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Javier Ayza sufre hepatitis C y tiene el higado transplantado. Sus médicos han pedido dos ve

ces el farmaco, pero

le ha sido denegado. / ANGEL SANCHEZ

Cientos de pacientes graves exigen
ya el farmaco que cura la hepatitis C

El Gobierno negocia aun la rebaja de un medicamento a precio de oro

E. G. SEVILLANO / J. PRATS
Madrid / Valencia

Un hito en la historia de la medi-
cina. No todos los dias, ni siquie-
ra todas las décadas, se descu-
bren firmacos que curan una
infeccién en casi el 100% de los
pacientes. Es lo que ha ocurrido
con la hepatitis C, un virus que
portan unas 900.000 personas
en Espafa, que representa la
principal causa de cirrosis y
cancer de higado y que es res-
ponsable de la mitad de los
1.000 trasplantes hepaticos que
realiza el sistema sanitario espa-
fiol al afio. Una familia de nue-
vos farmacos, ya aprobados o a
punto de estarlo, se ha converti-
do en el primer paso hacia la
erradicacion de la enfermedad.
Esa es la buena noticia; la mala:
su precio. El tratamiento con so-
fosbuvir, el primero que llega a
Europa, cuesta casi 60.000 eu-
ros. Médicos y pacientes denun-
cian que ni siquiera los casos
mas graves estan recibiéndolo.
Tanto los hepatdélogos como las
asociaciones de enfermos exi-
gen que se les administre el far-
maco.

La Agencia Europea del Medi-
camento (EMA) aprobd el sofos-
buvir, de nombre comercial So-
valdi, en enero pasado. Mas de
seis meses después, el Ministe-
rio de Sanidad sigue negociando
con el laboratorio que lo produ-
ce, Gilead, el precio con el que el

medicamento ha de entrar en el
sistema nacional de salud. Cons-
ciente de que hay pacientes que
no pueden esperar los tediosos
tramites administrativos, la
Agencia del Medicamento esta-
blecié excepciones, grupos de
personas en situaciones muy
graves a las que dar acceso pre-
coz: los que estan en lista de es-
pera de trasplante hepatico, los
trasplantados —el virus es mas

agresivo tras el injerto— y los
cirréticos con alto riesgo de
descompensaciéon o muerte en
un afo. Esto sucedi6 en el mes
de enero, pero a los pocos dias
se restringieron las condiciones
ante la demanda existente, para
desesperacion de los pacientes y
la impotencia de sus médicos,
que los ven deteriorarse en las
consultas cuando ahi fuera hay
un farmaco que los puede curar.

El hepatdlogo José Luis Calle-
ja, secretario de la Asociacién
Espafiola para el Estudio del Hi-
gado (AEEH), calcula que, si se
hace una lectura laxa de los cri-
terios inicialmente fijados, ha-
blariamos de 30.000 pacientes
en Espafia. Siendo mucho mas
estrictos, no serian mas de
3.000. En esos casos si hay au-
téntica urgencia, insiste. Cada
gran hospital espafiol ha solici-

El farmaco de los 1.000 ddlares

En Estados Unidos al sofosbuvir
de Gilead se le conoce como “el
farmaco de los 1.000 délares”.
Es lo que cuesta la pastilla dia-
ria que se toma durante un trata-
miento de 12 6 24 semanas. El
precio ha levantado polvareda.
Medios como Forbes han critica-
do su coste “abusivo” y el hecho
de que la compaiiia, que no in-
vent6 el farmaco, sino que com-
pro el laboratorio que lo cred,
cobre en Egipto 900 ddlares por
un tratamiento que en Estados
Unidos cuesta 84.000.

Gilead es, de momento, el ga-
nador en la carrera por el mer-
cado de medicamentos para tra-
tar la hepatitis C. Otros cuatro
laboratorios estian a punto de en-
trar en competencia con nuevos
productos también muy efecti-

vos. El simeprevir de Janssen,
por ejemplo, fue aprobado en
mayo pasado por la Agencia Eu-
ropea del Medicamento. El Mi-
nisterio de Sanidad esta nego-
ciando su precio, igual que lleva
haciendo desde enero con Gi-
lead por el sofosbuvir. Las con-
versaciones se alargan porque
el Gobierno intenta rebajar la
factura farmacéutica —el Siste-
ma Nacional de Salud gasta ac-
tualmente 90 millones de euros
en medicacioén para la hepatitis
C, segtin datos de Sanidad—. Si
el simeprevir se aprobara antes,
el precio del sofosbuvir podria
negociarse a la baja.

Hasta 2011 la terapia clasica
era de interferén y rivabirina.
La tasa de curacion (erradica-
cion del virus) era del 40%, aun-
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que variaba mucho entre pacien-
tes (mas eficaz entre los mas sa-
nos, menos entre los cirrdticos).
Ademas, tenia fuertes efectos se-
cundarios. El interferén puede
provocar cuadros graves de de-
presion, ansiedad o irritabili-
dad; la ribavirina, anemia.

A partir de 2011 salieron nue-
vos productos (telaprevir, boce-
previr) que se administraban
por separado combinados con
los otros dos farmacos. Se consi-
guib elevar la tasa de curacién
hasta el 75%, pero solo en un ge-
notipo (el 1, presente en el 60%
de los afectados en Espaiia), aun-
que seguia siendo poco eficaz en
los mas graves y potenciaba la
toxicidad del interfer6n y la riba-
virina, por lo que su aplicacién
seguia siendo limitada.

tado decenas de estos tratamien-
tos por via precoz. En la gran
mayoria de los casos, la respues-
ta es que se siguen evaluando.

Ricard Sola, hepatélogo en el
Hospital del Mar de Barcelona,
asegura que solo en Cataluna
hay 300 pacientes con cirrosis a
punto de descompensarse. “Es-
ta es la tinica infeccién que se
cura completamente con un tra-
tamiento corto. Hablamos de cu-
rar”, repite. “Claro que temo
por las vidas de algunos de mis
pacientes. Pueden desarrollar
un cancer o una hemorragia en
cualquier momento”, asegura
en su consulta.

La enfermedad puede pasar
desapercibida durante décadas.
En silencio, va dafiando el higa-
do. Para cuando da la cara, mu-
chas veces ya es terminal. Ja-
vier Ayza, de 50 afios, no sabe
con exactitud cuando se infectd
de hepatitis C. Calcula que de-

Ni siquiera los
casos mas criticos
y urgentes lo estan
recibiendo

El tratamiento con
sofosbuvir, primero
en Europa, cuesta
casi 60.000 euros

bié ser durante el servicio mili-
tar, en 1982. Tuvo un accidente
en moto, se partié el fémur y
recibié una transfusion. No le
detectaron el virus —descubier-
to en 1989— hasta que unos ana-
lisis de sangre en 2002, tres dé-
cadas mas tarde del contagio,
mostraron unos niveles de tran-
saminasas altos. Le trasplanta-
ron en octubre pasado.

Si antes del injerto, con el sis-
tema inmune a pleno rendi-
miento, el avance de la enferme-
dad fue lento, ahora, debido a
los farmacos inmunosupreso-
res que toma, la degradacion
del higado por la accién del pa-
tégeno es acelerada. “El virus
va a toda pastilla”, comenta en
la terraza de un bar cercano a
su casa de Benicarlé (Caste-
116n). “Tres meses después del
trasplante ya tenia una fibrosis
de estadio dos (hay cuatro gra-
dos hasta la cirrosis)”. En un
afio, Javier podria estar de nue-
vo en la situacién en la que se
encontraba antes del trasplan-
te. “Tengo una bomba en el
cuerpo”, relata, ya que, en cual-
quier momento, “el virus puede
acelerar la degradacién del hi-
gado”y sillega al punto de cirro-
sis, “ya no se recupera”.

Javier no solo teme volver a
sufrir el tormento previo al tras-
plante. “Te pones amarillo, la
anemia te deja agotado, te hin-
chas por la retencién de liquido.,
los rifiones te fallan”, relata.
Ademas, no puede entender c6-
mo después de la enorme inver-
sién que supone un trasplante
—no solo el gasto, en torno a los
150.000 euros, sino el esfuerzo
de coordinacion, los profesiona-
les que intervienen, la generosi-
dad del donante, de su familia—
no se le ofrece una solucién que
evite que el nuevo higado se de-
genere. Sus médicos han pedido
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El virus silencioso

> La hepatitis C es una
enfermedad infecciosa
causada por un virus. Afecta
al higado, al que a la larga le
produce fibrosis, que
desemboca en cirrosis y
posteriormente cancer de
higado. Se estima que entre
130 y 170 millones de
personas en el mundo estan
infectadas.

> La hepatitis C se contrae
principalmente mediante el
contacto con sangre
contaminada. Se ha asociado
al consumo de drogas por
via intravenosa o las
relaciones sexuales de riesgo,
pero muchos afectados se
infectaron hace mas de tres
décadas por el uso de
instrumental no esterilizado
o por transfusiones de
sangre. La existencia de la
hepatitis C no se confirmé
hasta 1989.

» La enfermedad puede
permanecer sin dar sefiales
dos o tres décadas. Al ser
asintomatica, se suele
diagnosticar mediante analisis
de sangre antes de una
donacién o de una
operacion. La concentracion
elevada de enzimas hepaticas
es uno de los indicadores.

dos veces para €l el sofosbuvir.
Las dos han sido denegadas. “Es-
to clama al cielo, es kafkiano, te
curan y luego te dejan que te
mueras”, se lamenta.

La prensa de todo el mundo
ha publicado mas noticias sobre
la hepatitis C en los tltimos seis
meses que en seis afos, comen-
ta Calleja. Los pacientes no son
ajenos a la revolucién que han
supuesto estos antivirales de ac-
cién directa. Llegan a las consul-
tas con recortes de periddico.
Quieren soluciones. “Ha cundi-
do el panico. Hay personas en
fases leves de la enfermedad
que me dicen que se lo pagan
ellos, que venden lo que haga
falta”, relata Sola. “No quieren
vivir con el miedo a empeorar,
al cancer o al trasplante”.

José Manuel Culebras, profe-
sor de 51 afios de Murcia, tam-
bién tiene miedo a lo que el vi-
rus le pueda deparar. En su ca-
so, ese miedo es muy real. La
cirrosis que padece estd com-
pensada pero en un grado “fi-
nal”, de fase 4. Relata al teléfo-
no que cuenta los dias que se
encuentra bien. Trabaja y hace
vida normal. Pero sabe que es
cuestion de tiempo. “Mafiana o
pasado esto se puede acabar. O
dentro de un mes. Espero que la
medicacién no llegue tarde, no
ser una de esas personas que
tendran que ser trasplantadas”,
dice. Siguiendo el protocolo esta-
blecido, su peticion para recibir
sofosbuvir estd aprobada por el
laboratorio y su hospital. Como
funcionario, es la mutualidad
Muface la que tiene que hacerse
cargo del coste de su tratamien-
to. “La pelota esté en su tejado”,
dice.

Los nuevos farmacos son la
gran esperanza para las perso-
nas que no respondieron a los
tratamientos anteriores. No so-

José Manuel Culebras esta a la espera de que su mutua apruebe el coste del medicamento. /GLORIA NICOLAS

“Claro que temo por
la vida de alguno
de mis pacientes”,
dice un médico

“Tengo una bomba
en el cuerpo, el
virus va a degradar
mi higado”

lo son abrumadoramente efecti-
vos; ademads, apenas tienen efec-
tos secundarios. Culebras, diag-
nosticado en 1994, sabe bien lo
que son los efectos adversos. Se
someti6 en 2005 al primer trata-
miento, el llamado de doble te-
rapia, con interferdn y ribaviri-
na. “Fue como matar hormigas
a cafionazos”, recuerda. Le hizo
mas mal que bien y se lo retira-
ron. En 2013 volvieron a probar

con la innovacién del momen-
to, la triple terapia con telapre-
vir. “También me lo retiraron, a
las cinco semanas. No respon-
dia y el interferén me provocé
una anemia severa”, cuenta. Sa-
be que podria intentar comprar
sofosbuvir en otros paises o a
través de una clinica privada.
“Un médico me dijo ‘si tienes
100.000 euros te vas a Francia y
te lo compras’. Personas de mi
entorno se han ofrecido a ras-
carse el bolsillo entre todos. Es
injusto”.

El panorama del acceso al so-
fosbuvir atin es confuso en Eu-
ropa, afirma por correo electré-
nico Margaret Walker, directo-
ra de la alianza europea de pa-
cientes hepaticos (ELPA, en sus
siglas en inglés). Hay paises que
ya lo administran en sus siste-
mas publicos y otros que siguen
negociando con el laboratorio,
Gilead, que se neg6 a responder
las preguntas de este diario.
“Hay paises como Alemania,
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Austria, Francia, Holanda, Sue-
cia y Dinamarca en los que no
hay problema para acceder al
farmaco”, sefiala Walker. “La
forma en la que algunos paises
estan limitando la autorizacién
de la EMA atin no esté clara. En
Alemania, Reino Unido y Aus-
tria, por ejemplo, siguen las ne-
gociaciones del reembolso”.

“Los precios oscilan entre
los 50.000 y los 65.000 euros
por tratamiento”, afiade. La te-
rapia consiste en una pastilla al
dia durante tres meses. Pero en
los casos mas graves se duplica
la duracién, por lo que el pre-
cio se dispara hasta los 130.000
euros.

“Esperamos llegar a un
acuerdo en las préximas sema-
nas”, asegura una portavoz del
Ministerio de Sanidad, que no
da mas datos para no perjudi-
car a la negociacién. Si ofrece la
cifra de pacientes que han sido
tratados por la via previa a la
comercializacién: 150. El dato

demuestra lo que denuncian pa-
cientes y médicos: hay centena-
res de pacientes muy graves, o
en riesgo de estarlo pronto, que
no estan accediendo a un firma-
co que cura.

“Nosotros vivimos el dia a
dia con los pacientes y vemos
que el proceso esta siendo de-
masiado lento. Pedimos que se
acelere. Tiene que haber un cir-
cuito claro de cémo se pide y
como se concede, igual para to-
das las autonomias”, asegura
Calleja. “Ahora se actiia por im-
pulsos, cuando los pacientes ya
estan criticos, y eso no puede
ser”, afiade. Lo que hace falta,
opina, es una estrategia nacio-
nal con dotacién econdmica.
“Los hepatélogos estamos muy
concienciados con el impactc
econdémico y comprometidos
con la sostenibilidad del siste-
ma. Lo que pedimos es darselo
ya a los casos urgentes para evi-

Sanidad asegura
que espera llegar

a un acuerdo pronto
con el laboratorio

Algunas personas
tratan de adquirirlo
en Francia con

su propio dinero

tar que los pacientes fallezcan.
Esto es lo que nos tiene preocu-
pados”.

Marina Berenguer, del hospi-
tal La Fe de Valencia, es una de
los médicos que han pedido so-
fosbuvir para curar a Javier y
que ha visto cémo se denegaba
su solicitud. “Siento indigna-
cién y rabia ante la restriccién
de acceso a estos farmacos”, co-
menta. “Es una frustracion tre-
menda como médico no poder
ayudar a tus pacientes”. La espe-
cialista remite a los ensayos cli-
nicos que muestran cémo las
nuevas combinaciones, como
sofosbuvir con ribavirina, son
capaces de “erradicar el virus
en casi el 100% de los casos. Les
das el tratamiento, los curas y
los sacas del sistema sanitario;
es bestial”.

Un paciente de Berenguer
ha acudido a Alemania, uno de
los pocos paises europeos don-
de el compuesto no se limita a
la administracién hospitalaria
y se vende en farmacias, para
acceder al medicamento. “Alli
le han pedido una receta, pero
yo no puedo expedirla, no sé
qué hara”, indica. Es cuestion
de meses que lleguen los farma-
cos hermanos del sofosbuvir,
producidos por otros laborato-
rios —uno de ellos ya esta apro-
bado—.

La competencia reducira los
precios. Los pacientes leves tie-
nen que esperar. Al final, dice
Calleja, se les tratara a todos:
“Es necesario concienciar a las
autoridades de que en una se-
gunda fase, una vez soluciona-
dos los pacientes con enferme-
dad avanzada, se tratara con an-
tivirales a todos infectados. Asi
se evitara el desarrollo de cirro-
sis, disminuira la tasa de cancer
de higado y la necesidad de tras-
plante”.
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