El acceso a Sovaldi puede ser restringido por los compradores piblicos y privados. El criterio cambia dependiendo del tipo de co-
bertura y el estado en el que se emite. El Camino de Apoyo es el programa de Gilead de asistencia a los pacientes para Sovaldi. Las
personas con seguros de salud privados pueden ser elegibles para la asistencia con copagos. Las personas que no tienen seguro pueden
ser elegibles para la cobertura de medicamentos sin costo. La informacién sobre el Camino de Apoyo

estd disponible por teléfono: 1.855.769.7284, de lunes a viernes entre las 9:00 am y las 8:00 pm (hora del este), u online en:
http:/ / www.gilead.com/ responsibility / us-patient-access / support%20path%20for%20sovaldi%20and%20harvoni.

Esta hoja informativa presenta informacién de noviembre de 2015. Siempre controle la informacién actualizada.

www.treatmentactiongroup.org/hcv



El objetivo principal del tratamiento para el VHC es la cura (si no hay VHC en la sangre de la persona al menos 12 sem-
anas después de tratamiento la persona se ha curado).

¢ Qué es Harvoni? Harvoni es la combinacién de dos medicamentos contra el VHC (sofosbuvir y ledipasvir) en una
pastilla. En Estados Unidos, Harvoni se aprobé para personas VIH negativas y positivas con los genotipos 1,4, 5y 6
del VHC mayores de 18 afios. Harvoni también se aprobé para personas con genotipo 1 que tengan cirrosis avanzada
(lamada decompensada), y para los receptores de trasplantes de higado que tienen los genotipos 1 o 4.

¢Como se usa Harvoni? Harvoni se toma una vez al dig, con o sin comida, de 8 a 24 semanas. La duracién del
tratamiento depende del historial de tratamientos de VHC, si una persona tiene cirrosis, y la cantidad de virus en la
sangre de la persona (llamado VHC ARN o carga viral). Algunas personas necesitaran agregar otro medicamento
llamado ribavirina (RBV), dos veces al dia con Harvoni.

Duracién de los tratamiento y tasas de curacién en ensayos clinicos recomendado por la FDA*

El genotipo 1, nunca tratado para el VHC, sin cirrosis | + Cirrosis

12 semanas (recomendado): De 96% a 99% (Si VHC ARN es menor a las 6 12 semanas: 94%
millones de copias IU/mL, considerar & semanas de fraiamiento)

8 semanas: 94% (Si VHC ARN es menor a las 6 millones de copias IU/mL: 97%
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Experiencia con tratamientos para genotipo 1, sin cirrosis + Cirrosis
12 semanas + RBV: 95% Después del tratamiento con el inhibidor de proteasa de VHC:
12 semanas + RBV después del tratamiento con Sovaldi: 24
semanas + RBYV TAG
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Con el tratamiento (interferon pegilado + RBV): 100%
Genotipo 1 con o sin tratamiento + cirrosis descompensada (Escala Child-Pugh clase B o C)

12 semanas + RBV Clase B: 87% (45/52); Clase C: 88% (35/40)

Genotipo 1 después del trasplante, para todos los estadios de cirrosis

12 semanas + RBV Sin cirrosis: 95% (94/99);

+ Cirrosis Escala Child-Pugh Clase A: 98% (55/56); + Cirrosis Escala Child-Pugh Clase B: 89% (41/46); + Cirrosis Escala Child-Pugh Clase C: 57% (4/7)

Genotipos 4, 5 y 6 con o sin tratamiento, con o sin cirrosis)
12 semanas. Genotipo 4: 93%; Genotipo 5: 93%; Genotipo 6: 96%

Genotipo 4 después del trasplante, con o sin cirrosis compensada

12 semanas + RBV Las tasas de curacion son similares a las del genofipo 1

“Las tasas de curacion en los ensayos clinicos son mds altas que en casos reales ya que las personas que se ofrecen para los estudios son mds saludables y reciben mds monitoreo
y apoyo.

Lo mds importante que una persona puede hacer para curarse es asistir a todas las consultas para recibir las dosis del tratamiento para
el VHC, llamado adherencia. La adherencia disminuye el riesgo a desarrollar resistencia a la medicacién.

:Qué es la resistencia al medicamento? Cada diq, el VHC se reproduce 1000 millones de veces. Algunas de las copias no son
iguales al virus original. Las copias pueden tener cambios (llamados mutaciones) que pueden interferir en la efectividad de los me-
dicamentos para VHC. Si las personas pierden la cita para recibir la dosis del tratamiento para VHC, el virus tiene mas posibilidad de
reproducirse, y algunas de las copias que genera pueden no responder al tratamiento para VHC.

Algunas personas desarrollan resistencia a la droga a pesar de nunca haber estado bajo tratamiento, pero muchxs se curan de todos
modos. La mayoria de las personas que no se curan tienen resistencia a uno o més de los medicamentos que han tomado.
La resistencia a ciertos medicamentos

para hepatitis C puede desaparecer en cuestién de meses. Sin embargo, la resistencia a ciertos medicamentos, incluso Harvoni, puede
durar por afios y puede limitar las opciones para volver a hacer el tratamiento.

Harvoni y la edad, el género y la raza/etnia: En los ensayos clinicos, las tasas de curacién no difieren en relacién a la edad
(mayores de 65 vs menores de 65). Las tasas de curacién han sido las mismas para las mujeres y los hombres. No hay mucha infor-
macién sobre la efectividad de Harvoni segin la raza/ etnia ya que la mayoria de las personas en los ensayos clinicos eran blancas.
Las personas blancas (99% o 89/90) y las personas de color (96% o 431/448) que solo tienen VHC tienen las mismas posibilidad
de curarse en 12 semanas con Harvoni. En ensayos de ION-4 en personas co-infectadas por VIH/VHC las tasas de curacién son mds
altas (96%, o 321/335) que los participantes de color (0% o 105/ 115).

Efectos secundarios del Harvoni: Hable con su médico sobre los posibles efectos secundarios y de cémo se pueden controlar.
En ensayos clinicos de Harvoni, los efectos secundarios més comunes fueron la fatiga, el dolor de cabeza, las nduseas, la diarreq,
el insomnio; en general eran leves. Algunas personas han reportado hinchazén, sarpullido o ampollas.

www.treatmentactiongroup.org/hcv



¢Harvoni funciona en personas VIH positivas? Si. En ensayos clinicos de 335 personas co-infectadas por VIH/VHC,
321 (96%) se curaron después de 12 semanas con Harvoni. Harvoni no se puede utilizar con ciertos medicamentos para
VIH (ver Harvoni y otros medicamentos, debajo).

Harvoni y otros medicamentos: Harvoni no se deberia utilizar con ciertos medicamentos. Combinar medicamentos
puede aumentar o disminuir los niveles de medicacién en sangre (llamado interaccién entre medicamentos). Aumen-
tar los niveles de medicacién en sangre puede empeorar los efectos secundarios de cada medicamento. Si los niveles de
medicacién en sangre son muy bajos, un medicamento puede dejar de funcionar, esto pone en riesgo a la persona de que
desarrolle resistencia al medicamento o a no poder curarse.

Harvoni no se deberia usar con un medicamento llamado amiodarona porque puede causar problemas de corazén
mortales. Para las personas que deben tomar amiodarona, se recomienda un monitoreo del corazén intensivo en un
hospital durante 48 horas después de comenzar Harvoni y un monitoreo diario por al menos dos semanas después.

Hable con su médico antes de empezar o abandonar un tratamiento, suplementos o hierbas medicinales.

Hay otros medicamentos que se deberian cambiar, abandonar o evitar mientras se realiza un tratamiento con Harvoni.
Hay mas informacién disponible en: informacién de prescripcién de Harvoni

(www.accessdata.fda.gov/ drugsatfda_docs/label /2015 /2058345006lbl.pdf) y online en: www.hep-druginteractions.org.
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Harvoni y Antirretrovirales para VIH:

Inhibidores de Proteasa de HIV

Stribild (elvitegravir/cobicistat/emfricitabina/tenofovir DF) Stribild no se recomienda durante el tratamiento con Harvoni

Inhibidores de Transcriptasa Reversa no Nucleésida para VIH

TAG
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Atripla (efavirenz/emiricitabina/tenofovir DF) Harvoni puede aumentar la concentracién de tenofovir; se recomienda el monitoreo renal
por eventos adversos relacionados al tenofovir; el efavirenz puede disminuir el nivel de
ledipasvir, uno de los medicamentos en Harvoni

Inhibidores de Proteasa de HIV

Aptivus potenciado (ritonavir/tipranavir) No utilice Aptivus con Harvoni
Kaletra (ritonavir/lopinavir), Considere un régimen diferente de VHC o VIH para evitar aumentar la concentracion de
Prezista potenciado (ritonavir/darunavir), tenofovir; se recomienda un monitoreo renal por eventos adversos relacionados al tenofovir

Reyataz potenciado (ritonavir/atazanavir), con Viread
(tenofovir DF) o Truvada (efavirenz/emiricitabina/tenofovir DF)

Almacenamiento de Harvoni: Mantener Harvoni a temperatura ambiente (debajo de los 30°C).

Harvoni en personas con enfermedad renal: Harvoni se puede utilizar en personas con dafio renal leve o moderado. No se
recomienda para personas con enfermedad del higado grave (eGFR<30 mL/min/ 1.73 m2) o para personas con didlisis.

Harvoni en personas con cirrosis: Las guias de tratamiento para VHC recomiendan que las personas con dafio hepético grave
(Escala Child-Pugh Clase B o C) deben ser tratadas por un especialista. En ensayos clinicos, las personas con cirrosis Escala Child-Pugh
Clase B o C han sido tratadas con Harvoni y RBV.

Harvoni durante el embarazo, lactancia y en nifixs: No se sabe si Harvoni causa dafio a Ixs bebés no nacidxs. Si usted estd
embarazada o esté planeando un embarazo, hable con su médicx sobre los riesgos y beneficios del tratamiento para VHC. No se sabe
si Harvoni pasa a la leche materna. Harvoni esta bajo estudio en nifixs (de 3 a 18 afios).

La RBV causa defectos de nacimiento, y puede ser fatal para Ixs bebés no nacidxs. La RBV no deberia usarse en mujeres embarazadas
o parejas de mujeres embarazadas. La RBV permanece en el cuerpo de la persona por meses. Las mujeres y sus parejas hombres
deberian evitar el embarazo por seis meses después que hayan terminado de tomar RBV. Se recomienda utilizar dos formas de control
de natalidad para prevenir un embarazo mientras se realiza el ratamiento con RBY, y durante los 6 meses posteriores. La lactancia
durante el tratamiento con RBV no se recomienda (Ver la hoja informativa de la ribavirina de TAG para mds informacién).

Hay un registro de embarazos durante el tratamiento con RBV en: http:/ / www.ribavirinpregnancyregistry.com.

El acceso a Harvoni puede ser restringido por los compradores piblicos y privados. El criterio cambia dependiendo del tipo de
cobertura y el estado en el que se emite. El Camino de Apoyo es el programa de Gilead de asistencia a los pacientes para Harvoni.
Las personas con seguro médico privado pueden

ser elegibles para la asistencia con copagos. Las personas que no tienen seguro pueden ser elegibles para |

a cobertura de medicamentos sin costo. La informacién sobre el Camino de Apoyo estd disponible online en:
http:/ / www.gilead.com/ responsibility / us-patient-access/ support

Hay informacién disponible sobre el Camino de Apoyo por teléfono en 1.855.769.7284, de lunes a viernes entre

las 9:00 a.m. y las 8:00 p.m. (Hora del Este), u online en: https:/ / www.harvoni.com/support.

Esta hoja informativa presenta informacién de abril de 2016. Siempre controle la informacién actualizada.
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El objetivo principal del tratamiento para el VHC es la cura (si no hay VHC en la sangre de la persona 12 semanas
después de tratamiento la persona se ha curado).

:Qué es Epclusa? Epclusa es una combinacién de dosis fija de dos medicamentos contra el VHC (sofosbuvir y
velpatasvir) en una pastilla. En Estados Unidos, Epclusa se aprobé para personas con todos los genotipos del VHC
(del 1 al 6) mayores de 18 afios.

:Como se usa Epclusa? Epclusa se toma una vez al dig, con o sin comida, por 12 semanas. Las personas con cirro-
sis avanzada (llamada descompensada) necesitardn agregar otro medicamento llamado ribaviring, dos veces al dia.
La efectividad del tratamiento depende de si la persona tiene cirrosis o no, el genotipo de virus que tenga y la historia de
tratamiento previo de VHC.

La Administraciéon de Alimentos y Medicamentos: Duracion de los tratamientos recomendada y tasas
de curacion en ensayos clinicos*
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Genotipos 1, 2, 4, 5 y 6, sin cirrosis + Cirrosis Descompensada

Epclusa, 12 semanas: 99% ‘ Epclusa + ribavirina, 12 semanas: 94%

Genotipo 3, sin cirrosis + Cirrosis Descompensada

Epclusa, 12 semanas: 95% ‘ Epclusa + ribavirina, 12 semanas: 85%

*Las tasas de curacién en los ensayos clinicos son mds altas que en casos reales ya que las personas que se ofrecen
para los estudios son mds saludables y reciben mas monitoreo y apoyo.

Lo mds importante que una persona puede hacer para curarse es asistir a todas las consultas para recibir las dosis TAG
del tratamiento para el VHC, llamado adherencia. La adherencia disminuye el riesgo de desarrollar resistencia a la Traatment Action Groug
medicacién.

:Qué es la resistencia al medicamento? Cada dia, el VHC se reproduce 1000 millones de veces. Algunas de las

copias no son iguales al virus original. Las copias pueden tener cambios (llamados mutaciones) que pueden interferir en la efectividad
de los medicamentos para VHC. Si las personas pierden la cita para recibir la dosis del tratamiento para VHC, el virus tiene mas
posibilidad de reproducirse, y algunas de las copias que genera pueden no responder al tratamiento para VHC.

Algunas personas desarrollan resistencia a la droga a pesar de nunca haber estado bajo tratamiento, pero muchos se curan de todos
modos.

La mayoria de las personas que no se curan tienen resistencia a uno o mas de los medicamentos que han tomado. La resistencia a
algunos medicamentos para VHC puede desaparecer en cuestién de meses, pero también puede durar afios y puede limitar las
opciones para volver a realizar el tratamiento.

Epclusa y la edad, el género y la raza/etnia: En los ensayos clinicos, las tasas de curacién no difieren en relacién a la edad
(mayores de 65 vs menores de 65) o por el género. No hay mucha informacién sobre la efectividad de Epclusa segin la raza/ etnia
ya que la mayoria de las personas en los ensayos clinicos eran blancas. Las personas de color que tienen cualquiera de los 6 genotipos
del VHC (98% o 51/52) tienen las mismas posibilidades de curarse que Ixs pacientes blancxs (99% o 564 /569) con el tratamiento

e Epclusa de 12 semanas (resultados del ensayo clinico ASTRAL-1). Se vieron tasas de curacién similares en pacientes de color

(3/3 0 100%) y pacientes blancxs (95% o 261/274) con el genotipo 3 mds dificil de tratar (resultados del ensayo clinico ASTRAL-3).

Efectos secundarios del Epclusa: Hable con su médicx sobre los posibles efectos secundarios y de cémo se pueden controlar.
En ensayos clinicos de Epclusa, los efectos secundarios méds comunes fueron el dolor de cabeza y la fatiga; en general leves. En
pacientes con cirrosis descompensada que necesitan tomar RBY con Epclusa, los efectos secundarios mas comunes fueron fatiga,
anemia, nauseas, dolor de cabezaq, insomnio, y diarrea leves y moderados.

:Epclusa funciona con medicamentos para VIH? Epclusa no se puede tomar con ciertos medicamentos para VIH.
Ver Epclusa y el tratamiento para VIH (Antirretrovirales) debajo para més informacién.

Epclusa y otros medicamentos: Epclusa no se deberia utilizar con ciertos medicamentos. Combinar medicamentos puede aumentar
o disminuir los niveles de medicacién en sangre (llamado interaccién entre medicamentos). Un aumento puede empeorar los efectos
secundarios. Una disminucién puede provocar que un medicamento no funcione y pone en riesgo a la persona de generar resistencia

o no poder curarse.
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Epclusa no se deberia usar en personas que toman el medicamento para el ritmo cardiaco porque sofosbuvir, un ingredi-

ente clave, puede causar problemas de corazén mortales. No consuma suplementos de hierbas de San Juan con Epclusa,
e inférmele a su médicx si estd tomando algin medicamento para el cdncer, convulsiones, infecciones bacterianas, acidez
estomacal, o estatinas.

Hable con su médicx antes de empezar o abandonar un tratamiento, suplementos o hierbas medicinales.

Més informacién disponible en: informacién de prescripcién sobre
Epclusa (hitp:/ / www.gilead.com/~/media/files/ pdfs/medicines/liver-disease /epclusa/epclusa

Epclusa y los Tratamientos para VIH (Antirretrovirales)

Inhibidores de Proteasa de HIV

Aptivus potenciado (ritonavir/tipranavir) No utilice Aptivus potenciado con Epclusa

Inhibidores de Transcriptasa Reversa no Nucleésida para VIH
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Atripla (efavirenz/emiricitabina/tenofovir DF) No utilice Epclusa con medicamentos que contengan efavirenz

Sustiva (efavirenz)

Inhibidores de Transcriptasa Reversa no Nucleésida para VIH

Viread (tenofovir DF) Se recomienda monitoreo renal para los eventos adversos relacionados al tenofovir.

Truvada (efavirenz/emtricitabina/tenofovir DF)

TAG

o e Atripla (efavirenz/emiricitabina/tenofovir DF)

Stribild (elvitegravir/cobicistat/emfricitabina/tenofovir DF)

Truvada (efavirenz/emtricitabina/tenofovir DF)

Almacenamiento de Epclusa: Mantener Epclusa a temperatura ambiente (debajo de los 30°C).

Olysio en personas con enfermedad renal: Olysio se puede utilizar en personas con dafio renal leve o moderado.

No se han realizado estudios en personas con enfermedad renal grave (eGFR<30 mL/min/ 1.73 m2) o en personas con didlisis.

Lxs pacientes con enfermedad renal grave, o con didlisis, que ademds tienen cirrosis, deben consultar con su médicx si Epclusa y RBV
son los medicamentos adecuados para ellxs.

Epclusa en personas con cirrosis: Las guias de tratamiento para VHC recomiendan que las personas con dafio hepdtico
grave (Escala Child-Pugh Clase B o C) deben ser tratadas por un especialista. En ensayos clinicos, las personas con cirrosis Escala
Child-Pugh Clase B o C pueden ser tratadas con Epclusa y RBV.

Epclusa durante el embarazo, lactancia y en nifixs: No se sabe si Epclusa causa dafio a Ixs bebés no nacidxs o si pasa a la
leche materna. Si usted estd embarazada o amamantando, o planeando hablar con su médico sobre los riesgos y beneficios del trata-
miento para VHC. Epclusa no ha sido testeado en nifixs menores de 18 afios.

La RBV causa defectos de nacimiento y aborto. La RBY no deberia usarse en mujeres embarazadas o parejas de mujeres
embarazadas. El medicamento permanece en el cuerpo de la persona por meses. Las mujeres y sus parejas hombres deberian
evitar el embarazo por seis meses después de que hayan terminado de tomar RBV. Se recomienda utilizar dos formas de
control de natalidad para prevenir un embarazo mientras se realiza el tratamiento con RBV, y durante los 6 meses posteriores.
No se recomienda amamantar durante el tratamiento. Para més imformacién, ir al registro de ribavirina en embarazos:

http:/ / www.ribavirinpregnancyregistry.com/ ..

El acceso a Epclusa puede ser restringido por los compradores piblicos y privados. Los criterios cambian dependiendo el tipo
de cobertura y el estado en el que se emite. El Camino de Apoyo es el programa de asistencia de Gilead a los pacientes para
Epclusa.

Las personas con seguros de salud privados pueden ser elegibles para la asistencia con copagos. Las personas que no tienen
seguro pueden ser elegibles para la cobertura de medicamentos sin costo. La informacién sobre el Camino de Apoyo estd disponible

online en: .http:/ / www.mysupportpath.com/ Hay informacién disponible sobre el Camino de Apoyo al teléfono 1-855-7-MYPATH
0 1-855-769-7284.

Esta hoja informativa presenta informacién de Agosto de 2016. Siempre controle con informacién actualizada.
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:Qué es Daklinza? Daklinza (daclatasvir) es un medicamento contra el VIH que bloquea los diferentes pasos del ciclo de
vida del virus. En Estados Unidos, el Daklinza se aprobé en personas mayores de 18 afios que tuvieran genotipo 1y 3 del VHC
(aunque se utilizé en otros genotipos).

¢Como se usa Daklinza? Daklinza se toma una vez al dia con otro medicamento, llamado Sovaldi. Estos
medicamentos se toman una vez al dig, con o sin comida, por 12 o 24 semanas. Daklinza y sovaldi se han utiliza-
do para los genotipos 1, 2, 3 y 4 (incluso en personas con co-infeccién por VIH y VHC) y antes o después de un
trasplante de higado.

Las personas con cirrosis pueden necesitar tratamientos mds largos con Daklinza y Sovaldi, o un tercer medica-
mento llamado ribavirina (RBV), el cual se toma dos veces al dia con las comidas

Se recomienda el test de resistencia previo al tratamiento para personas con el genotipo 1 y cirrosis para asegurar
que Daklinza y Sovaldi sean efectivos (Ver 3Qué es la resistencia al medicamento?, debajo).

También se recomienda los tests de resistencia para todas las personas con el genotipo 1 que no se curaron con
Daklinza (u otros medicamentos de la misma familia, como Harvoni o Zepatier); el tratamiento se debe adaptar
a los resultados.

Daklinza: Recomendaciones de la FDA, y tasas de curaciéon®

(Se pueden encontrar las Recomendaciones de AASLD/IDSA del Panel de las guias de tratamiento para VHC para el uso de Daklinza y Sovaldi en www.
hevguidelines.org)

El genotipo 1 con o sin tratamiento, sin cirrosis o con cirrosis compensada (Escala Child-Pugh Clase A).
Daklinza + Sovaldi, 12 semanas. VHC: 100%: VIH/VHC: GTa: 96.7%; G1b: 100%; Después de un trasplante: 95% (39/41)

TAG
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El Genotipo 1 cirrosis descompensada (Escala Child-Pugh Clase B o C) o pos trasplante.
Daklinza + Sovaldi + RBY, 12 semanas. VIH y VHC: G1a: 97%; G1h: 100%
Genotipo 3 con o sin tratamiento, sin cirrosis

Doklinza + Sovaldi, 12 semanas. VHC: 98%: VIH/VHC: 100%F Con tratamiento: VHC: 92%: VIH/VHC:
100%3

Genotipo 3 con o sin tratamiento, cirrosis compensada (Escala Child-Pugh Clase A) o descompensada (Escala Child-Pugh Clase B o C) o pos
trasplante

Daklinza + Sovaldi + RBV, 12 semanas. VHC: 58%

Con tratamiento: VHC: 69%: VIH/VHC: 100%3

“En personas con cirrosis descompensada o receptorxs de trasplantes, se de comenzar el tratamiento con RBV de 600 mg al dia; aumentar 1,000 mg al dia si se tolera.

tLas tasas de curacion en los ensayos clinicos son més altas que en casos reales ya que las personas que se ofrecen para los estudios son mds saludables y reciben més monitoreo
y apoyo.

{Estudiado en menos de 10 personas.

Lo mds importante que una persona puede hacer para curarse es asistir a todas las consultas para recibir las dosis del tratamiento para
el YHC, llamado adherencia. La adherencia disminuye el riesgo a desarrollar resistencia a la medicacién.

:Qué es la resistencia al medicamento? Cada diq, el VHC se reproduce 1000 millones de veces. Algunas de las copias no son
iguales al virus original. Las copias pueden tener cambios (llamados mutaciones) que pueden interferir en la efectividad de los me-
dicamentos para VHC. Si las personas se pierden la dosis del tratamiento para VHC, el virus tiene més posibilidad de reproducirse, y
algunas de las copias que genera puede no responder al tratamiento para VHC.

Algunas personas desarrollan resistencia a la droga a pesar de nunca haber estado bajo tratamiento, pero muchxs se curan de todos
modos. Ciertas mutaciones disminuyen la efectividad de Daklinza, incluso una llamada Y93H.

Daklinza y Sovaldi en genotipo 3 con o sin la mutacién YO3H

Con Y93H Sin Y93H La mayoria de las personas que no se curan tienen resistencia a uno

Tofl 549 999 o mds medicamentos que hayan tomado.La resistencia a algunos me-
ol i ’ dicamentos para Hepatitis C puede desaparecer en cuestién de meses.
Sin cirrosis: 67% 98% Sin embargo, la resistencia a ciertos medicamentos, incluso Daklinza,
. vede durar por afios y puede limitar las opciones para volver a
Cirrosis 25% 68% puet por anosyp P P
realizar el tratamiento.

Daklinza y la edad, el género y la raza/ etnia: En los ensayos clinicos, las tasas de curacién no difieren en relacién a la edad
(mayores de 65 vs menores de 65). Las tasas de curacién han sido las mismas para las mujeres y los hombres. En ALLY-2, un ensayo
clinico de Daklinza y Sovaldi en personas con VIH y VHC, la tasa general de cura fue la misma independientemente de la raza o etnia.
La informacién sobre cémo funciona Daklinza segin la raza o etnia es limitada ya que la mayoria de las personas en los ensayos clinic-
os son blancas.

www.treatmentactiongroup.org/hcv



Efectos secundarios de Daklinza: Hable con su médicx sobre los posibles efectos secundarios y de cémo se pueden controlar.
En ensayos clinicos de Daklinza y Sovaldi, los efectos secundarios més comunes fueron el dolor de cabeza y la fatiga; en general leves.

¢Daklinza funciona en personas co-infectadas por VIH? Si. En ALLY-2, un ensayo clinico realizado con 153
personas co-infectadas por VIH y VHC, 149 (97%) se curaron después de 12 semanas de Daklinza y Sovaldi.

Daklinza y otros medicamentos: interaccion entre medicamentos: Daklinza no se deberia utilizar con ciertos
medicamentos. Combinar medicamentos puede aumentar o disminuir los niveles de medicacién en sangre (llamado
interaccion entre medicamentos). Aumentar los niveles de medicacién en sangre puede empeorar los efectos
secundarios de cada medicamento. Si los niveles de medicacién en sangre son muy bajos, un medicamento puede dejar
de funcionar, esto pone en riesgo a la persona de que desarrolle resistencia al medicamento o a no poder curarse.

Hable con su médicx antes de empezar o abandonar un tratamiento, suplementos o hierbas medicinales.
Algunos medicamentos que se deberian cambiar, abandonar o evitar mientras se realiza un tratamiento con Daklinza

Sovaldi, que se utiliza con Daklinza, no se deberia usar con un medicamento llamado amiodarona porque puede causar
problemas de corazén mortales.

Mas informacién de Daklinza disponible en: informacién prescriptiva de Daklinza (www.accessdata.fda.gov/drugsatfda
docs/ label /2015/2068430rig1s000Ibl.pdf) y en: www.hep-druginteractions.org.

Daklinza y Antirretrovirales para VIH: Daklinza se puede utilizar con la mayoria de los medicamentos para VIH. La
dosis de Daklinza puede ser menor o mayor cuando se utiliza con ciertos antirretrovirales.

Inhibidores de Proteasa de HIV

TAG Stribild (elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/tenofovir DF) Dosis menor de Daklinza de 60 mg a 30 mg

Treatment Action Group

Inhibidores de Transcriptasa Reversa no Nucledsida para VIH

Atripla (efavirenz/emiricitabina/tenofovir DF) Dosis mayor de Daklinza de 60 mg a 90 mg
Intelence (etravirina) Dosis mayor de Daklinza de 60 mg a 90 mg
Viramune (nevirapina) Dosis mayor de Daklinza de 60 mg a 90 mg

Inhibidores de Proteasa de HIV

Reyataz Potenciado (atazanavir/ritonavir o atazanavir/cobicistat) Dosis menor de Daklinza de 60 mg a 30 mg

Almacenamiento de Daklinza: Mantener el medicamento Daklinza a un temperatura ambiente entre 15°Cy 30°C.

Daklinza en personas con enfermedad renal: Daklinza puede utilizarse sin dosis adaptada en personas con enfermedad renal
leve, moderada o grave.

Daklinza en personas con cirrosis: Las guias de tratamiento para VHC recomiendan que las personas con dafio hepético grave
(Escala Child-Pugh Clase B o C) deben ser tratadas por un especialista. Daklinza puede utilizarse en personas con insuficiencia hepdtica
leve, moderada o grave sin dosis adaptada. En ensayos clinicos, las personas con cirrosis Escala Child-Pugh Clase B o C han sido trata-
das con Daklinza y Sovaldi con o sin RBV. Los tratamientos basados en Daklinza son menos efectivos para personas con cirrosis Escala
Child-Pugh Clase C.

Daklinza y Sovaldi también han sido utilizados para tratar personas con Hepatitis C después de un trasplante de higado.

Daklinza durante el embarazo, lactancia y en nifixs: No se sabe si Daklinza causa dafio a los bebés no nacidos. En estudios con
animales de ratas y conejas embarazadas, dosis muy bajas de Daklinza causaron defectos de nacimiento, abortos y mortalidad materna.
No se vio dafio con dosis bajas.

Si usted estd embarazada o estd planeando un embarazo, hable con su médico sobre los riesgos y beneficios del tratamiento para VHC.

No se sabe si Daklinza pasa a la leche materna en humanxs (en los estudios con animales con dosis mucho més altas, se encontré en la
leche materna de las ratas).

Daklinza no ha sido estudiado en nifixs y no se aprobé en personas menores de 18 afios.

Acceso a Daklinza: El acceso a Daklinza puede ser restringido por los pagadores piblicos y privados. El criterio cambia dependien-
do del tipo de cobertura y el estado que se ha emitido. El camino de apoyo es el programa de asistencia a los pacientes de BMS para
Daklinza. Las personas con seguros de salud privados pueden ser elegibles para la asistencia con copagos. Las personas que no tienen
seguro pueden ser elegibles para los medicamentos que no tienen un valor. Hay informacién y formularios de afiliacién disponibles
online en: hitps:/ /bmsdm.secure.force.com/ patientsupportconnect/ patient and hitp:/ / www.bmspaf.org/documents /bmspaf-enroll-
ment-form.pdf o por teléfono al 1.800.736.0003.

Esta hoja informativa presenta informacién de abril de 2016. Siempre controle con informacién actualizada.
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El objetivo principal del tratamiento para el VHC es la cura (si no hay VHC en la sangre de la persona al menos 12 sema-
nas después de tratamiento la persona se ha curado).

:Qué es Zepatier? Zepatier es la combinacién de dos medicamentos contra el VHC en una pastilla. Estos medicamen-
tos bloquean diferentes pasos del ciclo de vida del virus. En Estados Unidos, Zepatier se aprobé en personas mayores de
18 afios con el genotipo 1 0 4 del VHC.

:Como se usa Zepatier? Zepatier se toma una vez al dig, con o sin comida, por 12 o 16 semanas. Algunas personas
necesitaran agregar otro medicamento con Zepatier llamado ribavirina (RBV), dos veces al dia.

Zepatier se vende en una tableta de 14 pastillas; cada pastilla estd empaquetada individualmente para evitar que se
humedezca. Mantener Zepatier en el paquete hasta tomarlo.

Se recomienda el test de resistencia al medicamento para personas que tienen genotipo 1a antes de empezar el trata-
miento con Zepatier. Algunas personas con genotipo 1a necesitardn 16 semanas de tratamiento y RBV (Ver ; Qué es la
resistencia al medicamento?, debajo). Es importante asegurarse de que se ha recibido el tratamiento correcto (con o sin
RBYV), por el tiempo recomendado (de 12 a 16 semanas).
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Recomendaciones de la FDA y las tasas de curacion con Zepatier en los genotipos 1 0 4 del VHC

Genofipo y Subtipo de Heputitis C (con o sin cirrosis) Duracion de los tratamiento y tasas de curacion en
ensayos clinicos recomendado por la FDA*

Genotipo 1a con o sin trafamiento (con interferon pegilado y RBV), Iepatier para 12 semanas

sin resistencia a NS5A Sin tratamiento: 92% (144/157); VIH/VHC: 94%

136/144);
fon I{utam)ienio: 90% (55/61) TAG
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Genotipo 1a con o sin trafamiento (con interferon pegilado y RBV), con resistencia a NS5A Zepatier + RBV para 16 semanas 100% (6/6)

Genotipo 1b con o sin trafamiento (con interferon pegilado y RBV) Lepatier para 12 semanas

Sin tratamiento: 98% (129/131); VIH/VHC: 96% (43/45);
con fratamiento: 100% (35/35)

Genotipo 1a o Th con o sin fratamiento (con interferon pegilado y RBV y Incivek o Lepatier + RBV para 12 semanas

Olysio o Victrelis) 100% (55/55) si hubo tratamiento, sin resistencia a los
inhibidores de proteasa del VHC

88% (21,/24) si hubo tratamiento, con resistencia a los
inhibidores de proteasa del VHC

Genotipo 4 sin trafamiento Lepatier para 12 semanas
97% (64/66) VIH/VHC: 96% (27/28)
Genotipo 4 con trafamiento (interferon pegilado y RBV) Zepatier + RBV para 16 semanas 100% (8/8)

“Las tasas de curacion en los ensayos clinicos son més altas que en casos reales ya que las personas que se ofrecen para los estudios son mds saludables y
reciben mds monitoreo y apoyo.

Lo mds importante que una persona puede hacer para curarse es asistir a todas las consultas para recibir las dosis del tratamiento para
el VHC, llamado adherencia. La adherencia disminuye el riesgo a desarrollar resistencia a la medicacién.

:Qué es la resistencia al medicamento? Cada dia, el VHC se reproduce 1000 millones de veces. Algunas de las copias no

son iguales al virus original. Las copias pueden tener cambios (llamados mutaciones) que pueden interferir en la efectividad de los
medicamentos para VHC. Si las personas pierden la cita para recibir la dosis del tratamiento para VHC, el virus tiene mds posibilidad
de reproducirse, y algunas de las copias que genera pueden no responder al tratamiento para VHC.

Algunas personas desarrollan resistencia a la droga a pesar de nunca haber estado bajo tratamiento, pero muchxs se curan
de todos modos.

Se recomienda el test de resistencia antes del tratamiento para personas con el genotipo 1a porque pueden tener ciertas mutaciones que
pueden provocar que el Zepatier sea menos efectivo. Esto se puede superar tomando Zepatier por 16 semanas con RBY.

Tasas de curacion en el genotipo 1a del VHC

La mayoria de las personas que no se curan tienen resistencia a
uno o mas de los medicamentos que han tomado. La resistencia

a algunos medicamentos para Hepatitis C puede desaparecer
Sin resistencia NS5A | 98% (441/450) 100% (49/ 49) en cuestién de meses. Sin embargo, la resistencia a otros medica-

Sin resistencia NS5A | 70% (39/56) 100% (6/6) |:nen!os puede durar afios y puede impedir que el tratamiento
uncione.

Lepatier,
12 semanas

Zepatier + RBY,
16 semanas

Efectos secundarios del Zepatier: Hable con su médicx sobre los posibles efectos secundarios y de cémo se pueden controlar.
En ensayos clinicos, los efectos secundarios més comunes de Zepatier fueron la fatiga, el dolor de cabeza, las nduseas, el insomnio y
la diarrea. Las personas que estdn tomando RBV también tienen anemiq, falta de aire, sarpullidos, picazén, depresién, irritabilidad y
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dolores articulares (Ver la hoja informativa de ribavirina (RBV) de TAG para més informacién). La mayoria de los efectos
secundarios eran leves.

Los niveles de enzimas del higado pueden aumentar con Zepatier. Sumédicx debe controlar su higado con
andlisis de sangre antes de empezar a tomar Zepatier y 8 semanas después de haber empezado el tratamiento. Para las
personas que estdn tomando Zepatier por 16 semanas, se recomienda otro andlisis de sangre de 12 semanas después de
empezar el fratamiento.

En ensayos clinicos, las personas mayores de 65 afios, mujeres y personas asidticas tuvieron niveles mas altos de
Zepatier en la sangre y fueron més propensas a tener altos niveles de enzimas del higado.

Zepatier y la edad, el género y la raza/etnia: En los ensayos clinicos, las tasas de curacién no difieren en relacién
a la edad (mayores de 65 vs menores de 65). Las tasas de curacién han sido las mismas para las mujeres y los hombres y
en todas las razas. La informacién es limitada porque la mayoria de las personas en los ensayos eran blancas.

¢ Zepatier funciona en personas co-infectadas por VIH? Zepatier funciona también para personas co-infectadas.
En la co-infeccién C-EDGE, de un ensayo de 189 personas, el 95% (179/189) de las personas que han sido tratadas por
primera vez se han curado. En un ensayo C-EDGE con personas en tratamiento, las tasas de curacién entre las personas
con VIH/VHC fueron del 100% (11 /11) después de 12 semanas de tratamiento con Zepatier (con o sin RBV). Las tasas
de curacién entre las personas tratadas con Zepatier por 16 semanas fueron del 83% (5/6) sin RBV y del 100% (4/ $)
con RBV.
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Zepatier y otros medicamentos: Zepatier no se deberia utilizar con ciertos medicamentos. Combinar medicamentos
puede aumentar o disminuir los niveles de medicacién en sangre (llamado interaccién entre medicamentos). Aumen-

TAG tar los niveles de medicacién en sangre puede empeorar los efectos secundarios de cada medicamento. Si los niveles de
S Rt medicacién en sangre son muy bajos, un medicamento puede dejar de funcionar, esto pone en riesgo a la persona de
que desarrolle resistencia al medicamento o a no poder curarse. Hable con su médico antes de empezar o abandonar un
tratamiento, suplementos o hierbas medicinales.

Algunos medicamentos se deberian cambiar, abandonar o evitar mientras se realiza un tratamiento con Zepatier. Mds
informacién disponible en informacién de prescripcién para Zepatier online en: http:/ / www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/
flabel /2016,/2082610rig1s000Ibl.pd y www.hep-druginteractions.org.

Zepatier y Antirretrovirales para VIH: Zepatier se puede utilizar con estos medicamentos para VIH: Complera/Edurant,
Emtriva, Epivir, Isentress, Tivicay, Triumeq, Truvada, Viread, y Ziagen.

Zepatier durante el embarazo, lactancia y en nifixs: No se sabe si Zepatier causa dafio a Ixs bebés no nacidxs. Si usted estd
embarazada o estd planeando un embarazo, hable con su médicx sobre los riesgos y beneficios del tratamiento para VHC.

No se sabe si Zepatier pasa a la leche materna o lactancia o si el tratamiento con Zepatier causa dafio a Ixs bebés y nifixs.
Zepatier no ha sido estudiado en nifixs y no se aprobé en personas menores de 18 afos.

La RBV causa defectos de nacimiento, y puede ser fatal para Ixs bebés no nacidxs. La RBY no deberia usarse en mujeres embarazadas o
parejas de mujeres embarazadas. La RBY permanece en el cuerpo de la persona por meses. Las mujeres y sus parejas hombres deberian
evitar el embarazo por seis meses después de que hayan terminado de tomar RBV. Se recomienda utilizar dos formas de control de
natalidad para prevenir un embarazo mientras se realiza el tratamiento con RBY, y durante los 6 meses posteriores.

No se recomienda amamantar durante el tratamiento con RBV. Hay un registro de embarazos durante el tratamiento con RBV en:

http:/ / www.ribavirinpregnancyregistry.com.

Almacenamiento de Zepatier: Mantener Zepatier a temperatura ambiente (entre los 20°C y los 25°C).

Zepatier en personas con enfermedad renal: Zepatier puede utilizarse sin dosis adaptada en personas con enfermedad renal
leve, moderada o grave, incluso personas con didlisis. En C-SURFER, un ensayo clinico de personas con estadio 4 y 5 de
enfermedad del renal, el 94% (115/122) se curaron después del tratamiento de 12 semanas con Zepatier.

Zepatier en personas con cirrosis: Las guias de tratamiento para VHC recomiendan que las personas con dafio hepético grave
(Escala Child-Pugh Clase B o C) deben ser tratadas por un especialista. Las personas con cirrosis Clase B y C deberian
usar Zepatier.

Zepatier se puede utilizar por personas con insuficiencia renal leve (cirrosis Escala Child-Pugh Clase A).

El acceso a Zepatier puede ser restringido por los compradores piblicos y privados. Los criterios cambian dependiendo

el tipo de cobertura y el estado en el que se emite. El Programa de Acceso de Merck puede ayudar a las personas que tienen

seguro médico privado. Informacién disponible en: http:/ / www.merckhelps.com/ ZEPATIER. Hay formularios de dfiliacién disponibles
online en: hitp:/ / www.merckhelps.com/docs/ MAP_Enrollment_Form_ INFC-1161739_English.pdf o por teléfono 1.866.251.6013, de

lunes a viernes, de 8 a.m. a 8 p.m. (Hora del Este).

Algunas personas sin seguro pueden ser elegibles para recibir medicamentos gratis a través del Programa de Asistencia al Paciente de
Merck; hay informacién disponible online en: http:/ / www.merckhelps.com/ programs.aspx2tab=MAP y por teléfono 1.800.727.5400,
de lunes a viernes, de 8 a.m. a 8 p.m. (Hora del Este).

Esta hoja informativa presenta informacién de abril de 2016. Siempre controle con informacién actualizada.
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El objetivo principal del tratamiento para el VHC es la cura (si no hay VHC en la sangre de la persona al menos 12 sema-
nas después el tratamiento ha finalizado).

:Qué es Viekira XR? Viekira XR es la combinacién de medicamentos contra el VHC (paritaprevir/ritonavir/
ombitasvir y dasabuvir) que bloquean los diferentes pasos del ciclo de vida del virus. En Estados Unidos, Viekira XR™ se
aprobé para personas con el genotipo 1 del VHC mayores de 18 afios. Viekira XR fue previamente aprobado

y prescripto con la férmula de dos veces por dia conocida como Viekira Pak®. XR contiene el mismo medicamento, las
mismas cantidades, como Viekira Pak®, ahora en un paquete de una toma por dia.

¢ Qué es Technivie? Technivie es una combinacién de paritaprevir/ritonavir y ombitasvir. Technivie se aprobé para
personas mayores de 18 afios que tienen el genotipo 4 sin cirrosis.

¢Como se utiliza Viekira XR? Viekira XR se toma una vez al dia, con o sin comida, por 12 0 24 semanas. Viekira XR
se vende en una caja de 4 cartones de paquetes de dosis diarias con 3 tabletas en cada paquete. Las tabletas

no se deben tragar enteras (no se deben partir, masticar o aplastar). Algunas personas necesitaran agregar otro
medicamento llamado ribavirina (RBV), dos veces al dia con Viekira XR.

¢ComoseusaTechnivie?Techniviesetomaunavezaldia, conlascomidas, por 12 semanas. Technivie sevende enunacajade
28dosisdiariascondostabletasrosas. Ambostabletasrosassetomanalamafiana.Sedebetomar conotromedicamento, llamado
ribavirina (RBV), la cual se toma dos veces al dia. Se puede considerar solo Technivie para personas que no pueden tomar
RBYV si estan siendo tratadas por primera vez.

Es importante asegurarse de que se ha recibido el tratamiento correcto (con o sin RBV) por el tiempo recomendado (de
12 a 24 semanas).

Viekira XR y Technivie con las tasas de curacién*

Genotipo 1a (incluso subtipos combinados o desconocidos) con o sin + Cirrosis
tratamiento, sin cirrosis

Viekira XR + RBV, 12 semanas: De 94% a 97%** Viekira XR + RBV, 24 semanas: 95%
Viekira XR + RBV, 12 semanas: 89%

(considerar el tratamiento de 12 semanas segdn el historial de trafamiento de
VH)

Genotipo Ta con o sin tratamiento, sin cirrosis + Cirrosis
Viekira XR , 12 semanas: 100% Viekira XR , 12 semanas: 99%

El genotipo 4, nunca tratado para el VHC, sin cirrosis + Cirrosis

Technivie + RBV, 12 semanas: 100% (90.9% sin RBV)
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Experiencia con tratamientos para genotipo 4, sin cirrosis + Cirrosis

Technivie + RBV, 12 semanas: 100% WA

* Las fasas de curacion en los ensayos clinicos son mds altas que en casos reales ya que las personas que se ofrecen para los estudios son més saludables y
reciben mds monitoreo y apoyo.

TAG

“* Las tasas de curacion surgen de ensayos dlinicos de componentes de Viekira XR (administrado cémo Viekira Pak). I —

Lo mds importante que una persona puede hacer para curarse es asistir a todas las consultas para recibir las dosis del
tratamiento para el VHC, llamado adherencia. La adherencia disminuye el riesgo a desarrollar resistencia a la medicacién.

:Qué es la resistencia al medicamento? Cada dia, el VHC se reproduce 1000 millones de veces. Algunas de las copias no

son iguales al virus original. Las copias pueden tener cambios (llamados mutaciones) que pueden interferir en la efectividad de los
medicamentos para VHC. Si las personas pierden la cita para recibir la dosis del tratamiento para VHC, el virus tiene més posibilidad
de reproducirse, y algunas de las copias pueden volverse resistentes al tratamiento para VHC. Algunas personas desarrollan resistencia
a la droga a pesar de nunca haber estado bajo tratamiento, pero muchos se curan de todos modos.

La mayoria de las personas que no se curan tienen resistencia a uno o mas de los medicamentos que han tomado. La resistencia a
algunos medicamentos para Hepatitis C puede desaparecer en cuestién de meses. Sin embargo, la resistencia a otros medicamentos
puede durar afios y puede impedir que el tratamiento funcione.

Viekira XR o Technivie y la edad, el género y la raza/etnia: En los ensayos clinicos, las tasas de curacién no difieren en rel-
acién a la edad (mayores de 65 vs menores de 65). Las tasas de curacién han sido las mismas para las mujeres y los hombres. No hay
mucha informacién sobre la efectividad de ViekiraXR o Technivie segin la raza/ etnia ya que la mayoria de las personas en los ensayos
clinicos eran blancas. Sin embargo, Ixs investigadorxs notaron dos cosas: agregar RBV a Viekira XR aumenté las tasas de curacién de
los afroamericanxs con genotipo 1a(100% vs. 84%), y las personas con un factor genético comin entre los afroamericanxs (llamado
genotipo |L28B TT) eran mas propensas a curarse con Viekira XR (Ver hoja informativa de Hepatitis C y del gen IL28B de TAG).

www.treatmentactiongroup.org/hcv



Efectos secundarios de Viekira XR y Technivie: Hable con su médicx sobre los posibles efectos secundarios y de cémo se
pueden controlar. En ensayos clinicos, los efectos secundarios m&s comunes de Viekira XR o Technivie fueron las nduseas, la picazén y
el insomnio. Las personas que toman RBV también experimentan fatiga, debilidad, sarpullidos, y otras reacciones de la piel (Ver la hoja
informativa de RBV de TAG para més informacién). La mayoria de los efectos secundarios eran leves.

Los niveles de enzimas del higado pueden aumentar con Viekira XR o Technivie. Su médicx debe
controlar su higado con andlisis de sangre durante las primeras semanas de tratamiento, y después si es necesario.

¢Viekira XR y Technivie funcionan para personas VIH positivas? Si, pero Viekira XR o Technivie no se
deberian usar en personas co-infectadas a menos que estén siendo tratadas para el VIH. Por ello uno de los
medicamentos en Vlekira XR y Technivie puede generar resistencia a algunos medicamentos. En un ensayo clinico

de 63 personas con VIH y genotipo 1 de Hepatitis C, 93,5% se curaron después de 12 semanas de Vlekira Pak mas RBV.
Technivie no se ha estudiado en personas co-infectadas con VIH y el genotipo 4 de Hepatitis C.

Viekira XR o Technivie se puede utilizar con estos medicamentos para VIH: Isentress o Reyataz (300 mg), que se
deberian tomar a la mafiana sin ritonavir (Norvir), mas Truvada o Viread con Epivir o Emtriva.

Viekira XR o Technivie y ofros medicamentos: Viekira XR o Technivie no se deberia utilizar con ciertos
medicamentos.

Combinar medicamentos puede aumentar o disminuir los niveles de medicacién en sangre (llamado interaccién

entre medicamentos). Aumentar los niveles de medicacién en sangre puede empeorar los efectos secundarios de

cada medicamento. Si los niveles de medicacién en sangre son muy bajos, un medicamento puede dejar de funcionar, esto
pone en riesgo a la persona de que desarrolle resistencia al medicamento o a no poder curarse. Hable con su médicx antes
de empezar o abandonar un tratamiento, suplementos o hierbas medicinales.

Algunos medicamentos se deberian cambiar, abandonar o evitar mientras se realiza un tratamiento con Viekira

XR o Technivie. Hay més informacién disponible en la informacién de prescripcién para Viekira XR y Technivie
(http:/ / www.rxabbvie.com/ pdf/ viekiraxr_pi.pdf y http:/ / www.rxabbvie.com/htm/technivie/technivie_pi.htm)
y en: www.hep-druginteractions.org.

Viekira XR o Technivie y anticonceptivos: Viekira XR y Technivie se puede utilizar con medicamentos con
etinilestradiol (las mujeres pueden utilizar progestdgeno). Los medicamentos con etinilestradiol se pueden volver
a empezar dos semanas después de abandonar el tratamiento con Viekira XR o Technivie.

Viekira XR o Technivie durante el embarazo, lactancia y en nifixs: No se sabe si Viekira XR o Technivie causa
dafio a Ixs bebés no nacidxs. Si usted estd embarazada o estd planeando un embarazo, hable con su

médico sobre los riesgos y beneficios del tratamiento para VHC. No se sabe si Viekira XR o Technivie pasa a la

leche materna.
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Viekira XR y Technivie no ha sido estudiado en nifixs y no se aprobé en personas menores de 18 afios.

La RBV causa defectos de nacimiento y aborto. La RBY no deberia usarse en mujeres embarazadas o parejas de mujeres
embarazadas. La RBV permanece en el cuerpo de la persona por meses. Las mujeres y sus parejas hombres deberian evitar
el embarazo por seis meses después de que hayan terminado de tomar RBV. Se recomienda utilizar dos formas de control
de natalidad para prevenir un embarazo mientras se realiza el tratamiento con RBY, y durante los 6 meses posteriores. No
se recomienda amamantar durante el tratamiento con RBV. Hay un registro de embarazos durante el tratamiento con RBV

en: http:/ / www.ribavirinpregnancyregistry.com.
TAG Almacenamiento de Viekira XR: Mantener Viekira XR o Technivie a temperatura ambiente (debajo de los 30°C).

Treatment Action Group

Viekira XR o Technivie en personas con enfermedad renal: Viekira XR o Technivie se puede utilizar en
personas con dafio renal leve o moderado. Las personas con enfermedad renal grave deberian consultar a un
especialista antes de utilizar Viekira XR o Technivie. No se han estudiado en personas con diélisis.

Viekira XR o Technivie en personas con cirrosis: Las guias de tratamiento para VHC recomiendan que las personas

con dafio hepdtico grave (Escala Child-Pugh Clase B o C) deben ser tratadas por un especialista. Technivie no ha sido estudiado en
personas con genotipo 4 de YHC y cirrosis. Viekira XR y Technivie no se deberian utilizar en personas con cirrosis Escala Child-Pugh
Clase Bo C.

El acceso a Viekira XR y Technivie puede ser restringido por los compradores publicos y privados. Los criterios cambian
dependiendo del tipo de cobertura y el estado en el que se emite. ProCeed es el programa de asistencia a los pacientes de
AbbVie para Viekira XR. ProCeed puede ayudar a las personas con seguros médicos privados con copagos. Las personas que
no tienen seguro médico pueden ser elegibles para medicamentos gratis a través de proCeed.

La informacién sobre proCeed estd disponible por teléfono: 1.844.277.6233, de lunes a viernes entre las 08:00 am y las 05:00 pm
(hora del este), u online en: https:/ / www.viekira.com/ patient-support/financial-resources.

La informacién sobre el programa de asistencia al paciente con Technivie estd disponible por teléfono: 1.844.277.6233, de lunes a
viernes entre las 08:00 am y las 05:00 pm (hora del este)

Esta hoja informativa presenta informacién de enero de 2017. Siempre controle con informacién actualizada.
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El objetivo principal del tratamiento para el VHC es la cura (si no hay VHC en la sangre de la persona al menos 12
semanas después de tratamiento la persona se ha curado).

:Qué es ribavirina? L Ribavirina es un medicamento contra el VHC. La RBV no funciona por si sola. Utilizar
ribavirina con otros medicamentos puede aumentar las posibilidades de curarse del VHC. En Estados Unidos,
la ribavirina se aprobé en nifixs (de 3 a 18 afios) y en adultos.

La RBV la fabrica Merck (vendido como Rebetol), Genentech (vendido como Copegus), y Kadmon Pharmaceuticals
(vendido como Ribasphere).

:Como se usa la ribavirina? La RBY se toma dos veces al dia con las comidas; la dosis depende del peso.

¢Hay casos en los que no se puede usar RBV? Las personas con anemia drepanocitica o talasemia no
pueden utilizar RBV. Las personas que sufren la enfermedad del corazén grave no pueden utilizar RBV ya que au-
menta el riesgo de ataques de corazén.

La RBV y el embarazo: La RBY causa defectos de nacimiento y aborto. La RBV no deberia usarse en mujeres
embarazadas o parejas de mujeres embarazadas. La RBV permanece en el cuerpo de una persona por meses, por
ello las mujeres y sus parejas deberian evitar el embarazo hasta los seis meses después de dejar la RBV.

Se recomienda utilizar dos métodos anticonceptivos

para prevenir el embarazo mientras se toma la RBY, y durante los seis meses posteriores. Hay un registro de embara-
zos durante el tratamiento con RBV en: http:/ /www.ribavirinpregnancyregistry.com

RBV y lactancia: No se sabe si la RBY pasa a la leche materna. No se recomienda amamantar durante el
tratamiento con RBV.

Efectos secundarios de la RBV: Hable con su médicx sobre los posibles efectos secundarios y de
cémo se pueden controlar. Algunas personas desarrollan anemia (baja cantidad de glébulos rojos) por el trat-
amiento con RBV, en general dentro de las primeras semanas de tratamiento. Es importante realizarse un andlisis de
sangre antes y durante el tratamiento con RBY para controlar si la persona tiene anemia y los efectos secundarios.
La anemia se trata para bajar la dosis de RBV.

Cuando la RBV se usaba con interferon en ensayos clinicos, los efectos secundarios eran: dolores musculares, ansie-
dad, dolor de espaldq, resfriados, constipacién, tos, diarrea, mareos, fiebre, dolores de cabeza, insomnio, periodos
irregulares, irritabilidad, picazén, nauseas, sudores nocturnos, sarpullido, dolor de estémago e hinchazén, congestién
nasal, fatiga, vémitos, y debilidad.

Los niveles de RBV y bilirrubina: La Bilirrubina es un desperdicio de la descomposicién de los glébulos rojos.
La RBV puede aumentar la cantidad de bilirrubina en el torrente sanguineo. Ictericia (piel y ojos amarillentos), orina
oscura, heces blancos son los signos mas comunes de la bilirrubina aumentada.
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¢La ribavirin funciona en personas VIH positivas? Si. La RBV con disminuir temporariamente la cantidad de CD4 (pero no

el porcentaje de CD4), incluso para personas con tratamientos para VIH. Esto puede normalizarse después de terminar el tratamiento
para VHC.

Las personas VIH positivas no deberian utilizar RBV con Retrovir, Videx o Zerit. Utilizar Reyataz y RBY puede causar icticeria.

La RBV y otros medicamentos: La RBV no se deberia utilizar con ciertos medicamentos. Combinar medicamentos puede
aumentar o disminuir los niveles de medicacién en sangre (llamado interaccién enfre medicamentos). Aumentar los niveles
de medicamentos puede empeorar los efectos secundarios.

Disminuir los niveles de medicacién en sangre puede provocar que el medicamento deje de funcionar: esto puede conducir a
la resistencia al medicamento o a la falla del tratamiento.

Hable con su médicx antes de empezar o abandonar un nuevo tratamiento, suplementos o hierbas
medicinales.

Hay maés informacién disponible sobre la interaccién entre medicamentos en la informacién de prescripcién de RBV

(hitp:/ / www.accessdata.fda.gov/ drugsatfda_docs/label /2011 /0215115023Ibl.pdf or http:/ /kadmon.com/files/

ribasphere-tablets-pi.pdf o http:/ /www.merck.com/ product/usa/pi_circulars/r/rebetol/rebetol_pi.pdf) y en: www.
hep-druginteractions.org.

Almacenamiento de RBV: Mantener el medicamento RBV a una temperatura ambiente entre 15°Cy 30°C.
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RBV y la edad, el género y la raza/etnia: La RBY siempre se utiliza con otros medicamentos, por ello no se sabe si
hay diferencias en la efectividad segin la edad, el género o la raza/ etnia. El riesgo de anemia por el tratamiento con RBY
TAG es més alto para las personas mayores de 65 afios, sobre todo las mujeres. No hay informacién sobre los efectos secundari-
. os de la RBV segin la raza/ etnia.

Treatment Action Group

La RBV y la enfermedad del rifién: La RBY se filtra a través del rifidén. Las personas con enfermedad renal moderada o
grave y las personas con didlisis, se tratan con dosis de RBY mas bajas. Las personas con enfermedad renal grave deberian
consultar a un especialista antes de utilizar RBV.

La RBV y la enfermedad del rinén avanzada: Las guias de tratamiento para VHC recomiendan que las personas con
dafio hepético grave (Escala Child-Pugh Clase B o C) deben ser tratadas por un especialista.

Acceso a RBV: El programa Keys de Kadmon provee asistencia a los pacientes. Las personas con seguros de salud privados pueden
ser elegibles para la asistencia con copagos. Las personas que no tienen seguro pueden ser elegibles para los medicamentos que no
tienen un valor.

Hay informacién disponible sobre el Programa Keys por teléfono: 1.888.668.3393,
de lunes a viernes entre las 9:00 am y las 05:00 pm (hora del este), u online en:
https:/ / www.pparx.or rescription_assistance_programs/kadmon_patient_assistance_program.

Esta hoja informativa presenta informacién de noviembre de 2015. Siempre controle con informacién actualizada.

www.treatmentactiongroup.org/hcv



El objetivo principal del tratamiento para el VHC es la cura (si no hay VHC en la sangre de la persona al menos 12 sem-
anas después de tratamiento la persona se ha curado).

:Qué es Olysio? Olusio (simeprevir) es un medicamento contra el VHC. Se debe utilizar con otros medicamentos para
VHC. En Estados Unidos, Olysio se aprobé para personas con el genotipo 1 del VHC mayores de 18 afios.

:Como se usa Olysio? Olysio se toma una vez al dia, con o sin comida, por 12 o 24 semanas. El tipo y duracién del
tratamiento depende del genotipo de VHC, el historial de tratamientos, si la persona tiene cirrosis y los otros medicamen-
tos utilizados con Olysio.

El tratamiento para Hepatitis C estd cambiando rédpidamente. A pesar de que Olysio se aprobé para utilizarse con inter-
feron pegilado y RBYV, se ha estudiado y utilizado con otros medicamentos en combinaciones libres de interferon.

Las listas de las guias de tratamiento para VHC de Olysio e interferon pegilado y Sovaldi, con o sin RBV, como trata-
mientos alternativos para el genotipo 4 en personas tratadas por primera vez.

Olysio: La duracion del tratamiento y las tasas de curacion obtenidas de los ensayos clinicos y los
escenarios de la vida real*

El genotipo 1, nunca tratado para el VHC, sin cirrosis + Cirrosis

Olysio + Sovaldi (con o sin RBV), 12 semanas: 95% Olysio + Sovaldi (con o sin RBV), 24 semanas: 100%
(en un pequeiio ensayo real: de 88% a 92%). (casos reales: de 75% a 87%).
Experiencia con tratamientos para genotipo 1, sin cirrosis _
Olysio + Sovaldi (con o sin RBV), 12 semanas: 95% Olysio + Sovaldi (con o sin RBV), 24 semanas: 95% TAG
(casos reales: de 81% a 87%). (casos reales: de 76% a 79%). HESEEEEAREEEs

“Las tasas de curacion en los ensayos clinicos son mds altas que en casos reales ya que las personas que se ofrecen para los
estudios son mas saludables y reciben mds monitoreo y apoyo. Estos resultados provienen de un pequefio ensayo (de menos de 200 personas); Olysio y Sovaldi estdn siendo

estudiados en ensayos més grandes.

Lo mds importante que una persona puede hacer para curarse es asistir a todas las consultas para recibir las dosis del tratamiento para
el VHC, llamado adherencia. La adherencia disminuye el riesgo a desarrollar resistencia a la medicacién.

:Qué es la resistencia al medicamento? Cada dia, el VHC se reproduce 1000 millones de veces. Algunas de las copias
no son iguales al virus original. Pueden tener cambios que pueden provocar que los medicamentos para Hepatitis C (llamado
resistencia a los medicamentos).

Si las personas pierden la cita para recibir la dosis del tratamiento para VHC, el virus tiene més posibilidad de reproducirse,
y algunas de las copias pueden volverse resistentes al tratamiento para VHC.

Algunas personas desarrollan resistencia a la droga a pesar de nunca haber estado en tratamiento, pero muchxs se curan de
todos modos.

La mayoria de las personas que no se curan tienen resistencia a uno o mds de los medicamentos que han tomado. A veces, la
resistencia desaparece en cuestién de meses. La resistencia puede volver si el VHC es vuelto a tratar con el mismo medicamento,
u otros medicamentos de la misma familia. No hay certezas de cuanto dura la resistencia a los medicamentos para VHC o si
dificulta el re tratamiento de la Hepatitis C.

Olysio y la edad, el género y la raza/ etnia: En contextos reales, las tasas de curacién no presentan diferencias segin

la edad (mayores de 65 vs menores de 65) en personas tratadas con Olysio y Sovaldi (con o sin RBV). Las tasas de curacién

reales son levemente mds altas en mujeres que en hombres. No hay mucha informacién sobre los ensayos clinicos de Olysio

por raza/ etnia ya que la mayoria de las personas en los ensayos clinicos eran blancas. En informes de casos reales, no hubo
diferencias de las tasas de curacién entre las personas de color y las personas blancas. Los niveles de medicacién en sangre de Olysio
son mas altos en personas de ascendencia asidtica; esto puede empeorar sus efectos secundarios.

www.treatmentactiongroup.org/ hev



Efectos secundarios de Olysio: Olysio puede provocar foto sensibilidad (quemaduras por el sol graves, ampollas). Limitar la
exposicién al sol, camas solares, y ldmparas solares mientras se realizar el tratamiento co Olysio, usar un sombrero, anteojos, pantallas
solares y ropa. Si tiene quemaduras o sarpullidos, consulte con su médicx inmediatamente. En un ensayo clinico de Olysio y Sovaldi, los
efectos secundarios mds comunes eran: fatiga, dolor de cabeza, nduseas, mareos, diarreq, insomnio, sarpullidos y sensibilidad a la luz.
Olysio puede causar sarpullidos, especialmente las primeras 4 semanas de tratamiento. Consulte con su médicx inmediatamente si tiene
llagas en la boca u ojos rojos e hinchados.

¢Olysio funciona en personas co-infectadas por VIH? Con interferon pegilado y RBV, Olysio fue tan efectivo como
para las personas con VIH. No hay ensayos clinicos de Olysio y Sovaldi (con o sin RBV) en VIH/VHC, pero las tasas de
curacién han sido las mismas entre las personas co-infectadas en contextos reales.

Olysio se puede utilizar con estos medicamentos para VIH: Isentress (raltegravir), Selzentry (maraviroc), Fuzeon
(enfuvirtida), Edurant (rilpivirina), Epivir (lamivudina), Ziagen (abacavir), Viread (tenofovir), Emtriva
(emtricitabina), y Truvada (emtricitabina y tenofovir disoproxil fumarata).

Olysio y otros medicamentos: interaccion entre medicamentos: Olysio no se deberia utilizar con ciertos
medicamentos. Combinar medicamentos puede aumentar o disminuir los niveles de medicacién en sangre (llamado
interaccion entre medicamentos). Aumentar los niveles de medicacién en sangre puede empeorar los efectos secundar-
ios de cada medicamento. Si los niveles de medicacién en sangre son muy bajos, un medicamento puede dejar de

funcionar, esto pone en riesgo a la persona de que desarrolle resistencia al medicamento o a no poder curarse.

Hable con su médicx antes de empezar o abandonar un tratamiento, suplementos o hierbas medicinales.

Algunos medicamentos se deberian cambiar, abandonar o evitar mientras se realiza un
tratamiento con Olysio. Hay mds informacién disponible en: informacién de prescripcién sobre Olysio
T (https:/ / www.olysio.com/ shared / product/ olysio/ prescribing-information.pdf) y en: www.hep-druginteractions.org.

Treatment Action Group Almacenamiento de Olysio: Mantener Olysio a una temperatura ambiente debajo de los 30°C. Mantener Olysio en el
mismo frasco para protegerlo de la luz.

Olysio en personas con enfermedad renal: Olysio se puede utilizar en personas con dafio renal leve o moderado.
Las personas con enfermedad renal grave deberian consultar a un especialista antes de utilizar Olysio. No se ha estudiado
en personas con didlisis.

Olysio en personas con cirrosis: Las guias de tratamiento para VHC recomiendan que las personas con dafio hepético grave
(Escala Child-Pugh Clase B o C) deben ser tratadas por un especialista. Olysio no se recomienda para personas con cirrosis Escala

Child-Pugh Clase C.

Olysio durante el embarazo, lactancia y en nifixs: En estudios con animales, las dosis altas de Olysio causaron defectos de
nacimiento. Ya que no se sabe si Olysio puede causar dafio a Ixs bebés que ain no han nacido, se deberia usar durante el embarazo
solo si los beneficios potenciales del tratamiento para VHC supera los riesgos.

En estudios con animales, se encontré Olysio en la leche materna, y dafio a Ixs bebés del roedor alimentados con leche materna.
No se sabe si Olysio pasa a la lecha materna en los humanos, pero las madres que amamantan debe decidir si dejar de amamantar
o interrumpir el tratamiento con Olysio para evitar los riesgos potenciales para el /la bebé.

La RBV causa defectos de nacimiento y aborto. La RBY no deberia usarse en mujeres embarazadas o parejas de mujeres embarazadas.
La RBV permanece en el cuerpo de una persona por meses, por ello las mujeres y sus parejas deberian evitar el embarazo hasta los seis
meses después de dejar la RBV. Se recomienda utilizar dos formas de anticonceptivos para prevenir el embarazo mientras se toma la
RBY, y seis meses después (para mds informacién ver la hoja informativa de la ribavirin de TAG).

No se sabe si la RBV pasa a la leche materna. No se recomienda amamantar durante el tratamiento con RBV. Olysio no ha sido
estudiado en nifixs y no se aprobé en personas menores de 18 afios.

El acceso a Olysio puede ser restringido por los compradores piblicos y privados. El criterio cambia dependiendo del tipo de
cobertura y el estado que se ha emite. Las personas con seguros médicos privados pueden ser elegibles para la asistencia con
copagos. Las personas que no tienen seguro pueden ser elegibles para la cobertura de medicamentos sin costo.

El programa de asistencia de Janssen se llama Apoyo para Olysio. Hay informacién disponible por teléfono:
1.855.565.9746, de lunes a viernes entre las 08:00 am y las 8:00 pm (hora del este), u online en:

http:/ / www.janssenprescriptionassistance.com/ olysio-cost-assistance.

Esta hoja informativa presenta informacién de noviembre de 2015. Siempre controle con informacién actualizada.
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¢Qué son los genotipos? Un genotipo es una forma de dividir al VHC en categorias basadas en genes similares. Es
importante saber y entender los genotipos del VHC porque los diferentes genotipos responden a diferentes medicamentos
que tratan y curan el VHC.

El VHC tiene 6 genotipos categorizados del 1 al 7. Ademés, hay subtipos categorizados con letras, por ejemplo, genotipos
lay 1b. La mayoria de las personas estan infectadas por un solo genotipo dominante, pero es posible tener mas de un
subtipo a la vez (llamado infeccién mixtal).

¢Por qué es importante identificar el genotipo del virus para realizar un tratamiento? Saber su genotipo del
VHC es informacién importante que puede ayudar a los pacientes y a los médicos a encontrar el tratamiento mas efectivo.

Todos los genotipos del VHC causan el mismo dafio hepdtico. Sin embargo, las personas infectadas con el genotipo 1,
particularmente subtipo 1b, tienen mayor riesgo de desarrollar cirrosis, o cicatrices graves en el higado, que otros genoti-
pos. Los genotipos 1b y 3 pueden aumentar el riesgo de céncer de higado.

El VHC hoy se puede curar con todos los AAD, medicamentos que previenen que el virus genere copias. Los AAD hacen
esto y se adhieren a las proteinas en el virus y bloquean los pasos del ciclo de vida del virus. Esto permite que su sistema
inmune elimine el virus del cuerpo. La efectividad de los AAD depende de donde se adhieren a las proteinas en el virus.

Algunos de los Gltimos tratamientos con AAD son pangenotipicos, esto significa que pueden curar todos los genotipos a
casi las mismas tasas.

:Por qué las personas tienen diferentes genotipos? Una persona de cualquier raza o etnia puede tener cualquier
genotipo o subtipo. Sin embargo, algunos pueden predominar en algunas razas o etnias sobre otros. En Estados Unidos,
mas del 90% de los afroamericanos, en comparacién con los caucdsicos, tienen el genotipo 1.

Las personas que viajan por las diferentes regiones donde los diferentes genotipos son mds comunes estan mds expuestas
a los diferentes genotipos de VHC, lo que lleva a una infeccién mixta. El VHC se transmite por contacto con sangre, como
por productos con sangre contaminada o equipamiento médico, transfusiones de sangre, didlisis del rifién, o por compartir
equipamiento para inyectar drogas, como jeringas, o equipamiento no inyectable, como bombillas, cucharas, algodén,
pajillas para aspirar.

:Los genotipos cambian con el tiempo? El genotipo de un virus siempre es el mismo. Los cambios genéticos, o
mutaciones, pueden ocurrir al azar o en respuesta al ambiente. Algunas mutaciones no causan dafio, pero otros pueden
afectar la respuesta del/ de la paciente al tratamiento. Los nuevos tratamientos de VHC incluyen més de un medicamento
para prevenir la resistencia al medicamento teniendo como objetivo mds de un paso en el ciclo de vida del virus. Sin
embargo, si Ixs pacientes pierden la cita para recibir la dosis del tratamiento, esto puede llevar a mutaciones genéticas,
que pueden causar resistencia al tratamiento (Ver la hoja informativa de Adherencia de TAG).

( )

EL GENOTIPO 3: EL MAS DIFICIL DE TRATAR

El genotipo 3 es el segundo subtipo del VHC més comin en el mundo, particularmente en Europa del Norte, el

sur de Asia y el sueste de Asia. Puede suponer més problemas de salud para las personas con VHC, incluso una
progresién mds acelerada de la enfermedad del higado, altas tasas de esteatosis (esteatohepatitis no alcoholica),
y mayor riesgo de sufrir cancer (carcinoma hepatocelular). El genotipo 3 tiene caracteristicas Gnicas: como puede
crear resistencia a la insulina y cémo el higado fracciona la grasa, esto es més dificil de tratar con AAD.

Las personas infectadas con el genotipo 3 son mas dificiles de tratar si:
* tienen un historial de tratamiento
* tienen cirrosis, y

* tienen enfermedad hepdtica descompensada, la cuél es una afeccién mortal que puede llevar a una falla
hepdtica.

El genotipo 3 en general requiere tratamientos mas largos y no alcanza tasas de cura significativas. Los pacientes
con cirrosis tienen menos posibilidades de cura.
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:Qué tests necesito para saber mi genotipo? Cuando se examina a una personas para saber si tienen VHC, el/la
paciente realiza varios tests de diagnéstico (ver hoja informativa del Diagnéstico del VHC).

Una vez que el paciente ha sido diagnosticado, el/la médicx debe realizar tests de carga viral y genotipo antes de
comenzar el tratamiento. Saber el genotipo del/la paciente determina el mejor régimen de tratamiento.

Los tests de genotipo se realizan con sangre capilar o simples extracciones de sangre. Un paciente puede necesitar volver
a ver a su médicx para confirmar si la infeccién es crénica o si el /la paciente se ha curado.

Los genotipos 1ay 1b pueden requerir que el/la paciente realice andlisis de sangre adicionales para determinar si el
virus tiene resistencia (ver hoja informativa de Adherencia).

El tratamiento del VHC ahora es mas simple, seguro y efectivo, y es necesario que el diagnéstico, incluso del genotipo,
sea mds simple y menos costoso.

Los medicamentos estdn disponibles dependiendo de los compradores o de lo que esté disponible en el pais o en la
regién. 3Qué tratamiento funciona para cada genotipo?

* Todos los genotipos: ver la hoja informativa de Epclusa

* Genotipos del 1al 4: ver las hojas informativas de Sovaldi, Viekira XR & Technivie, Harvoni, Olysio
* Genotipos 1 o 4: ver la hoja informativa de Zepatier

* Genotipos 2 o 3: ver las hojas informativas de Sovaldi, Daklinza

* Genotipo 6: ver hojas informativas de Harvoni

* Genotipo 7: Este genotipo es extiremadamente raro; Ixs pacientes pueden realizar tratamientos
con regimenes pangenotipicos, como sofosbuvir/velpatasvir.

La RBV causa defectos de nacimiento y aborto. Los regimenes de tratamiento del VHC que incluyen RBV no se deberian
usar en mujeres embarazadas o parejas de mujeres embarazadas. RBY permanece en el cuerpo de una persona por
meses, por ello las mujeres o sus parejas hombres deberian evitar el embarazo hasta 6 meses después de terminar el
tratamiento (ver hoja informativa de Ribavirina).

Esta hoja informativa presenta informacién de diciembre de 2016. Se recomienda leerla junto con las hojas informativas
de Adherencia y Diagnéstico del VHC. Siempre controle con informacién actualizada.
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