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Prdologo

Dr. Rafael Esteban Mur.

Coordinador del Grupo de Estudio de la Hepatitis B (GEsHeB).

Jefe de Medicina Interna y de la Unidad de Hepatologia del Hospital Vall
d’'Hebron.

Desde hace varios afios, se vienen desarrollando, en el seno de la Union Europea, distintas
iniciativas dirigidas a llamar la atencion sobre la importancia de la hepatitis B como enfermedad
transmisible capaz de ocasionar enfermedad hepatica cronica irreversible y responsable de un
elevado numero de muertes en todo el mundo. Los expertos han alertado de este peligro, al
tiempo que destacan la posibilidad de prevenir eficazmente la enfermedad con la vacuna
especifica antihepatitis B y la existencia de distintos medicamentos Utiles para evitar la
progresioén de la patologia en los sujetos infectados.

Debe recalcarse que cada afio mas de un millén de ciudadanos europeos se infectan por el
virus de la hepatitis B, alrededor de 14 millones de personas tienen infeccion cronica y cerca de
40.000 fallecen a causa de la infeccion. Ademas, el virus de la hepatitis B esta directamente
relacionado con mas de la mitad de los casos de cancer hepético. Por otra parte, la carga
econdémica que produce la enfermedad supone un gasto de miles de millones de euros, con un
incremento exponencial hasta el afio 2020 si no se toman medidas terapéuticas adecuadas.

En lo que se refiere a la epidemiologia, cabe sefalar que los movimientos migratorios estan
modificando el escenario de la enfermedad en la Unidn Europea. Asi, existen datos que
muestran un incremento en la incidencia de nuevos casos relacionados con personas
provenientes de areas de alta endemicidad.

El hecho de que durante afios la infeccion pueda ser asintomatica hace que muchos pacientes
e incluso profesionales de la salud la ignoren y que solamente se realice un diagndstico preciso
cuando las secuelas pueden ser irreversibles.

Distintos organismos se ocupan del problema en la Unidn Europea. Es el caso del Viral
Hepatitis Prevention Board (VHPB), entidad que llama la atencién sobre la prevencién de la
enfermedad. La Asociacion Europea para el Estudio de las Enfermedades del Higado (EASL),
por su parte, ha dictado guias clinicas para el manejo de la enfermedad.

Recientemente un grupo de expertos dirigidos por el doctor y parlamentario europeo Thomas
Ulmer ha redactado un documento de trabajo para su utilizacion en los distintos paises de la
Unién Europea, documento que ha sido adaptado a la realidad espafola por el Grupo de
Estudio de la Hepatitis B (GEsHeB) y cuyas recomendaciones seria muy importante que
siguiesen los agentes sociales, politicos y profesionales sanitarios para asegurar que la
hepatitis B reciba la atencion necesaria de forma homogénea en toda la Union Europea.



1. Introduccidn

Tras la Llamada a la Accién en 2006 y la presentacién en 2007 al Parlamento Europeo de las
“Recomendaciones para un mejor abordaje de la hepatitis B en Europa”, una iniciativa liderada
por el doctor y parlamentario europeo Thomas Ulmer con el respaldo de especialistas de todo
el continente, un grupo de expertos espafioles decidi6 dar un paso mas y adaptar los
contenidos del citado documento a la realidad concreta de nuestro pais a través de las
“Recomendaciones para un mejor abordaje de la hepatitis B en Espafia”.

Constituidos en el Grupo de Estudio de la Hepatitis B (GEsHeB), este grupo multidisciplinar de
especialistas tiene como objetivos fundamentales fomentar el conocimiento y reconocimiento
del impacto de la hepatitis B en Espafia y la importancia de su correcto manejo y promover la
unificacibn a nivel nacional de criterios de prevencion, deteccion y tratamiento de la
enfermedad, implicando para ello a los diferentes agentes relacionados con ella.

Con ese motivo se han elaborado las “Recomendaciones para un mejor abordaje de la hepatitis
B en Espafia”; un documento en el que se incluyen indicaciones que pueden ayudar a formular
una politica cohesiva sobre el manejo de la hepatitis B. No se trata de una guia clinica ni de un
intento por cubrir a fondo todos los aspectos relacionados con la hepatitis B. Es un documento
gue quiere concienciar a los encargados de formular politicas a nivel nacional y regional sobre
la importancia de esta enfermedad y motivar a todas las partes interesadas a responsabilizarse
de la necesidad de lograr un mejor manejo de la hepatitis B dentro de sus respectivas esferas
de actividad.

¢, Qué es la hepatitis B?

El virus de la hepatitis B (VHB) es uno de los muchos virus (siendo los otros A, C, Dy E) que
pueden causar hepatitis. La hepatitis B es una enfermedad infecciosa virica prevenible que
puede ocasionar cirrosis (dafio hepatico) y cancer de higado.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estima que dos mil millones de personas, es decir,
el 5% de la poblacion, estan infectadas por el VHB en el mundo (el doble que por el virus de la
hepatitis C y 7 veces mas que por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana o VIH), de los
cuales 350 millones lo estan de forma cronica.

La epidemiologia de la enfermedad varia significativamente de una region a otra y se ve
afectada en gran parte por la inmigraciéon. En Europa, se producen cada afio 1 millén de
nuevas infecciones debido al VHB y 14 millones de personas estan infectadas de forma
cronica. Ademas, entre 24.000 y 36.000 individuos fallecen anualmente a causa de la hepatitis
B.

Tradicionalmente, Espafa se ha clasificado entre los paises de endemia media (entre el 2 y el
7% de la poblacién general). Medidas como la introduccion de la vacuna contra el VHB en el
Calendario de Inmunizaciéon del Sistema Nacional de Salud en los afios 90, el control
sistematico de las donaciones de sangre o el cribado serologico de las gestantes en el tercer
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trimestre han contribuido a que la incidencia de hepatitis B en Espafia haya disminuido en los
ultimos tiempos. Sin embargo, los nuevos comportamientos sociales unidos a los fenémenos
de inmigracién estan provocando que en la actualidad se incremente el nimero de personas
infectadas por este virus.

La historia natural de la hepatitis B es compleja. Se inicia como una enfermedad aguda que
seguidamente puede convertirse en una condicién cronica (Figura 1).

Historia Natural Cancerde
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Figura 1 — Adaptado de Torresi et al, 2000 y Fattovich et al, 2003. *?

El riesgo de desarrollar enfermedad crénica depende de la edad a la que uno se infecta. Entre
los adultos, el 1-5% de los infectados no podra deshacerse del virus y desarrollara hepatitis B
cronica. El 1% se verd expuesto a hepatitis B fulminante. En cambio, hasta el 95% de los
infectados siendo recién nacidos y el 10-30% de los infectados antes de los 10 afios de edad
desarrollaran la enfermedad cronica. Ademas, una persona de cada 20 infectadas por el VHB,
se convierte en portadora del virus y puede infectar a otros sin desarrollar ningan sintoma.

Si se deja sin tratar, la hepatitis B crénica progresa a cirrosis en el 30% de pacientes y casi la
mitad de ellos morira debido a insuficiencia hepatica o cancer de higado. La hepatitis B es la
causa mas comun de cancer de higado en todo el mundo y como tal es el carcin6geno mas
frecuente después del tabaco. El cancer de higado es el quinto cancer mas comudn en el ser
humano.

Carga de enfermedad

El coste econdmico asociado a la hepatitis B es considerable y aumenta con la severidad de la
enfermedad (Brooks et al., 2001)(3). El capitulo de costes incluye los costes directos del
tratamiento de la hepatitis B mas los costes indirectos relacionados con la pérdida de
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productividad y la muerte prematura de las personas afectadas. Los estudios sobre los costes
médicos directos para el tratamiento de las diferentes fases de la hepatitis B crénica en
Francia, Italia, Espafia, Reino Unido (Brown et al., 2004)(4), Alemania (Dale et al., 2006)(5) y
Suecia (De Cock et al., 2006)® mostraron un aumento no lineal en los costes anuales
promedio a medida que la enfermedad progresaba desde los estadios precoces a las fases
mas avanzadas, como cirrosis descompensada y cancer de higado. Por ejemplo: en Alemania,
el coste anual del tratamiento de la hepatitis B crénica aumenta desde aproximadamente
3.000€ por paciente en la fase de hepatitis activa crénica a aproximadamente 15.000€ en la
fase de cancer de higado. En un estudio realizado en Corea del Sur en 1997, los autores
hallaron que los costes directos de la hepatitis B fueron el equivalente al 3,2% del PBI nacional
y los costes indirectos representaron mas del 20% de los costes totales (Yang et al; 2001)(7).

En el caso concreto de Espafia, se estima que en 2005 aproximadamente 111.000 personas
sufrian hepatitis B crénica. Si esta cohorte no recibiera tratamiento, se calcula que en el 2025
habria 60.000 eventos de morbilidad y mortalidad y 40.000 fallecimientos relacionados con la
enfermedad, todo ello con un coste de 1,84 billones de euros en asistencia sanitaria. La
utilizacion de medicamentos podria ahorrar del orden de 3.000 millones de euros (Idris B et al.)

Vias de infeccion

La hepatitis B es una infeccién virica que se transmite por contacto con la sangre o los fluidos
corporales de una persona infectada. Las principales vias de infeccion son la sangre y el
contacto sexual. El virus es 100 veces mas infeccioso que el VIH y 10 veces mas infeccioso
que el de la hepatitis C, por lo que el riesgo de infeccién después de una exposicion es muy
alto.

Principales grupos de riesgo para contraer hepatitis B

https://www.hepatitisbforum.com/GEsHeB/

@®Homosexuales masculinos

@Personas heterosexuales con multiples parejas sexuales

@Usuarios de drogas inyectables que comparten o han compartido agujas
@Personas con historia de infecciéon de transmision sexual

@Personas que viven en la misma casa que los infectados con el VHB
@Recié nacidos de madres infectadas con el VHB

@Compafieros sexuales de personas infectadas con el VHB

@Internos a largo plazo de instituciones correccionales y prisiones
@Pacientes sometidos a hemodialisis

@Trabajadores sanitarios y de salud publica con contacto frecuente con la sangre
@®Pacientes y personal en instituciones para discapacitados mentales
@®Receptores de ciertos hemoderivados y transfusiones

@ Viajeros a 4reas de alta endemicidad del HBV

Fuente: CDC 2004




Manejo de la hepatitis B

El manejo de la hepatitis B consta, por un lado, de la prevencion, incluida la vacunacion, el
despistaje o cribado y el diagnéstico y, por otro, el tratamiento.

Se ha demostrado que la vacunacion contra la hepatitis B tiene una eficacia del 95% para
prevenir la enfermedad aguda y crénica por el VHB y que los paises que han implementado la
vacunacion extendida han visto disminuir significativamente la incidencia de la patologia entre
nifios y adolescentes. La OMS ha recomendado la vacunacién universal contra la hepatitis B de
todos los nifios y adolescentes asi como la vacunacion de los grupos de riesgo desde 1991.
Sin embargo, las politicas de vacunacién difieren dentro de Europa y algunos paises como el
Reino Unido, los Paises Bajos y los Paises Noérdicos han optado por no incluir la hepatitis B en
sus programas de vacunacion habituales. En Espafia, los programas de vacunacion universal
en recién nacidos y/o adolescentes se han implementado con gran éxito de cobertura en todas
las comunidades autdbnomas desde los afios 90.

Es importante advertir que la vacunacion no puede prevenir la hepatitis cronica en las personas
ya infectadas.

La hepatitis B es una enfermedad silenciosa en la que los sintomas son dificiles de identificar y
pueden incluso estar ausentes hasta en el 40% de los casos. Como resultado, los individuos
infectados pueden ignorar durante afios que estan infectados y los profesionales de la salud a
menudo no logran diagnosticar la enfermedad en sus fases tempranas. La ausencia y dificultad
para identificar sintomas claros en la hepatitis B aguda hace que la deteccién de personas en
riesgo sea critico y el diagndstico extremadamente importante (Wong y Pomfret; 2007) @

De hecho, el despistaje de individuos en alto riesgo de contraer hepatitis B es esencial para la
identificacion y tratamiento precoz de las personas infectadas. El cribaje permite orientar a los
individuos infectados con el VHB a una asistencia adecuada y ayudarlos a prevenir la infeccion
de otros. Asimismo, permite ofrecer la vacunacion a las personas que viven en la misma casa
y/o son parejas sexuales de los individuos infectados (Valla et al; 2003).

El diagnéstico de la hepatitis B en una fase temprana puede ser fundamental para detener la
progresion de la enfermedad y limitar el riesgo de infeccion por parte de los individuos
afectados.

El tratamiento antiviral frena la progresion de la lesién hepética cronica, mejora la histologia
hepética y evita la descompensacion clinica de la enfermedad.

(1) Torresi J, Locamini S. Antiviral chemotherapy for the treatment of hepatitis B virus infections.
Gastroenterology. 2000 Feb; 118 (2 Suppl 1):S83-103. Review.

(2) Fattovich G. Natural history of hepatitis B. J Hepatol. 2003; 39 Suppl 1:S50-8.

(3) Brooks EA, Lacey LF, Payne SL, Miller DW. Economic evaluation of lamivudine compared
with interferon-alpha in the treatment of chronic hepatitis B in the United States. Am J Manag
Care 2001;7(7):677 82.

(4) Brown et.al. Hepatitis B Management Costs in France, Italy, Spain, and the United Kingdom.
2004. J Clin Gastroenterol 38 (Suppl 3):S169-S174.



(5) Dale et.al. Cost of Chronic Hepatitis B (CHB) Disease Stages in Germany. 2006. Presented
at the 12th International Symposium on Viral Hepatitis and Liver Disease, Paris, France.

(6) De Cock et.al. Chronic Hepatitis B (CHB) Management Costs in Sweden. 2006. Presented at
the 12th International Symposium on Viral Hepatitis and Liver Disease, Paris, France.

(7) Yang BM, Paik SW, Hahn OS, Yi DH, Choi MS, Payne S. Economic evaluation of the
societal costs of hepatitis B in South Korea. J Gastroenterol Hepatol 2001;16(3):301 8.

(8) Wong J and Pomfret T. Pharmacological management of chronic hepatitis B. Formulary
2007: 42: 429-438.



2. Recomendaciones para un mejor manejo de la
Hepatitis B en Espafa

PRIMERA RECOMENDACION
La Union Europea debe desempefiar un papel primordial en el
reconocimiento de la hepatitis B como un problema significativo de

salud publica y en el desarrollo de una estrategia cohesiva para
asegurar la adecuada prevencidon, control y manejo de la enfermedad
en toda Europa

Los importantes movimientos migratorios de los Ultimos afios obligan a planificar medidas
preventivas especificas de aplicacién en todos los paises de la Unién Europea. Por ello, es
esencial que desde las organizaciones europeas se establezcan directrices que se adopten con
caracter universal en todos los paises de la Union Europea y que se actualicen los datos
epidemiolégicos relativos a la enfermedad.

SEGUNDA RECOMENDACION
Espafia debe adoptar la estrategia europea promoviendo su

implementacion comun en todas las comunidades autonomas

Espafia debe apoyar los documentos de la Uniébn Europea e intentar colaborar para
mantenerse en primera linea en la lucha contra la infeccion por el virus de la hepatitis B.

Las instituciones de Salud Publica de las distintas comunidades autbnomas deben velar por la
implantacién de las recomendaciones generales para prevenir la hepatitis B.

Deberian actualizarse los datos epidemiologicos de la infeccion por el virus de la hepatitis B en
todo el Estado.
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TERCERA RECOMENDACION
Espafia debe mantener los programas de vacunacion universal con

los estandares de calidad actuales, incidiendo en la cobertura de la
poblacion foranea

En la actualidad, las practicas de vacunacion varian considerablemente en Europa. De hecho,
no todos los paises incluyen en sus programas nacionales de vacunacién infantil la
inmunizacion frente al virus de la hepatitis B. Es el caso del Reino Unido, los Paises Bajos y los
Paises Nordicos.

Dados los elevados niveles de inmigracion y movimientos poblacionales dentro de la Union
Europea, esta falta de uniformidad en las politicas de vacunacién puede favorecer la
propagacion de la hepatitis B en nuestro ambito. Estudios epidemiolégicos y de coste-
efectividad coinciden en que la mejor estrategia para luchar frente a esta enfermedad es la
vacunacion universal.

En nuestro pais, ésta fue la estrategia adoptada, optando por la vacunacion sistematica de la
poblacién infantil y de adultos pertenecientes a grupos de riesgo, lo que ha propiciado una
importante reduccion en la incidencia de la hepatitis B en los Ultimos afios. A pesar de ello,
todavia es un importante problema de salud publica susceptible de ser prevenido mediante
vacunacion. Solo la vacunacion universal de la poblacion infantil, y especialmente en la
preadolescencia, puede conducir al control de la enfermedad en Espafia.

Se recomienda una doble estrategia:

1) Vacunacion selectiva de grupos de riesgo y recién nacidos de madres portadoras de
antigeno de superficie (HbsAg).

2) Vacunacién universal infantil en el periodo de lactancia.

Aquellas comunidades auténomas que iniciaron la vacunacién de preadolescentes (12 afios)
deben mantener las campafias vacunales en las escuelas hasta que la cohorte de vacunados
en la lactancia alcance esta edad. Se inmunizara también a todos los jovenes menores de 22
afios que no hayan sido vacunados previamente.

Aunque con el tiempo se hayan perdido los anticuerpos protectores, la cobertura que
proporciona la vacuna tiene una duracién de al menos 15 afios, probablemente debido a la
presencia de memoria inmunolégica que permite una respuesta tras la exposicién al virus.

En lo que se refiere a la poblacién foranea, ya sea procedente de paises desarrollados o no, se
hara especial hincapié en conocer su estado vacunal completo para conseguir el mayor nivel
de proteccion posible frente a enfermedades inmunoprevenibles incluidas en los calendarios
sistematicos vigentes en Espafia. El regreso de estas personas a sus lugares de origen
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constituye un riesgo especifico a tener en cuenta, pues, ademas del riesgo individual, se afiade
un riesgo de transmision e importacion de agentes infecciosos.

Solo se considerard que existe evidencia de vacunacion previa ante dosis debidamente
documentadas de forma escrita. La inexistencia de documentaciéon obligard a la vacunacion
completa.

Se recomienda la determinacion de marcadores previos a la vacunacion frente al virus de la

hepatitis B a las personas procedentes de paises endémicos, a quienes convivan con ellas y a
sus parejas sexuales.
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CUARTA RECOMENDACION
Es necesario mejorar la informacion sobre la hepatitis B destacando

la posibilidad de su prevencidn, deteccién y tratamiento

Es necesario aumentar la difusion de los avances cientificos relevantes que puedan suponer la
curacion de la enfermedad e informar ampliamente sobre ello a la comunidad cientifica, a la
poblacién general y a las autoridades sanitarias.

En la actualidad, existen opciones de tratamiento que pueden mejorar la salud de muchos
pacientes afectados de hepatitis B, si bien el acceso a los mismos es irregular tanto en nuestro
pais como en otros de nuestro entorno europeo.

El conocimiento y entendimiento de esta enfermedad es escaso entre los profesionales debido
a la inexistencia, hasta hace pocos afios, de opciones terapéuticas. Hoy podemos decir que las
terapias antiretrovirales especificas retardan la progresion de la enfermedad en pacientes con
hepatitis B crénica, retrasando su progresion a cirrosis.

Es necesario crear conciencia en todos los sectores de la sociedad, especialmente entre los
responsables del desarrollo de politicas sanitarias, promoviendo su interés hacia la hepatitis B
como enfermedad potencialmente curable.

Los individuos deberian recibir la misma informacion sobre prevencion y opciones de
tratamiento de la infeccidon por el virus de la hepatitis B en cualquier punto de acceso al sistema
de salud. Por tanto, es prioritario elevar los estandares de capacitacion ofrecidos a todos los
profesionales de la salud que pueden estar en contacto con individuos en riesgo de infectarse o
ya infectados.

Los mensajes emitidos a la sociedad en general deberian ser consistentes y homogéneos,
desterrando mitos respecto al virus de la hepatitis B y su capacidad patégena.
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QUINTA RECOMENDACION
Es necesario realizar esfuerzos especificos para prevenir la

propagacion de la hepatitis B particularmente en presos y usuarios
de drogas inyectables

Los usuarios de drogas por via intravenosa (UDI) son un colectivo de la poblacion con un alto
riesgo de padecer hepatitis B. Los presos, por ser en una gran proporcién UDI, por proceder de
sectores marginales y por sus conductas de riesgo, tienen también muchas probabilidades de
contraer esta enfermedad.

En Espafa, desde hace 20 afios, se ofrece despistaje seroldgico contra esta patologia a todo
aquel que ingresa en una prision y se recomienda a las personas con conducta de riesgo. Si lo
requieren, se les aconseja vacunacion con una pauta rapida.

El éxito del programa de vacunacion contra la hepatitis B desarrollado en las prisiones
espafiolas y la implantacion de programas de disminucién de dafios han conseguido que,
segun el estudio Prevalhep, realizado por Grupo de Enfermedades Infecciosas de la Sociedad
Espafiola de Sanidad Penitenciaria (GEISESP), la prevalencia de infeccién por VHB en las
prisiones de nuestro pais sea actualmente del 2,6%, cifra que contrasta con la prevalencia del
virus de la hepatitis C (22,7%) y del virus de inmunodeficiencia humana o VIH (10,8%). Si
analizamos Unicamente a la poblacion de las prisiones espafiolas que tiene serologia completa
de VHB, vemos que un 32,1% de dicha poblacion tiene inmunidad postvacunal al virus, un
30,4% inmunidad natural o infeccion y un 37,5% es susceptible a la infecciéon por VHB. En
nuestro pais, también se ofrece despistaje y vacunacion contra la hepatitis B en las Unidades
de Conductas Adictivas.

Se considera necesario mantener los programas de prevencion de enfermedades infecciosas
de transmision parenteral y sexual en el medio penitenciario y para las personas usuarias de
drogas por via intravenosa.

Asimismo, es necesario concienciar a los profesionales sanitarios que atienden a presos o
toxicomanos de la necesidad de realizar un diagndstico completo a los pacientes con hepatitis
B y de la importancia que tiene ofrecer tratamiento a las personas infectadas que lo requieran
no solo para preservar la salud individual de todos los individuos, sino también como una
medida eficaz de profilaxis secundaria.
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SEXTA RECOMENDACION
Se debe ofrecer a la poblacion procedente de paises con alta

prevalencia un cribado adecuado, asi como diagnéstico y tratamiento
cuando lo requieran

En los Ultimos afos, se ha producido en Espafia un importante fendbmeno migratorio
procedente en muchos casos de paises con elevada prevalencia (Africa subsahariana) o con
prevalencia intermedia (Perl, Magreb o antigua URSS) de hepatitis B.

Se debe ofrecer educacion para la salud sobre esta enfermedad a todos los inmigrantes en el
marco de una atencién global a esta poblacion y despistaje cuando estas personas procedan
de paises con elevada prevalencia.

Alta . ngh

Intermedia
Baja

Intermediate

Low Hepatitis B prevalence, 2005

Prevalencia hepatitis B 2005

A las personas infectadas, se les debe ofrecer asesoramiento para minimizar los posibles
contagios y cuidados apropiados y tratamiento cuando lo requieran.

En lo que se refiere a inmunizacioén, se debe vacunar a toda la poblacion inmigrante infantil y a
los adultos con las mismas indicaciones que a la poblacion autéctona no vacunada.
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SEPTIMA RECOMENDACION
En Espafia, se necesita mejorar el sistema de Vigilancia Epidemiolégica
de los casos de hepatitis B. Dicho sistema deberia ser homogéeo entre

comunidades auténomas, siguiendo las recomendaciones del Centro
Europeo para el Control y Prevencion de Enfermedades

Espafia dispone de un sistema de Vigilancia Epidemiolégica en el que se especifican una serie
de Enfermedades de Declaracion Obligatoria (EDOs), entre las que se incluye la hepatitis B,
por el que todo médico en ejercicio, tanto del sector publico como privado, estd obligado a
declarar la sospecha clinica de casos nuevos de diversas enfermedades aparecidos durante la
semana en curso. Dicha obligacion viene recogida en el Real Decreto 2210/1995, de 28 de
diciembre, por el que se crea la Red Nacional de Vigilancia Epidemiolégica y en el que,
ademas del sistema basico de vigilancia (notificacién obligatoria de la sospecha de una serie
de enfermedades), se incluyen sistemas especificos de vigilancia epidemiolégica basados en
sistemas de registro de casos, encuestas de seroprevalencia, sistemas centinelas y otros que
se podran aplicar a la vigilancia epidemioldgica del SIDA, infeccién por VIH y enfermedades
inmunoprevenibles. En relacién a las hepatitis viricas, dicho Real Decreto recoge también que,
ademas de la declaracion semanal, debe elaborarse un informe anual.

Teniendo en cuenta lo referido en el Real Decreto 2210/1995, la hepatitis B, como enfermedad
inmunoprevenible, deberia tener un sistema especifico de vigilancia epidemiolégica orientado a
una correcta evaluacion de la carga de enfermedad en los distintos ambitos geograficos que
contribuyera a introducir politicas efectivas en funcion de la necesidad. Dicho sistema de
vigilancia deberia seguir las recomendaciones del Centro Europeo para el Control y Prevencion
de Enfermedades.

‘ Principios que deben regir los sistemas de vigilancia nacional sobre la hepatitis B

@ Desarrollar un sistema de vigilancia obligatorio que sea capaz de distinguir casos de
hepatitis B aguda de hepatitis B cronica

@® Desarrollar un registro de datos minimo de facil aplicacion para asegurar una
recopilacién uniforme de la informacion en todos los centros de vigilancia

@®Medir la carga de enfermedad impuesta por la hepatitis B, incluyendo hospitalizaciones

y secuelas

@® Recopilar informacién sobre terapias antivirales para identificar patrones de
resistencia

@® Elaborar un registro de muertes pa hepatitis y vincular esta informacién con la
vigilancia

@® Registrar casos de trasplante de hfgado y vincular esta informacién (por ejemplo, a
travé de EuroTransplant) con los sistemas de vigilancia para la hepatitis B

@®Realizar estudios de seroprevalencia de 10 afios, particularmente en ciertos grupos de
riesgo en paises con epidemiologia cambiante

@ Integrar la habilidad para auditar sistemas para asegurar la calidad en la recopilacién
de la informacion
Fuente: EUROHEP.NET informe experto

16



En un reciente estudio realizado a nivel europeo ® se ha observado gque existe una gran
variabilidad en los sistemas de vigilancia epidemiolégica de la hepatitis B (tipo de vigilancia,
definicibn de caso, fuente de datos, tipo de informacion recogida, periodicidad, etc.),
recomendandose su armonizacion y fortalecimiento, con especial énfasis en la distincion entre
hepatitis B aguda y cronica. También seria importante sefialar el antecedente vacunal o noy la
procedencia del paciente.

En Espafa, la informacion relativa a las EDOs se incluye en la informacién del Instituto
Nacional de Estadistica (www.ine.es) relativa a sanidad. Segun sus Ultimas referencias, de
2003 a 2007 el numero de casos de hepatitis B se ha situado entre 658 (2005) y 968 (2007). La
calidad del sistema de EDO es relativa, habiéndose sefialado una importante Infra-declaracion
y, por tanto, una Infra-estimacion de los casos reales.

(9) M, van de Laar M JW. Surveillance and epidemiology of hepatitis B an C in Europe. A
Review. Eurosurveillance. 2008; 13 (4-6):1-8. (Anexo 3).
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OCTAVA RECOMENDACION

Debe facilitarse el acceso al mejor tratamiento posible a todos los
enfermos que cumplan los requisitos clinicos

En la actualidad, existen medicamentos Utiles y de eficacia contrastada para el control evolutivo
de la hepatitis B crénica. Debe facilitarse el acceso a dichos tratamientos a todos los enfermos
gue cumplan los requisitos clinicos del protocolo hospitalario. Con estas medidas, se
contribuird a reducir la morbilidad atribuida a la cronicidad de la hepatitis B y se evitara, en la
medida de lo posible, la propagacién de la infeccion en la comunidad.

En nuestro pais, la hepatitis cronica por VHB sigue siendo un importante problema de salud
publica que podria ir en aumento debido a la llegada de personas procedentes de zonas
geograficas con una elevada prevalencia de la infeccion por el mencionado virus. Se estima
gue 350 millones de personas estan infectadas de forma crénica por el virus de la hepatitis B
en todo el mundo, una enfermedad que puede evolucionar a cirrosis y carcinoma hepatocelular.

En los dltimos afios, se ha producido un notable avance tanto en la metodologia diagnéstica
como en las posibilidades de tratamiento, hechos que conllevan una mejora tanto en la calidad
de vida como en la supervivencia de los pacientes con infeccion crénica.

La finalidad de la instauracién del tratamiento en la hepatitis B crénica consiste en procurar
reducir lo maximo posible la aparicibn de cirrosis hepatica o evitar el desarrollo de
complicaciones, como un carcinoma hepatocelular, en el caso de que ya exista.

Si tenemos en cuenta la magnitud de la enfermedad y la eficacia aldn limitada de las opciones
terapéuticas, asi como el riesgo que supone la aparicion de variantes viricas resistentes a
alguno de los farmacos antiviricos actuales, la decision de tratar y la duracién del tratamiento
debe de tomarse con precaucion. Si se decide iniciar un tratamiento, debe hacerse de forma
individualizada y compartida entre el médico y el paciente, tomando en consideracion factores
como la edad del enfermo y su prondstico, posibilidades de reacciones adversas y el riesgo de
la aparicién de mutantes viricas resistentes.

Tratamientos aprobados en la actualidad para la hepatitis B

Interferones: Anélogos de nucledtidos o nucleésidos:
v' Interferon alfa (IFNa) estandar v' Lamivudina.
v" Interferon pegilado alfa (PEG- v' Adefovir.
IFN a) v' Entecavir.
v' Telvibudina
v' Tenofovir
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NOVENA RECOMENDACION
Es necesario mejorar la formacién de los profesionales sanitarios en

relacion a la hepatitis B para garantizar el mejor sistema de
prevencidn, deteccién y tratamiento de los pacientes

La evolucion del conocimiento en Medicina es constante. El campo de la hepatologia en
general y de la hepatitis B en particular estd en modificacibn permanente, con aportaciones
relevantes recientes que pueden contribuir a una mejor atencion de los pacientes. Estar al dia
es dificil, sobre todo en areas especificas del conocimiento y en temas que, aunque afectan a
una parte importante de la poblacion, no forman parte del quehacer diario del médico no
especializado en problemas muy concretos.

Varios estudios han identificado algunas deficiencias en la capacitaciéon y conocimiento de la
hepatitis B por parte de los médicos que no se dedican en especial a la hepatologia, tanto a
nivel de Atencién Primaria como Hospitalaria, como uno de los obstaculos clave para la
deteccion temprana y el manejo adecuado de los pacientes con hepatitis B (10

En Espafa, es necesario ofrecer una formacién adecuada a los profesionales sanitarios en
relacion a la hepatitis B, orientada especialmente a los que trabajan en la Atencion Primaria, a
guienes prestan sus servicios en instituciones penitenciarias, a los servicios de enfermedades
de transmisién sexual, atencion a inmigrantes y otros. La formacion debe ir orientada a mejorar
los conocimientos y habilidades en relaciéon a la prevencién, diagndstico y tratamiento de la
hepatitis B, asi como a promover un cambio de actitud, méas activa, en relacion a los pacientes
diagnosticados o en riesgo de padecer la enfermedad.

En cuanto a prevencion, es fundamental insistir en la evitacion de préacticas de riesgo de
contagio y en la vacunacion (buena cobertura en poblacién infantil y, en menor medida, en
adultos aun con riesgo incrementado de padecer hepatitis B). En relacion al diagnostico,
ademas de la posible sospecha clinica ante sintomas y signos sugerentes de enfermedad, hay
que insistir en la disponibilidad de pruebas analiticas que confirman o descartan la hepatitis B y
contribuyen a conocer su situacion evolutiva. En los Gltimos afios se han ido incorporando al
arsenal terapéutico frente a la hepatitis B diversos farmacos que contribuyen a mejorar el curso
de la enfermedad, los cuédles deben ser utilizados por médicos con experiencia en el
tratamiento y seguimiento de este tipo de pacientes.

Debe establecerse una coordinacion adecuada entre los distintos galenos con capacidad de
diagndstico de la hepatitis B y las unidades en las que se pueda llevar a cabo un tratamiento y
seguimiento de calidad, favoreciendo la continuidad asistencial.

Es importante informar y formar en relacion a las nuevas opciones terapéuticas que
contribuyen a mejorar el pronéstico de la hepatitis B, disminuyendo la posibilidad de su
cronificacion, evolucion a cirrosis, cancer hepatico y muerte.

(10) Encuesta TSS NIPO en Junio de 2007. Estudio Internacional para medir la percepcion,
conocimiento y reconocimiento del problema de los profesionales sanitarios.
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DECIMA RECOMENDACION
Debe fomentarse la investigacion sobre la hepatitis B para mejorar su

atencion y desarrollar tratamientos innovadores.

Se debe incentivar y financiar tanto la investigacién basica como clinica a nivel espafiol para
mejorar nuestros conocimientos de la hepatitis B crénica, su historia natural, su evolucién y sus
complicaciones, para mejorar la asistencia sanitaria actual, con la finalidad de desarrollar
nuevos tratamientos y determinar con celeridad la posible aparicién de resistencias.

La investigacién sobre la hepatitis B debe estar asentada tanto a nivel hospitalario en clinica y
en microbiologia, como desde la Atencion Primaria. En ese sentido, desde la Atencion Primaria
hay que hacer énfasis en la investigacién sobre la epidemiologia de la enfermedad y sobre el
control de los portadores asintomaticos.

La financiacion de la investigacion debe realizarse tanto a nivel estatal como a nivel de las
consejerias de las diferentes comunidades autbnomas.

El Ministerio de Sanidad y Politica Social, a través del Instituto de Salud Carlos III (ISCIII), tiene
las funciones de promocién y coordinacion de la investigacion biomédica en el Sistema
Nacional de Salud. EI ISCIII es un organismo publico de investigacion que tiene como finalidad
el fomento y desarrollo de la investigacion y la prestacién de servicios cientifico-técnicos en el
ambito de la salud, mediante la realizacién de investigacion béasica y aplicada, evaluacion,
acreditacién y certificaciébn y prospectiva cientifico-técnica, control sanitario, asesoramiento
cientifico técnico y formacién y educacion sanitaria en el ambito de la Biomedicina y las
Ciencias de la Salud. El Plan Nacional de 1+D+] 2008-2011 establece que el ISCIIl es una de
las unidades gestoras de dicho Plan y tiene como uno de los elementos claves de su mision el
desarrollo de las lineas instrumentales de la iniciativa estratégica sectorial de investigacion en
salud (BOE num. 52. Viernes 29 febrero 2008).
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