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INTRODUCCION

Una enorme cantidad de fondos publicos y
recursos sanitarios anteriormente destinados al
virus de la hepatitis C (VHC) ahora se destinan a
luchar contra la nueva pandemia del virus SARS-
CoV-2/COVID-19. Esto sin duda ha complicado
la provisidon de los servicios esenciales e incluso
hace menos probable el incremento en pruebas y
en tratamientos del VHC. Ahora que gobiernos y
donantes envian a los paises y autoridades com-
petentes ayudas de emergencia destinadas a la
COVID-19, es necesario incluir financiaciéon sos-
tenible y un mayor acceso a la prevencion, prue-
bas y tratamientos pangenotipicos (que tratan
todas las variaciones genéticas del virus) para
recuperar el camino a la eliminacion del VHC.

Las inversiones de 1+D sobre tratamientos,
herramientas de diagndstico, e infraestructura
de laboratorios para el VHC han conllevado la

Ahora que gobiernos y donantes
envian a los paises y autoridades
competentes ayudas de emergencia
destinadas a la COVID-19, es
necesario incluir financiacion
sostenible y un mayor acceso a la
prevencion, pruebas y tratamientos
pangenotipicos (que tratan todas las
variaciones genéticas del virus) para

creacion de bienes que se estan utilizando en la
lucha contra la COVID-19. Las lecciones apren-
didas con el VHC, sobre las formas de afrontar
una infeccion no diagnosticada ni tratada a gran
escala y que incluye numerosas barreras entre
pacientes y curas efectivas, puede instruir a las

politicas de acceso a las tecnologias médicas
para la COVID-19, como las vacunas. Ademas, se
pueden aprovechar las redes de participacion y
promocion de la comunidad, para aportar cono-
cimiento a la I+D en relacién con la COVID-19, los
ensayos clinicos y estrategias de acceso equi-
tativas y asequibles. Las inversiones en la CO-
VID-19 también pueden ayudar a implementar

la respuesta al VHC vy fortalecer la capacidad e
infraestructura necesarias en ambas epidemias.

LA COVID-19 ESTA AMENAZANDO EL
CRECIENTE PROGRESO EN MATERIA
DE HEPATITIS C EN CASI TODO EL
PLANETA.

Lagunas en el Diagndstico y Tratamiento
del VHC a nivel mundial.

Se puede anticipar que la COVID-19 incremen-
tard el numero de muertes vinculadas al VHC'

y relacionadas con sobredosis?, dado que las
personas gque viven con, o se ven afectadas

de manera desproporcionada por el VHC, y en
particular las personas que usan drogas, son
mas propensas a quedarse aisladas, faltar a citas
médicas y a la falta de acceso a los sistemas
basicos de apoyo sociosanitario. La pandemia
también ha interrumpido los programas de ex-
tension comunitaria y de prevencidn, incluyendo
servicios de reducciéon de dafos, campanas de
analisis, y visitas médicas rutinarias que per-
miten confirmar diagnodsticos de VHC e identifi-
car nuevos casos. Las interrupciones de los pro-
gramas de salud esenciales forman parte de los
esfuerzos para reducir el riesgo de exposicion de
las personas al virus SARS-CoV-2.



Antes de la llegada de la COVID-19, la acep-
tacion global del tratamiento entre la poblaciéon
en general ya era pésima, con algunas excep-
ciones como: Australia, Francia, Grecia, Georgia,
e Italia (ver imagen 1). Desde que sofosbuvir
(SOVALDI) -un antiviral de accioén directa (AAD)
para VHC, revolucionario y altamente efectivo

- salié al mercado en 2013, mas del 90 % (67
millones de personas)? de los 71 millones de
personas que se estima que viven con VHC
crénico en el mundo siguen sin ser tratadas.

En los Estados Unidos, se estima que el 63% de
las personas* permanecen sin ser tratadas, en
gran parte debido al alto precio de los medica-
mentos, la previa autorizacion requerida por los
seguros y las restricciones al tratamiento contra
las personas usuarias activas de alcohol u otras
drogas o que se encuentren en una etapa tem-
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prana de enfermedad hepatica. Los tratamientos
genéricos contra el VHC no estan tan amplia-
mente disponibles ni son tan accesibles en paises
de altos ingresos, incluyendo los Estados Unidos,
debido a un monopolio sobre las patentes. Fuera
de los paises con altos ingresos, la competencia
mundial de genéricos ha permitido, en siete afos,
reducir los precios a menos de 100$ (ddlares
estadounidenses) por tratamiento realizado, con
precios considerablemente mas bajos en Egipto,
India, y Pakistan. Los altos costes de los medi-
camentos no deberian seguir siendo un impedi-
mento para acceder al tratamiento; diversificar la
competencia de genéricos y levantar las restric-
ciones al tratamiento en todos los paises ayudara
a mas personas a empezar mas temprano su
tratamiento. Ademas, la carencia de financiacién
internacional y la falta de expansion a escala na-
cional siguen siendo grandes desafios.

Imagen 1. Aceptacién del Tratamiento en 20 paises seleccionados, en 20185,6
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Los informes de progreso provisionales de la
Coalicion Mundial para la Eliminacion de la Hep-
atitis (Coalition for Global Hepatitis Elimination)
se enfocan en los 20 paises con mayor numero
de casos de VHC. Es decir, si estos 20 paises
cumplen las metas de la OMS para el 2030, el
VHC podria llegar a ser eliminado. Sin embargo,
a excepcion de Europa, la mayoria de las regio-
nes no vieron un descenso en la de mortalidad
relacionadas al VHC en los afnos 2015-20197. En
los informes de progreso destaca la expansion
del acceso a tratamiento genérico, principal-
mente en paises de ingresos bajos y medios. No
obstante, aparte de Europa, la mayoria de los
paises no tienen mas que un programa de inter-
cambio de agujas vy jeringuillas (PIJ).2

La disponibilidad del tratamiento en determina-
dos paises tiene poco impacto si la cobertura de
reduccién de dafios es escasa y si las personas
gue mas necesitan tratamiento y cuidados, y que
siguen afectadas de manera desproporcionada
por la hepatitis C, no tienen acceso a ellos®. En
una mayoria de paises, un nimero practica-
mente nulo de personas que usan drogas por
via inyectada han recibido tratamiento. De acu-
erdo con la base de datos mapCrowd, menos
del 2 % de las personas que consumen drogas
por via inyectada han sido tratadas', incluso en
paises donde se han puesto en marcha planes
de eliminacién.

Imagen 2. Aino de eliminacion"
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Se necesitan anualmente 5 millones
de personas tratadas para lograr
eliminar la Hepatitis C en el mundo en
el 2030

Se necesitan anualmente 5 millones de perso-
nas tratadas para lograr eliminar la Hepatitis C
en el mundo en el 2030".

En EE.UU, necesitamos tratar un niimero esti-
mado de 173.514 personas cada afno para llegar
a los objetivos trazados para el 2030™.

A pesar de levantar las barreras a nivel de seguro
de salud vy las restricciones al tratamiento -in-
cluyendo niveles de cicatrizacion hepatica o la
abstinencia- en mas de la mitad de los estados

de EE.UU3“ el pais esta fracasando en su respu-
esta al VHC, y no cumplira los objetivos mun-
diales de la OMS para 2030 (véase Imagen 2).°
Modelizaciones recientes muestran que sélo tres
estados (un 6 %; Connecticut, Carolina del Sur y el
Estado de Washington) estan en camino para re-
ducir los nuevos casos de VHC en un 80 %, y solo
16 estados (31 %) estan encaminados para tratar
el 80 % de las personas con VHC de aqui a 2030,
Sin embargo, se han logrado algunos avances: se
espera que 45 estados (87 %) diagnostiquen el 90
% de las infecciones por VHC y 46 estados (88 %)
estdn en vias para reducir la mortalidad relacio-
nada con el VHC en un 65 % de aqui a 2030.

ANO:

® <2030

® 2031-2035
2036-2040

® 2041-2049

® > 2050
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Incrementar el inicio del tratamiento requiere un
aumento del nimero de pruebas y de diagndsti-
cos del VHC. Se estima que, a nivel mundial, el
80% de personas que viven con VHC permane-
cen sin ser diagnosticadas vy, entre ellas, el 95%
vive en paises de ingresos medios o bajos'™. La
COVID-19 ha descarrilado los esfuerzos para
evaluar, diagnosticar y comenzar a tratar perso-
nas. Estimaciones modelizadas™ del impacto de
la COVID-19 anticipan que una brecha o retraso
de un afno en los servicios de atencién al VHC re-
sultaran en 44.800 casos adicionales de cancer
del higado, y 72.300 muertes adicionales rela-
cionadas entre 2020 y 2030, principalmente en
paises de altos ingresos.

NECESIDADES DE LA SALUD PARA
PERSONAS CON VHC EN LA ERA
COVID-19

Se ha mostrado que las personas que se recu-
peran de la COVID-19 presentan enzimas hep-
aticas elevadas?®; las personas que viven con el
virus de la hepatitis, cicatrizacion del higado,
enfermedad del higado o que padecen otra
condicion hepatica, necesitardn monitorear sus
funciones hepaticas tras recuperarse del corona-
virus. No estd claro aun si las personas que vivien
con hepatitis viral padecen mas de la COVID-19

a nivel de salud. Sin embargo, estudios prelimin-
ares? indican que la COVID-19 tiene un indice alto
de mortalidad entre las personas viviendo con
enfermedades hepaticas crénicas y cirrosis: un
63,2 % de las personas con enfermedad hepatica
descompensada fallecieron de COVID-19, en com-
paracion con un 26,5 % entre quienes no padecen
de enfermedades hepaticas descompensadas.

Proteger la salud pulmonar ademas de la salud
del higado es importante para personas que
viven con VHC, particularmente entre personas
que, en el pasado o en la actualidad, vapean o
fuman tabaco o cannabis, o hacen uso de otras
sustancias, incluso inyectadas. El uso de opioides
ralentiza la respiracion, lo cual disminuye el oxige-
no en la sangre, y puede disminuir la capacidad
pulmonar. El uso de metanfetamina puede tensar
los vasos sanguineos, causar dafos en los pulmo-
nes, e hipertensidén?2. Para mejorar la salud pulmo-
nar y hepatica es necesario financiar y mantener
acciones sanitarias preventivas y unos servicios
de reducciéon de dafos impulsados por pares.

El recuadro 1 identifica diferentes escenarios
para las personas que viven con VHC vy a riesgo
de enfermarse de COVID-19.

Recuadro 1. Escenarios sanitarios para
personas con VHC.

Personas con VHC
que ya toman AAD
que se contagian
con COVID-9

Proteger la salud
del higado de

las personas,
independiente-
mente del estado
de VHC, si son
contagiados con
COVID-19

Personas a las
que se les ha
diagnosticado
recientemente
VHC y COVID-19

Personas diagnos-
ticadas con VHC y
sin COVID-19

Se debe seguir
diagnosticando
a las personas
que viven con
hepatitis viral

Las personas deben finalizar el
ciclo de tratamiento con AAD
mientras se monitorea las inter-
acciones entre medicamentos.

Se les debe brindar apoyo a las
personas para reducir o evitar
el alcohol y el acetaminofén
debido a la posible toxicidad23
hepatica cuando se recuperan
de la COVID-19.

Se debe posponer el trata-
miento contra el VHC hasta
que se recupere de la COVID-19
para observar las interacciones
de medicamento a medica-
mento24.

Se debe ofrecer a las perso-
nas tratamiento y atencion
rutinaria contra el VHC cuando
se disponga de medicamentos,
equipo de proteccion individual
(EPI) y personal sanitario.

Las personas que viven con
hepatitis viral deben consider-
arse grupos prioritarios para
las pruebas de COVID-19, tener
acceso a informacion precisa 'y
completa sobre sus problemas
especificos de salud y recibir
tratamiento temprano para
prevenir la progresion de la
enfermedad hepatica.

COVID-19: IMPACTOS EN LOS
PROGRAMAS DEL VHC.

En todo el planeta, la pandemia ha paralizado
los tratamientos y pruebas para el hepatitis C, y
perturbado los servicios sanitarios y de reduc-
cion de dafios, incluyendo los programas de
intercambio de jeringuillas (PIJ) y las terapias
de sustitucién de opidceos y opioides (TSO).
Una encuesta® conducida por la World Hepatitis
Alliance entre el 30 de marzo y el 4 de mayo de
2020, en 32 paises, muestra impactos graves so-
bre los programas de hepatitis: un 94 % (121 re-
spuestas sobre un total de 132, entre cuales 50%
de EE.UU) respondieron gue sus servicios rela-
cionados con hepatitis se vieron afectados por
el COVID-19. Un 65 % (66 de 101 personas en-
cuestadas) reportaron una escasez de pruebas,
lo que se atribuye a la evitacidn de los centros



de atencidn sanitaria en general por miedo a
una posible exposiciéon a COVID-19. Se ha infor-
mado de la escasez de reactivos para la prueba
de VHC debido a interrupciones en cadenas de
suministros. Aproximadamente un tercio de las
personas encuestadas (68, entre cuales 23 de
fuera de EE.UU, mas de la mitad de ellos y ellas
en paises de ingresos bajos y medios) indicaron
escasez en su acceso al tratamiento del VHC
desde el inicio de la pandemia, atribuido a las
dificultades para desplazarse fuera de las zo-
nas de proximidad inmediata a la residencia. La
interrupcion y el cierre de los servicios esencia-
les de reducciéon de dafos han sido una experi-
encia ampliamente compartida. Por ejemplo, el
numero de personas que accedieron a los PlJ en
Inglaterra descendié un 36 % y las distribucio-
nes de agujas se redujeron un 50 % debido a los
confinamientos?®. Las perturbaciones en los pro-
gramas de VHC se atribuyeron al despliegue del
personal sanitario y de los proveedores médicos
alrededor de la urgencia de la COVID-19.

En respuesta a la reducida actividad econdmica
generada por el cierre de negocios y las medi-

das de distanciamiento interpersonal, los gobi-
ernos han implementado o estan considerando
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medidas de austeridad en forma de recortes pre-
supuestarios en los servicios esenciales, incluy-
endo los de

la hepatitis, La COVID-19 crea un

y la socie- gran numero de desafios
dad civil se para los programas,

Ve amen- la investigacién, y la
azada con financiacion de la lucha
perder los

fondos que contra el VHC.

permiten

apoyan a las comunidades mas afectadas.

La COVID-19 crea un gran numero de desafios
para los programas, la investigacion, y la finan-
ciacion de la lucha contra el VHC. El incremento
del despliegue de prevencidn, tratamiento y
pruebas para el VHC se ha visto en gran medida
perturbado, y se ha retrasado la I1+D sobre nue-
vas tecnologia como los inyectables de accion
prolongada y una vacuna preventiva. Desde la
perspectiva presupuestaria se necesitaran fon-
dos adicionales tomando en cuenta los plazos
ampliados, la contratacidn, y los gastos impre-
vistos (véase Recuadro 2).

Recuadro 2. Desafios relacionados con la COVID-19 para la respuesta al VHC?

Durante el brote de COVID-19, las visitas a los centros de salud presenciales se han lim-
itado o paralizado para proteger a los/las pacientes y al personal de la exposicién. Se
han habilitado visitas telematicas y asesoramiento telefénico para la coordinacion de la

Seguimiento y
apoyo al paciente

Continuidad del
tratamiento

Interrupciones
de la cadena de
suministro

atencidn al paciente y su seguimiento. Sin embargo, el inicio de un nuevo tratamiento se
pausa para pacientes recién diagnosticados con VHC; y esto conduce a un mayor nimero
de enfermedades hepaticas crdénicas e insuficiencia si no se trata. Es necesario que los/las
pacientes se sometan a pruebas de funcidn hepatica y pruebas para confirmar que se han
curado, pero estas pruebas de control y seguimiento todavia estan paralizadas.

Los/las pacientes recién diagnosticados con el VHC no inician el tratamiento temprana-
mente, lo que puede contribuir a la transmisiéon entre pares o familiares durante las
ordenes de quedarse en casa. Los centros de salud y las clinicas han desarrollado méto-
dos alternativos para la entrega de medicamentos que normalmente se proporcionaban
en visitas presenciales en el centro de salud, incluida la recogida o entrega a domicilio de
medicamentos. En Estados Unidos también se ha utilizado la entrega de medicamentos
por correo, aungque se informaron interrupciones en los servicios de correo en el verano
de 2020 debido a recortes del servicio y la negativa a proporcionar al servicio postal de
EE.UU. un rescate financiero a corto plazo.

Las interrupciones de la cadena de suministro y las inesperadas prohibiciones de export-
acion han creado desafios para garantizar la disponibilidad y continuidad del tratamiento,
asi como la disponibilidad de medicamentos de prueba. En la India, se ha informado de la
escasez de los medicamentos contra la hepatitis C sofosbuir, declastavir, y ribavirin porque
fueron desviados para el tratamiento de la COVID-19 en otros paises. Las interrupciones en
la fabricacion en India y China (donde se producen la mayoria de los medicamentos contra
el VHC y sus ingredientes), asi como la amenaza anterior de una restriccion de export-
acion en India podrian obstaculizar alin mas el acceso de los/las pacientes a los medica-
mentos.



Recogida y
transporte de
muestras

Infraestructura de
laboratorio y per-
sonal adecuado

Compromiso con
las autoridades
reguladoras y
los organismos
éticos

Participacion
comunitaria
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En los paises afectados por la COVID-19 se ha dejado de priorizar en gran medida la de-
teccion y pruebas del VHC, de manera que los laboratorios puedan incrementar y realizar
las pruebas de COVID-19. La falta de EPIs ha impedido continuar con la recoleccion de
muestras de sangre, plasma o saliva para el VHC y otras pruebas de enfermedades infec-
ciosas. Los servicios de transporte limitados también se suman a los retrasos y costos en
llevar las muestras a los laboratorios.

Los laboratorios estan siendo desviados o saturados por la respuesta a la COVID-19. La
desviacion de estos recursos clave impide las respuestas al VHC en curso.

Dados los cambios repentinos en los procedimientos de investigacion y los protocolos de
estudio como resultado de la COVID-19, los estudios han tenido diferentes niveles de par-
ticipacion y orientacidn por parte de las autoridades reguladoras y organismos éticos (es
decir, los IRB - Institutional Review Boards). La rapida orientacion de las autoridades regu-
ladoras y los IRB sobre las desviaciones aceptables del protocolo y los cambios debidos a
la COVID-19 ha facilitado la continuacidn de la investigacion, como para los inyectables de
accion prolongada? y una vacuna preventiva, en algunos lugares. Por el contrario, cuando
las actividades regulatorias y de los IRB se han suspendido o retrasado, las actividades de
investigacion se han visto obstaculizadas.

Las estructuras de participacion comunitaria, tales como las Juntas de Asesoramiento
Comunitarias o los grupos de trabajo estatales sobre hepatitis, permiten a los organismos
nacionales encargados de la formulacion de politicas identificar y responder a los desafios
relacionados con la COVID-19 en poblaciones clave particulares. Estas estructuras también
facilitan un compromiso critico con las comunidades afectadas respecto a los impactos
potenciales de la COVID-19 y las interrupciones en los servicios de VHC y reduccién de
dafos. Sin embargo, las actividades criticas de participacién comunitaria, como las plani-
ficadas por el Grupo de Trabajo para la Eliminacién del VHC del estado de Nueva York?®
se han interrumpido debido a la COVID-19. Ademas, el Mecanismo de participacion de la
sociedad civil para la Cobertura Universal de Salud 2030 realizd una encuesta que reportd
poca o nhinguna participacion de las organizaciones de la sociedad civil en la respuesta a
la COVID-19 en sus paises®*. Los miembros de la comunidad en este mecanismo a menudo
pertenecen a las poblaciones clave mas marginalizadas, como las personas que consumen
drogas y la poblaciéon carcelaria; excluirlos de la respuesta nacional a la COVID-19 podria
causar impactos desproporcionados y el fracaso para contener la pandemia.



7 TREATMENT ACTION GROUP RESUMEN DE POLITICAS

Box 1: El aprovechamiento farmacéutico de la pandemia en pocas palabras

Los monopolios farmacéuticos, la especulacion sobre los precios debida a la pandemia y los obs-
taculos a la competencia de genéricos subvierten la respuesta de salud publica a ambas pandemias.
Hasta la fecha, tres farmacos contra el VHC han demostrado beneficios clinicos marginales en el
tratamiento de la COVID-19: remdesivir, sofosbuvir y daclatasvir.

Remdesivir, un antiguo tratamiento inyectable estudiado previamente como tratamiento para la hep-
atitis C y el Ebola, parecid inicialmente demostrar efectos beneficiosos moderados® para reducir la
carga viral de SARS-CoV-2%, la gravedad de la enfermedad, y la duracién de las estancias hospital-
arias de pacientes con COVID-19. Estudios posteriores no pudieron confirmar efectos significativos
sobre mortalidad o reduccidn de estancias hospitalarias (véase la COVID Pipeline para los ultimos
desarollos). Se estima que el gobierno de EE.UU destind 70 millones de ddlares®® a la |+D de remde-
sivir. Como es comun en el desarrollo farmacéutico, Gilead se esta beneficiando de un medicamento
fallido y el gobierno de EE.UU no ha aprovechado su papel en [+D para negociar precios mas bajos.
Gilead ha fijado un precio de entre 2340% vy 3120% por ciclo de tratamiento en paises con ingresos
altos como los EE.UU vy las naciones europeas.?* Los fabricantes de genéricos de Bangladesh y la
India han fijado el precio de cada ciclo de tratamiento en 600$%. Mientras tanto, Andrew Hill e inves-
tigadores de la Universidad de Liverpool estiman que las materias primas y el costo de fabricacion,
con un beneficio razonable del 10%, ascienden a 93 céntimos por cada ciclo de tratamiento®. Por

el contrario, la dexametasona, un farmaco mas antiguo y eficaz, cuesta el equivalente a unos pocos
dolares estadounidenses por paciente®®.

La expansion de la competencia entre medicamentos genéricos de remdesivir se ha estancado,
porque 73 paises han sido excluidos de la licencia de Gilead (30 son paises de ingresos bajos y
medios).?” Incluso en paises con licencia, como EE.UU, se ha documentado escasez de medicamentos.
Desde julio de 2020, 38 hospitales en 12 estados han informado la insuficiencia de remdesivir.3®

Los antivirales orales de accién directa, como el sofosbuvir (Sovaldi) y declatasvir (Daklinza), también
podrian demostrar eficacia al reducir la mortalidad y mejorar el tiempo de recuperacion de COVID-
193940, Sin embargo, la eficaz combinacidon genérica de sofosbuvir/daclastavir no esta disponible en
paises con ingresos altos, incluyendo EE.UU., debido a la exclusiva concesion de licencias por parte de
dos titulares de patentes independientes, Gilead (sofosbuir) y BMS (daclatasvir). BMS ceso de fabricar
Daklinza en paises donde ya no se prescribe y dejé de hacer valer sus patentes en marzo de 20204, la
corporacion lo habia compartido en el Medicines Patent Pool desde 2015. Por lo tanto, existe la posibili-
dad de extender el tratamiento cuando se usa en combinacidn con sofosbuvir.

El escandaloso desarrollo de sofosbuvir por parte de Gilead es un ejemplo bien documentado de cor-
poraciones farmacéuticas que socializan los costos y privatizan los beneficios. Ademas de la ciencia
basica financiada por los NIH (National Institutes on Health de Estados Unidos), que sienta las bases
para el avance de los AAD, se ha destinado una importante cantidad de fondos publicos a financiar
una pequena empresa biomédica para conducir investigacion transnacional y un desarrollo en fase ini-
cial arriesgado. Una vez que el farmaco se mostré prometedor, Gilead adquirié la empresa biomédica
y presentd multiples patentes, colocando el farmaco bajo un control monopolistico. Tras la aprobacion
del sofosbuvir por la FDA (Agencia del medicamento estadounidense), el asombroso precio de lanza-
miento del fabricante de 84.000% por ciclo de tratamiento resultd en la implementacién de restriccio-
nes al tratamiento por parte de los pagadores y de los sistemas de salud en paises con ingresos altos.
Estas restricciones y la necesidad de autorizaciones previas de las compafias de seguros de salud
contradicen los consejos médicos y las pautas de tratamiento clinico. Las personas que viven con el
VHC no pueden iniciar el tratamiento tempranamente, lo que aumenta el riesgo de mas danos hep-
aticos, de cancer, hospitalizaciones y de transmitir el virus a otras personas. En 2018, Gilead gand casi
60 mil millones de ddlares en ventas de tratamientos contra el VHC, mientras se trataban menos de 2
millones de personas, en todo el mundo.

Aprender del desarrollo y el lento acceso a la cura del VHC puede informar estrategias para los
tratamientos de COVID-19 y posiblemente vacunas. Si se demuestra su eficacia, serd esencial que se
apruebe y registre la combinacion de sofosbuvir/daclatasvir genéricos para masificar el tratamiento
para COVID-19, incluso en paises con altos ingresos, como los EE.UU. El uso pleno de mecanismos
legales (licencias obligatorias, oposicion de patentes, precios y transparencia de costos de los en-
sayos clinicos*?) garantiza que esta posible opcién de tratamiento se produzca rapidamente y sea
accesible para todos los que la necesiten.


https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.10.15.20209817v1
https://www.treatmentactiongroup.org/wp-content/uploads/2020/07/covid_19_treatment_final.pdf
https://www.treatmentactiongroup.org/wp-content/uploads/2020/07/covid_19_treatment_final.pdf
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Cronologia de la especulacion y aprovechamiento del sofosbuvir por Gilead:*3
1998: Se funda Pharmasset, Inc. en Tucker, Georgia.

Antes de 2004: La investigacion de Raymond Schinazi se inicia en la Universidad de Emory con 880
millones de ddlares en fondos publicos de NIH, y conduce al desarrollo del sofosbuvir.

2004: Schinazi trabaja en la corporacidn farmacéutica Pharmasset mientras gana un salario, finan-
ciado por los contribuyentes, en la Administracion de Veteranos de EE.UU. Comienza la fase mas
temprana del descubrimiento médico de la molécula de sofosbuvir.

2006: Pharmasset se convierte en una corporacion que cotiza en bolsa.

2007: La molécula del sofosbuvir parece prometedora y pasa a la siguiente fase de ensayos clinicos
de Pharmasset.

2011: Los ensayos clinicos del Pharmasset muestran que sofosbuvir es seguro y mas eficaz que los
tratamientos anteriores para la hepatitis C. Gilead compra Pharmasset, incluyendo el sofosbuvir, por
11.200 millones de doélares.

6 de diciembre de 2013: Al recibir la aprobacion de la FDA, Gilead Science lanza Sovaldi®(sofosbuvir).
Tiene un precio de 84.000% por un ciclo de tratamiento de 12 semanas o 1.000$ por pastilla.

14 de julio de 2014: Activistas globales, como parte de hepCoalition, realizan una accion en la
Conferencia Internacional sobre el SIDA para protestar contra el medicamento contra la hepatitis C,
Sovaldi® (sofosbuvir), que tiene precios exorbitantes.

06 de Diciembre de 2018: Las estimaciones mostraron que Gilead vendié 58,6 mil millones de
dodlares en sus tratamientos basados en sofosbuvir; sin embargo, se estima que solo se tratd a 1,85
millones de pacientes en todo el mundo..

La I+D para la COVID-19 se ha beneficiado de asequibles y equitativas. Las redes de defensores
los tratamientos, herramientas de diagndstico e del VHC y la participaciéon de la comunidad han
infraestructura de los laboratorios. Las inversio- sido fundamentales para mejorar la preparacion
nes en I+D para la COVID-19 pueden contribuir en para la epidemia mundial. Las lecciones del VHC,
la implementacidn de respuestas al VHC y for- acerca de como la gran mayoria de personas
talecer la capacidad e infraestructura necesarias permanece sin diagnosticar y sin ser tratada y
para ambas pandemias. Se pueden aprovechar encuentra barreras en el acceso a la cura, pu-

las redes de participaciéon y promocioén de la co- eden informar a las politicas sobre el acceso a
munidad para informar sobre |+D en la COVID-19, tecnologias COVID-19, como las vacunas (véase
los ensayos clinicos y las estrategias de acceso Recuadro 3).

Recuadro 3. Beneficios cruzados para COVID-19 derivados del VHC44

e Lal+D COVID-19 se ha beneficiado de |+D VHC: remdesivir, originalmente desarrollada
por Gilead para tratar el VHC, ha demostrado potencial*® para reducir la carga viral de
SARS-CoV-24%, reduciendo la severidad de la enfermedad y la duracidn de la estadia de
pacientes con COVID-19.

Tratamiento
* Estudios preliminares? muestran que los medicamentos para la hepatitis C, sofosbuvir y da-

clatasvir, pueden reducir potencialmente la mortalidad y mejorar el tiempo de recuperacion.
DISCOVER, un ensayo de doble ciego controlado con placebo, con 600 participantes, se
estd llevando a cabo, y se esperan resultados anticipados en otoio de 202048, (ver Box 1)

e Las pruebas para la COVID-19 han sido desarrolladas gracias a numerosas plataformas de
diagnostico de VHC, tales como COBAS TagMan (ROCHE), GeneXpert (Cepheid), Gene-
drive, RealTime (Abbott), y ARCHITECT (Abbott).

Herramientas
de

diagnéstico se desarrollé con una inversion sustancial de los ingresos fiscales, de subvenciones del
gobierno de EE.UU* y de donantes filantréopicos. Con el apoyo de BARDA®°, Cepheid ha
desarrollado una prueba para COVID-19 que se puede utilizar en las 23.000 maquinas de
diagnodstico GeneXpert que ya se emplean en todo el mundo.

e La plataforma de pruebas de PCR para multiples enfermedades de Cepheid, GeneXpert,
se utiliza para el diagndstico rapido del VHC, asi como del VHB,TBVIH Y VPH. GeneXpert
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: e El fabricante de diagndsticos Molbio, en India, se ha presentado® a la Organizacién Mun-
Herramientas dial de la Salud para precalificacion unas pruebas de diagndstico del VHC utilizadas en
de sus plataformas de pruebas de PCR para multiples enfermedades, TrueNAT. Molbio ha
diagnoéstico recibido la aprobacion por parte de la autoridad regulatoria de la India para una prueba
(continuado) TrueNAT COVID-19, ampliando el numero de plataformas de diagndstico que pueden
reutilizarse para la pandemia actual®.

* Se estan activando las infraestructuras y la capacidad de los laboratorios utilizados para
el VHC, incluidas las instalaciones de laboratorios, la investigacion, la experiencia clinica y
los miembros de las juntas asesoras comunitarias, para la investigacion y las respuestas a
la COVID-19.

* Los proveedores médicos de VHC y los trabajadores comunitarios de la salud han apoy-

Infraestruc-
tura y ca-

pacidad de
laboratorio

COVID-19.

HACER QUE LOS CAMBIOS EN LA
PRESTACION DE SERVICIOS SEAN
PERMANENTES EN LA ERA POST

PANDEMIA.

La crisis originada por la COVID-19 ha llevado a
la adopcion de modelos de prestacion de servi-
cios que se centran en la vida y las necesidades
de aquellos que buscan asistencia; lo cual, los
defensores de los derechos de los pacientes

y la reduccion de dafos han buscado durante
mucho tiempo. Estas medidas en respuesta a la
pandemia, actualmente temporales, deben con-
tinuar después de la COVID-19, y los sistemas de
financiacion deben adaptarse para sostener e in-
centivar estas modalidades de atencién. Muchos
de los paises con antecedentes en servicios de
reduccion de danos han incluido PIJ y TSO vy
Tratamiento Asistido por Medicamentos (TAM)
como servicios esenciales. La amplia distribucion
comunitaria de naloxona, asi como la recogida o
entrega a domicilio de tratamientos con AAD y
TSO para personas ya diagnosticadas o que cur-
san tratamiento, en conjunto con la telemedicina
para el inicio del tratamiento, el seguimiento, y el
apoyo social, deben hacerse permanentes en los
tiempos posteriores a la pandemia.

Se estdn activando las infraestructuras y su
capacidad utilizadas para el VHC, incluidas las
instalaciones de laboratorio, la investigacion, la
experiencia clinica y los miembros de las juntas
asesoras comunitarias, para la investigacion y
respuestas a la COVID-19. Se han desarrollado
pruebas para la COVID-19 para muchas platafor-
mas de diagndstico del VHC. Existe la posibili-

ado las respuestas a la COVID-19 a través de una variedad de actividades, que incluyen
capacitar sobre el uso de equipos de proteccion individual a los trabajadores médicos,
guiar y ayudar en los esfuerzos de rastreo de contactos, brindar apoyo epidemioldgico y
de modelado e, incluso, investigar intervenciones para la COVID-19%,

e Se estd consultando a las juntas asesoras comunitarias del VHC establecidas para per-
mitir la participacion de la comunidad en la implementacion de planes nacionales para
la hepatitis y el acceso al tratamiento con respecto a la investigacién propuesta para la

dad de simplificar, descentralizar e integrar las
pruebas COVID-19 en las estrategias de prueba
del VHC. Las pruebas con gotas de sangre seca
para detectar anticuerpos y carga viral permiten
gue las muestras puedan enviarse a los labora-
torios, lo cual podria regularizarse en las estrate-
gias de prueba de los paises.

Los proveedores médicos de VHC vy Ixs traba-
jadorxs comunitarixs de la salud han apoyado las
respuestas al COVID-19 a través de una variedad
de actividades, incluyendo la capacitacion de

IXs trabajadorxs meédicxs en el uso de equipo de
proteccién individual, guiar y ayudar en los es-
fuerzos de rastreo de contactos, brindar apoyo
epidemioldgico y de modelado e, incluso, inves-
tigar las intervenciones sobre la COVID-19. La ra-
pida movilizacién de los y Ixs trabajadorxs de la
salud en respuesta a la COVID-19 puede ayudar
con la prestacion de servicios de VIH/VHC. Esto
podria incluir la transferencia e integracion de
tareas en la respuesta a la COVID-19, tales como
la deteccidon, pruebas y asesoramiento sobre
VIH/VHC para los y Ixs trabajadorxs comuni-
tarixs de la salud y las y los pares educadorxs,

y esto puede ayudar a vincular a Ixs pacientxs
con el tratamiento y la atencidn en entornos mas
positivos para las comunidades. Los equipos

de pares, en particular las personas que usan e
inyectan drogas, deben seguir participando en
los procesos de toma de decisiones, por ejemp-
lo, en relacién al rastreo y las pruebas de con-
tacto de COVID-19.

La implementacion y expansion de diagndsti-
cos y tratamientos centrados en la comunidad



requiere de equipos de proteccion individual;
acuerdos y entendimientos con las autoridades
locales y la policia para evitar la interrupcion de
los servicios y el acoso o arresto de personas
gue buscan atencién sanitaria; y un pago equita-
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tivo por el trabajo realizado por los equipos de
pares expertxs y educadorxs y los y las traba-
jadoras comunitarias de la salud, especialmente
a medida que asumen nuevas tareas y desarrol-
lan habilidades y conocimientos técnicos.

Box 2: Barreras estructurales a los cambios positivos

e Las politicas y practicas racistas, estigmatizantes y discriminatorias que culpan, averglienzan y
niegan la dignidad a las personas y sus derechos humanos a la ciencia, a una salud equitativa, a
la reduccion de dafos y a otros servicios esenciales.

 La inestabilidad habitacional, la escasez de servicios de salud fisica y mental y la falta de apoyo
social para los miembros mas vulnerables y marginados de nuestras comunidades.

e Criminalizacion intensificada como resultado de los confinamientos y otras medidas de distan-
ciamiento legalmente obligatorias, especialmente cuando las aplica la policia, como el uso de la
COVID-19 para justificar el desalojo de emplazamientos de personas sin hogar sin facilitar alter-
nativas seguras de hogar, o las multas por no utilizar mascarillas. Para contrarrestar esto y preve-
nir la propagacién del coronavirus, en la ciudad Nueva York, se reubicaron a 10.000 personas en
refugios para que se auto aislaran en habitaciones de hoteles vacias®“.

e Encarcelamiento hacinado, mal ventilado e inhumano. Los paises deben liberar inmediatamente
a todas las personas ancianas y vulnerables de las prisiones y carceles, poner fin a la prision
preventiva y la fianza en efectivo y liberar a los detenidos en centros de detencion de inmigran-
tes. De hecho, en respuesta a la pandemia, los paises deberian seguir el ejemplo de Iran, Polo-
nia, y Turquia, que han liberado temporalmente a ciudadanos encarcelados o les han permitido

cumplir condenas bajo arresto domiciliario®®.

e Continua criminalizacion violenta del uso de drogas y de las personas que usan drogas; falta de
acceso a un suministro seguro®® de opioides, a equipos estériles para el uso de drogas y a espa-
cios seguros de consumo para prevenir la transmision de hepatitis viral asi como las muertes por
sobredosis. Se debe considerar e implementar el acceso a la entrega a domicilio de equipos de
inyeccion y de recetas de TAM, TSO e hidromofona.

e Los donantes, agencias, investigadores, corporaciones farmacéuticas y otras industrias gque han
recibido financiamiento gubernamental deben rendir cuentas para garantizar un acceso trans-
parente, justo y equitativo a la ciencia, las tecnologias y los servicios creados.

e Acuerdos de compras prospectivos, especulativos y patentados que inflan las ganancias cor-
porativas y la apropiacidon de suministros médicos, medicamentos y vacunas por parte de los
gobiernos de los paises con altos ingresos, los cuales niegan el acceso a los paises con ingresos

bajos y medios.

éCOMO PODEMOS VOLVER A
ENCAMINARNOS Y FINANCIAR LA
ELIMINACION DEL VHC EN EPOCA DE
LA COVID-19?

La financiacién se estd reduciendo a medida que
los paises se enfrentan a la emergencia sani-
taria derivada de la COVID-19 y luchan contra la
austeridad y los recortes de presupuestos de-
bido a la recesidn econdmica mundial. Se estima
que erradicar la hepatitis viral a nivel mundial
costard $51 mil millones de ddlares® para el
2030; sin embargo, solo se ha recibido el 10%

de la financiacion anual necesaria. Otras esti-
maciones muestran que un aumento del 1,5%, o
58.7 mil millones de ddlares, en los Objetivos de
Desarrollo Sostenible relacionados con la salud
en general podria lograr eliminar la hepatitis®®8.
Las estimaciones para eliminar el VHC en EE.UU
para el afio 2030 han oscilado entre 100 y 390
millones de ddlares por afo, pero es necesario
realizar un analisis de costos mas detallado para
un paqguete integral de servicios a nivel federal.

Los gobiernos y los donantes han movilizado
paguetes de ayuda para la COVID-19 que po-



drian proporcionar una financiacion catalitica
Muy necesaria para servir a los propdsitos de
enfermedades cruzadas, como el fortalecimiento
de la infraestructura de laboratorio y los siste-
mas de salud. Grandes donantes como el Fondo
Mundial, la Agencia de los Estados Unidos para
el Desarrollo Internacional (USAID) y el Plan de
Emergencia para el Alivio del SIDA (PEPFAR)
podrian participar en subvenciones de la Ayuda
para el Desarrollo en el Extranjero que podrian
aprovecharse para el VHC. El PEPFAR podria au-
mentar las contribuciones a GAVI para integrar
y ampliar la dosis universal de VHB al nacer y

las vacunas para adultos, o los gobiernos po-
drian cumplir con sus compromisos (ver TAGline
Otonio 2020). Asimismo, los gobiernos podrian
facilitar recursos para el Servicio Farmacéutico
Mundial o al PNUD para ampliar el acceso a los
AAD genéricos para personas gue viven con
VHB o coinfectadas con el VIH/VHB.

Los gobiernos pueden utilizar estratégicamente
los fondos para reforzar la infraestructura sani-
taria existente, agrupar recursos en regiones,
estados, provincias, o comunidades, y negociar
y obtener acuerdos basados en el volumen para
los tratamientos y diagndsticos del VHC. Au-
mentar la plantilla de personal de salud comu-
nitaria y de equipos de pares involucrados en

la respuesta sanitaria puede crear conciencia y
ayudar a construir redes mas confiables y efici-
entes para la implementacion de pruebas para
la COVID-19 vy el rastreo de contactos, la distri-
bucién de naloxona y de parafernalia estéril para
el uso de drogas, y asi prevenir las muertes por
sobredosis.

Esas medidas no solo acelerarian el progreso,
sino que se ha demostrado que los tratamientos
de la hepatitis que articulan los medicamentos
genéricos con servicios de reduccién de dafos
salvan vidas, ahorran costos, y son rentables. El
coste promedio de un PlJ se estima entre 23% a
71$% por persona al afio®?; los costos estimados
para proporcionar metadona oscilan entre 360%
y 1.070% v, para proporcionar buprenorfina, entre
1.230% vy 3.170% por persona al afo®°. La rent-
abilidad aumenta® en comparacién con el coste
por nueva infeccion por VHC, por tratamiento y
atencion para el cancer de higado, por trasplan-
te de higado o con las tasas de delincuencia y
encarcelamiento®?.

La OMS y los expertos en salud mundial han de-
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sarrollado marcos®® para la inversion en la elimi-
naciéon del VHC y en estrategias de financiacion
vinculadas®4, para ayudar a los paises a imple-
mentar y mantener los programas. El impacto
econdmico de invertir en la eliminacién del VHC,
basado en modelizaciones, muestra que los
esfuerzos para eliminar el virus de forma global
ahorrarian costes para el 2027, con beneficios
econdmicos netos que ascenderian a 22,7 mil
millones de ddlares®® para el afio 2030.

El marco de inversidn promueve asociaciones
publico-privadas con diversas fuentes de finan-
ciacidn, acceso a gran escala a medicamentos
genéricos y pruebas mas sencillas en el punto de
atencion. Incorpora el VHC dentro de la cober-
tura sanitaria universal (CSU) de los paises, que
pueden integrar el VHC en un paguete minimo
de servicios

de atencion El inanciamiento
sanitaria. Sin estratégico y la rapida
embargo, el ., /e

enfoque de accion politica pueden
la CSU®® que recuperar el terreno

se basa en perdido en el camino a
donaciones .. . .

de medi- la eliminacién del VHC.
camentos

0 equipos de las empresas farmacéuticas, tari-
fas para las personas usuarias para cubrir los
diagnodsticos o las pruebas de funcion hepatica
Yy una mayor privatizacion del sistema de salud
publica, limita el acceso a la atencién a personas
CON MUy POCOS recursos y personas margin-
alizadas y resulta insostenible. En cambio, los
gobiernos (y los grupos que pretenden influir en
ellos) deben enmarcar el financiamiento inicial
para los programas de VHC como inversiones
necesarias que catalicen el ahorro de costos y la
rentabilidad a largo plazo. Al considerar diferen-
tes estrategias de financiamiento, los paises que
promueven un tratamiento universal y equitativo,
el diagndstico y los servicios de salud integrales
gue son gratuitos en los puntos de atencidén
proporcionan una oportunidad mas justa a las
personas gque se ven afectadas mas despropor-
cionadamente por el VHC -es decir, personas
gue usan drogas inyectadas que, a menudo,

no pueden costearse gastos adicionales y, por
tanto, permanecen sin diagnosticar ni tratar.

El financiamiento estratégico y la rapida accién
politica pueden recuperar el terreno perdido en
el camino a la eliminacién del VHC.


https://www.treatmentactiongroup.org/wp-content/uploads/2020/11/tagline_11_2020_investing_in_the_who.pdf
https://www.treatmentactiongroup.org/wp-content/uploads/2020/11/tagline_11_2020_investing_in_the_who.pdf
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Box 3: Mensajes y recomendaciones globales

Recomendaciones para la financiacion:

1. Los gobiernos deben asignar nuevos fondos para la investigacién restante sobre VHC, in-
cluidos estudios en mundo real sobre algoritmos de tratamiento, marcadores de diagndstico y
pruebas para subtipos de genotipos de VHC dificiles de tratar, féormulas de accion prolongada
y una vacuna preventiva. EE.UU debe aumentar la financiacion para la investigacion del VHC
cada ano, al menos, en el mismo porcentaje en el que se incrementa la financiacion total para los
NIH®7,

2. Los gobiernos y donantes deben incrementar sus inversiones en los programas globales con-
tra el VHC a 5 mil millones de ddlares al afio; EE.UU deberia tener paridad en su financiaciéon
global para el VIH y la tuberculosis. En EE.UU, el Professional Judgement Budget de los Cen-
tros para el Control y la Prevencion de Enfermedades estima que el Departamento de Hepatitis
Virales necesita al menos unos 390 millones de ddlares al ano®® para atender las necesidades
insatisfechas y avanzar un paso mas en la eliminacion de la hepatitis. Voces de la sociedad civil
solicitan como minimo 134 millones para comenzar a escalar la respuesta a nivel nacional. Las
estimaciones de los costes para la implementacidon de una Estrategia Nacional contra la Hepati-
tis Viral 2021-2025 estan en proceso.

3. A medida que los gobiernos y otros donantes comprometen fondos de emergencia para luchar
contra la COVID-19, no se deben desplazar o desviar los fondos destinados a las respuestas
criticas al VHC. El VHC sigue constituyendo una crisis sanitaria mundial urgente que requiere
financiacion, compromiso politico y prioridad durante y después de la pandemia de COVID-19.

4. Los paquetes de socorro para el COVID-19 pueden financiar los esfuerzos para fortalecer la
infraestructura de los laboratorios y los sistemas de salud. El Fondo Mundial, USAID y PEPFAR
podrian participar en subvenciones de ayuda para el desarrollo en el extranjero, que podrian
aprovecharse para el VHC, en particular para poblaciones clave y personas coinfectadas con
el VIH/VHB. El PEPFAR deberia incrementar las contribuciones a GAVI para integrar y escalar
dosis universales de VHB al nacer y las vacunas para adultos.

Recomendaciones para politicas publicas:

1. Conseguir compras de tratamientos y pruebas diagndsticas para VHB y VHC negociado al volu-
men.

2. Abordar las barreras administrativas y legales al acceso a tratamientos. Facilitar la competen-
cia de genéricos y levantar las restricciones de tratamiento, mediante autorizaciones previas, y
las barreras de cobertura de los seguros para los AAD y TAM/TSO.

3. Descentralizar, simplificar, e integrar las pruebas en la respuesta a la COVID-19, donde sea
relevante y factible, particularmente en contextos de alta exposicién al VHC:

a. Los departamentos de salud pueden integrar el monitoreo y las pruebas confirmatorias de
deteccion de VHC en las pruebas de COVID-19.

b. Incrementar la plantilla de personal sanitario comunitario y de pares involucrados en la
respuesta sanitaria, para incluir y vincular a la respuesta al COVID-19, las medidas de divul-
gacion y de reduccion de dafios del VHC.

4. Promover la cooperacion internacional en el campo de la ciencia es necesario para avanzar
en los esfuerzos de investigacion para ambos COVID-19 y VHC, asi como para evitar el acapara-
miento de tecnologias desarrolladas con fondos publicos. Los gobiernos deberian fomentar y
exigir colaboracién y amplitud de miras para acelerar el desarrollo de nuevos conocimientos y
herramientas de salud publica y para evitar costosas duplicaciones, o compartimentacion, en



13 TREATMENT ACTION GROUP RESUMEN DE POLITICAS

la investigacion. Los mecanismos disponibles para que los gobiernos avancen en cooperacion
internacional en ciencia incluyen (entre otros):

a. Participar en equipos e instrumentos financieros conjuntos (Acelerador del Acceso a las Her-
ramientas contra la COVID-19%°, Vacuna universal’®).

b. Exigir acceso abierto a los datos y resultados de investigacion.

c. Asegurarse de que toda propiedad intelectual desarrollada con fondos publicos sea dis-
ponible de forma gratuita para fines de erradicaciéon de las pandemias (Open COVID
Pledge”).

d. Exigir compromisos y mandatos vinculantes a la industria para que participe en equipos
tecnoldgicos para compartir patentes, conocimientos técnicos y datos a través del Acce-
so Mancomunado a Tecnologia contra la COVID-19 (Technology Access Pool)”2.

e. Prohibir las practicas de concesion de licencias y patentes anticompetitivas, exclusivas y
restrictivas.

f. Exigir una amplia transparencia en cuanto a fijacion de precios, venta y distribucion de tec-
nologias de la salud.

5. Recuperar los sistemas de I+D farmacéuticos y de salud publica para el bien publico y para
todas las enfermedades, durante y después de la COVID-19:

a. Codificar practicas cientificas abiertas que impulsen la innovacion, reduzcan costes y refuer-
cen la evidencia sobre la que se basan nuestros sistemas farmacéuticos.

b. Crear capacidad en el sector publico para todo el ciclo de innovacion farmacéutica y la pro-
duccion de medicamentos esenciales.

c. Utilizar todo el potencial de las licencias obligatorias y otras flexibilidades legales en materia
de propiedad intelectual para garantizar el acceso a los farmacos esenciales.

d. Trasladar la |+D del sector farmacéutico a la propiedad publica para garantizar que sus pro-
ductos estén disponibles y sean accesibles de manera equitativa para todos.
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