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RESUMEN

Introduccion: La hepatitis C constituye un problema de salud publica mundial por su prevalencia y
progresion a la cronicidad. El tratamiento de la hepatitis C con drogas antivirales de accién directa ha
revolucionado la practica de la hepatologia clinica por la posibilidad de curar a la mayoria de
los pacientes con tratamientos cortos y sin efectos adversos significativos.

Objetivo: Caracterizar los pacientes con hepatitis C que recibieron tratamiento con drogas antivirales
de accidn directa en la provincia Camaguey.

Métodos: Se realizd un estudio observacional descriptivo, transversal y retrospectivo en la provincia
Camagliey durante el periodo del 4 de enero del afio 2021 al 28 de marzo del afio 2022. El universo

de estudio estuvo constituido por 405 pacientes con diagnostico de hepatitis C en la provincia.
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La muestra por 110 pacientes que hicieron tratamiento con ribavirina e interferon pegilado y no
resolvieron pues sus cargas siguié detectables.

Resultados: Se observé un predominio de los pacientes con hepatitis C en el grupo de edad de
55-59 afios, sexo masculino, con 1 a 3 afios de diagnosticada la enfermedad. No todos terminaron el
tratamiento debido a la ocurrencia de fallecimientos. Los que cumplieron con el uso de las drogas
antivirales de accion directa sofosbuvir y daclatasvir durante las 12 semanas, en su gran mayoria sus
cargas virales resultaron no detectables fundamentalmente en poblacién, no asi en los hemodializa-
dos aunque estos disminuyeron sus cifras con relacion a las que tenian antes de iniciar el tratamiento.

Conclusiones: El tratamiento resultd ser efectivo.

DeCS: HEPATITIS C/tratamiento farmacolégico; REACCION EN CADENA DE LA POLIMERASA;
COINFECCION; ANTIVIRALES; RESULTADO DEL TRATAMIENTO.

ABSTRACT

Introduction: Hepatitis C constitutes a global public health problem due to its prevalence and
progression to chronicity. The treatment of hepatitis C with direct-acting antiviral drugs has
revolutionized the practice of clinical hepatology due to the possibility of curing the majority of
patients with short treatments and without significant side effects.

Objective: To characterize patients with hepatitis C who received treatment with direct-acting
antiviral drugs in Camaguey province.

Methods: A descriptive, cross-sectional and retrospective observational study was carried out in the
Camagley province during the period from January 4th, 2021 to March 28th, 2022. The universe of
study consisted of 405 patients diagnosed with hepatitis C in the province. The sample was made up
of 110 patients who underwent treatment with ribavirin and pegylated interferon and did not resolve
as their charges continued to be detectable.

Results: A predominance of patients with hepatitis C was observed in the age group of 55-59 years,
male, with 1 to 3 years of diagnosis of the disease. Not all patients completed treatment due to the
occurrence of deaths. Those who complied with the use of the direct-acting antiviral drugs sofosbuvir
and daclatasvir during the 12 weeks, the vast majority of their viral loads were not detectable, mainly
in the population, not so in the hemodialysis patients, although their figures decreased in relation to
those who they had before starting treatment.

Conclusions: The treatment turned out to be effective.

DeCS: HEPATITIS C/drug therapy; POLYMERASE CHAIN REACTION; COINFECTION; ANTIVIRAL
AGENTS; TREATMENT OUTCOME.
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INTRODUCCION

La hepatitis C es una enfermedad viral que representa un problema de la salud publica por ser una de
las principales causas de morbimortalidad a nivel mundial,') debido a su prevalencia (2-3 %) y
progresion a la cronicidad (70-90 %).® Ademas constituyen las primeras causas de transplante
hepatico a nivel global.®

El virus de la hepatitis C (VHC) fue descubierto en 1989, es un virus acido ribonucleico (ARN) de la
familia Flaviviridae. Hasta el momento se han descrito seis genotipos y numerosos subtipos; donde el
genotipo uno es el mas frecuente a nivel mundial y el de peor respuesta al tratamiento.®

Su prevalencia es variable entre los continentes y entre los paises. En el mundo, hay alrededor de
71,1 millones (62,5-79,4 %) personas con infeccién crénica por el VHC. A nivel global, seis paises
concentran el 50 % de las infecciones (China, Pakistan, India, Egipto, Rusia y Estados Unidos).®

En la década de los afios 90 se observd una disminucién en la incidencia general de los casos, sin
embargo, en los Ultimos afios ha existido un incremento de casos nuevos, aunque esta bien reconoci-
do que en muchos paises la hepatitis C, no se reporta de manera adecuada, por una amplia variedad
de razones, por lo que se estima que un elevado numero de personas viven con el virus de la
hepatitis C. De estos mas de la mitad no estan conscientes de su estado.®

Cerca del 20 % de los pacientes que padecen de hepatitis C aguda son asintomaticos y el 85 % de
estos pacientes pueden llegar a desarrollar una hepatitis C crénica. La inflamacion continuada del
higado por virus de hepatitis C, estd asociada a un elevado riesgo de fibrosis hepatica, cirrosis y
finalmente carcinoma hepatocelular.®

El virus de la hepatitis C se transmite por via parenteral (por transfusidon de sangre y reutilizacion de
agujas y jeringas). Otras vias de contagio, aunque menos frecuentes, son la transmision sexual y la
transmision vertical, en el caso de la transmision vertical aumenta el riesgo en recién nacidos de
madres con coinfeccién por VHC y el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH).®

Algunos métodos predictivos han augurado que para el afio 2030, el 50 % de los infectados
padeceran de cirrosis hepatica, lo que aumentara el riesgo de descompensacion clinica y el desarrollo
de hepatocarcinoma.(®

En Cuba con relacidn a la hepatitis C crdonica en el afio 2021 se reportaron 101 casos contra 194 en el
2020, para una tasa de 1,34 que decrece en 47,9 %. Ademas se ha sefialado la prevalencia del
genotipo 1b. Este comportamiento es similar en casi todas las provincia del pais y Camagiey su cifra

es elevada.*?
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La llegada al mercado farmacéutico de agentes antivirales de accion directa (ADD) pangenotipicos
como sofosbuvir/daclatasvir con una eficacia excelente y un buen perfil de tolerabilidad ha represen-
tado una nueva era en la farmacoterapia de la hepatitis C.(112

Ha revolucionado la posibilidad de curar a la mayoria de los pacientes C.

Por todo ello, se decidié caracterizar los pacientes con hepatitis C que recibieron tratamiento con

drogas antivirales de accién directa en la provincia Camagley.

METODOS

Se realiz6 un estudio observacional descriptivo, transversal y retrospectivo, para caracterizar
los pacientes con hepatitis C que recibieron tratamiento con drogas antivirales de accién directa en la
provincia Camaguey durante el periodo del 4 de enero del afio 2021 al 28 de marzo del afo 2022. El
universo de estudio estuvo constituido por 405 pacientes con diagndstico de hepatitis C en la
provincia. La muestra a discrecién la conformaron los 110 que hicieron tratamiento con ribavirina e
interferon pegilado y no resolvieron ya que sus cargas siguieron detectables y recibieron tratamiento
con drogas antivirales de accion directa sofosbuvir y daclatasvir.

Criterios de inclusidn:

- Pacientes con el diagnostico de hepatitis C con fallo al tratamiento con ribavirina e interferén
pegilado y requirieron de drogas antivirales de accion directa.

Criterios de exclusion:

- Pacientes con el diagndstico de hepatitis C que resolvieron con el tratamiento de ribavirina e
interferén pegilado.

Se confecciond un formulario para la recoleccion de los datos provenientes de la consulta provincial
de hepatitis y el departamento de estadistica del Centro Provincial de Higiene, Epidemiologia vy
Microbiologia. Las variables analizadas fueron:

- Secundarias: grupos de edades, sexo, afios de diagndstico, PCR (reaccion en cadena de la
polimerasa).

- Principal: Cumplimiento del tratamiento.

Para el procesamiento de la informacion se utilizd el programa estadistico SPSS version 19.0 para
Windows que permitio el analisis y procesamiento de la informacion. Se trabajoé con una confiabilidad
del 95 % y una probabilidad de error de 0,05. Los métodos empleados fueron estadistica descriptiva
de distribucién de frecuencias absolutas y relativas. Los resultados se presentaron en forma de tablas
para una mejor comprension. En los aspectos éticos se tuvo en cuenta el consentimiento informado

de los pacientes sobre su disposicién para participar en la investigacién.
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RESULTADOS
Predominé el grupo de edad de 55-59 afos con el 20,9 %, seguido por el grupo de 50-54 afios con el

13,6 % y sexo masculino con el 58,2 % (Tabla 1).

Tabla 1 Caracterizacion de los pacientes con hepatitis C segun grupos
de edades y sexo

Grupos de Masculino % Femenino o Total %%

edades

20-24 afios 3 2,7 1 0,9 4 3,6
25-29 afios 3 2,7 3 2,7 6 5,5
30-34 aros K] 2,7 ¥] 3,5 a 8,2
35-39 afios G 5,5 4 3,6 10 9,1
40-44 afios 8 7.3 2 1.8 10 9,1
45-49 afios 8 7,3 2 1,8 10 9,1
50-54 afios 7 0,4 a8 7.3 15 12,6
55-59 afios 12 10,9 11 10,0 23 20,9
60-54 afios &) 2,5 7 G,4 13 11,8
65-69 afios 3 2,7 1 0,9 4 3,6
70-74 anos 3 4,5 1 0,9 4] 3,5
Total &4 28,2 46 41,8 110 100

Fuente: Formulario.

El 46,4 % de los pacientes llevan poco tiempo de diagnosticados (Tabla 2).

Tabla 2 Caracterizacion de los pacientes con hepatitis C
segln afio de diagnoastico
Afios de diagnostico

1-3 afios 51 46,4
4-6 afios 25 22,7
7- 9 afios ] 4,5
10-12 afios 21 19,1
13-15 afios 5 4,5
mds 15 afios 3 2.7
Total 110 100

El 91,8 % de los pacientes cumplié el tratamiento con las drogas antivirales de accidon directa
sofosbuvir y daclatasvir durante las 12 semanas. Se produjo durante el estudio nueve abandonos

debido a fallecimientos (todos pacientes en hemodialisis) (Tabla 3).

Tabla 2 Caracterizacion de los pacientes con hepatitis C segun cumplimiento
del tratamiento con drogas antivirales de accion directa

Tratamiento Cumplimiento Abandono
por 12 semanas
Mo. o MNo. o
Sofosbuvir 400 mig 101 91,8 9 8,2
Daclatasvir 20 mag 101 91,8 = 8,2
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El 82,2 % de los pacientes con hepatitis C que recibieron tratamiento con las drogas antivirales de
accion directa sus cargas resultaron no detectables al finalizar el mismo; de ellos el 56,4 % fue en
poblacidon y el 25,7 % en pacientes en hemodidlisis. Sin embargo, el 17,8 % presenté cargas
detectables, pero menores a la que tenian antes del tratamiento (Tabla 4).

Tabla 4 Caracterizacion de los pacientes con hepatitis C
segun resultado del PCR posterior al tratamiento

Resultado PCR No detectable Detectable
No. L] MNo. %o
Poblacién 57 56,4 1 1
Hemodidlisis 26 25,7 17 16,8
Total g3 82,2 18 17,8
DISCUSION

El resultado en la investigacidn coincide con el encontrado por Ledesma et al.,® en Colombia donde la
edad de los pacientes con hepatitis C fue de 55-59 afios y sexo masculino. Ademas evidenciaron la
efectividad de los esquemas con antivirales de accién directa al ser del 94,6 % sobre interferon/
ribavirina con el 46,9 %.

En estudio realizado por Rodriguez et al.!®en la provincia Cienfuegos observaron que el mayor
porcentaje de personas con hepatitis C se concentrdé entre las edades de 50 a 54 afios, sexo
masculino y pertenecientes al municipio cabecera.

En otro trabajo Herndndez et al.,*¥ evidenciaron en pacientes en régimen de hemodidlisis y con
infeccion por virus C, pertenecientes al Hospital General Docente Doctor Mario Mufioz Monroy del
municipio de Coldn en la provincia Matanzas, el predominio del grupo de edad de 51 a 60 afios y sexo
masculino, donde la totalidad de los pacientes manifestaron carga viral no detectable 12 semanas
después del tratamiento con sofosbuvir con daclatasvir a través del PCR, por lo tanto la combinacion
resulté eficaz, bien tolerada y segura.

En el Hospital Giselda Trigueiro en el Estado de Rio Grande del Norte de Brasil, Da Silva et al.,(*®
encontraron mayor porciento de hepatitis C en pacientes del sexo masculino, grupo de mas de
57 afos de edad y con seis afios de diagnosticada la enfermedad.

Autores como Ldpez et al. ®y Pérez et al.,''® consideran que el tratamiento de la hepatitis C carga
con una historia ya superada de baja tasa de éxitos y terapias dificiles de tolerar por los efectos
adversos.

En Brasil estudio realizado por Das et al.,”) hacen referencia a que el género masculino fue el que
predomind y la edad de 61 afios. Con relacion al régimen de tratamiento mas utilizado, fue el
sofosbuvir y daclastavir durante 12 semanas con una tasa de respuesta viroldgica del 97,2 %,

demostrando su buena tolerancia y alta efectividad.
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En Espafia en investigacién efectuada por Merofio et al.,'® en el Hospital General Universitario
Morales Meseguer,en pacientes con hepatitis C créonica que iniciaron tratamiento con drogas antivira-
les de accion directa, su efectividad se situdé por encima del 90 % con una respuesta viral sostenida,
gue llevo a los autores a confirmar la posibilidad de cumplir el objetivo de erradicacion de la infeccidn,
evitando nuevos casos de contagio.

Cardaba,*® en Granada en la consulta de atencién farmacéutica al paciente con enfermedades viricas
del Hospital Clinico de Valladolid, la edad media fue 53,7 anos, con respuesta viral sostenida del
94 %, por lo que la autora hace referencia a que dicha terapia antiviral frente al virus de la
hepatitis C persigue como resultado final curar la infeccién, con vista a prevenir las complicaciones
hepaticas y extrahepaticas asi como mejorar la calidad de vida de los pacientes y evitar la transmisién
del virus mencionado.

Sin embargo, Otegui et al.,?® plantean que la llegada de los AAD produjo un cambio en el paradigma
del tratamiento de la infeccién crénica por el VHC con el uso de los esquemas de tratamiento de corta
duracion con excelente tolerancia, buen perfil de seguridad y gran aplicabilidad clinica.

21 hallaron respuesta viral sostenida del

En cuanto al tratamiento Charatcharoenwitthaya et al.,
daclatasvir y sofosbuvir del 97,9 % en los pacientes mediante el PCR, con buen perfil de seguridad,
demostrando qué tan eficazmente estos regimenes se ha traducido en practica clinica.

Bosia et al.,®® Lopera et al.®®® y Ridruejo et al.,*” expresan que el desarrollo de nuevos farmacos
antivirales de accion directa ha permitido obtener extender las indicaciones de erradicacién del virus
de hepatitis C a poblaciones muy dificiles de tratar con una excelente tasa de curacion.

En otro trabajo Seoane et al.,'® refieren que la hepatitis C es hoy una enfermedad curable en la
mayoria de los casos por lo que se hace necesario la busqueda activa de pacientes con hepatitis C ya
gue esta es una medida efectiva para detectar las infecciones ocultas e incrementar el nimero de
tratamientos, contribuyendo asi a la eliminacién de dicha enfermedad.

Los autores consideran que para cumplir con el objetivo de la Organizacién Mundial de la Salud que
es eliminar esta enfermedad para el afio 2030, se debe aumentar el nUmero de personas diagnostica-

das y que las mismas accedan al tratamiento con AAD para lograr incrementar la cantidad de

pacientes tratados, curados y asi llegar al objetivo de la eliminacién del VHC.

CONCLUSIONES

Se observé un predominio de los pacientes con hepatitis C en el grupo de edad de 55-59 afios, sexo
masculino, con 1-3 afios de diagnosticada la enfermedad. No todos terminaron el tratamiento debido
a la ocurrencia de fallecimientos. Los que cumplieron con el uso de las drogas antivirales de accién

directa sofosbuvir y daclatasvir durante las 12 semanas, en su gran mayoria sus cargas virales
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resultaron no detectables fundamentalmente en poblacién, no asi en los hemodializados aunque estos
disminuyeron sus cifras con relacion a las que tenian antes de iniciar el tratamiento. Por lo que

el mismo resulto ser efectivo.
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