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Costo-beneficio del trattamento con i farmaci antivirali
ad azione diretta nei consumatori di sostanze con epatite C:
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SUMMARY

B Background

Hepatitis C is a disease correlated with severe systemic consequences having elevated social and health costs.
The HCYV elimination is a public health concern that may be solved reaching DAAs treatment for drug users.
The principal aim of this work is to evaluate the cost-benefit of a point of care for HCV treatment of drug users

inside Drug abuse services (Ser.D.).

Methods

The study consists in a cost-benefit analysis able to evaluate the “return of health” induced by a point of care

for a HCV treatment.
Results

The work shows that the point of care is cost-benefit in comparison with the “traditional” treatment being cost

saving for the public health system.

The data suggest that the cost of the point of care is corresponding to euros 593,40 while the cost of not treat-
ment of euros 8.679,60 (due to the direct and indirect costs of the disease).

Conclusions

The study demonstrate the point of care is an effective model of care able to reduce the barriers of treatment
and to induce a “health return” in term of cost saving for the public health systems. Indeed, the work shows how
the point of care may make the elimination HCV plans sustainable for the public health agencies. ®

Keywords: Point of care, HCV treatment, Drug users, Ser.D.
Parole chiave: Punto di cura, Trattamento dell’ HCV, Tossicodipendenti, Ser.D.

First submission: 01/03/2021, accepted 14/04/2021
Available online: 08/07/2021

Introduzione

Linfezione da epatite C (HCV) e una delle cause pit importanti di
morbidita e mortalita e interessa milioni di persone nel mondo con
una piu alta prevalenza in Africa occidentale, in Europa dell’est e in
Asia centrale.
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L'HCV e fra le patologie che pilu frequentemente portano al trapianto di
fegato (Ponziani et al., 2011; Ponziani et al., 2017).

L'HCV & un problema di salute globale e ha un enorme impatto sia dal
punto di vista sanitario che sociale ed economico.

Secondo I'Organizzazione mondiale della sanita (OMS) 71 milioni di
persone al mondo sono infette dall’lHCV; di queste I'80% non vengono
diagnosticate perché asintomatiche e il 93% non é trattato. Nel mondo
pitt di 1.000 persone muoiono ogni giorno per HCV e 400.000 sono i
decessi ogni anno per malattie epatiche correlate all’infezione (Maticic,
2018; Polaris Observatry, 2019; WHO, 2017).

lintroduzione, nella pratica clinica, dei farmaci antivirali ad azione
diretta (direct-acting antiviral agents — DAAs) ha rivoluzionato il tratta-
mento dell’HCV in quanto essi sono altamente efficaci e sicuri per gua-
rire dalla malattia (Axelrod et al., 2018).
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Per questa ragione le terapie con DAAs sono incluse fra i farmaci cosid-
detti essenziali, cioe fra quelli che hanno un interesse strategico per la
salute globale.

L'OMS, nel maggio del 2016, ha dichiarato 'HCV come una delle piu
importanti minacce per la sanita pubblica e ha fissato entro il 2030 I'o-
biettivo di eliminazione della malattia nel mondo (trattando 1’80% dei
soggetti infetti, riducendo le nuove infezioni del 90% e la mortalita del
95%) (WHO, 2016).

Leliminazione di HCV attraverso I'utilizzo dei DAAs ¢ diventata, per i
Governi, una delle pit importanti priorita di sanita pubblica, soprattut-
to per le Nazioni che hanno dei sistemi sanitari pubblici (AIFA, 2019;
Grebely et al., 2017; Lazarus et al., 2014).

Le evidenze hanno dimostrato come I'introduzione dei DAAs nella pra-
tica clinica, senza I'implementazione di modelli organizzativi specifici
in grado di includere nell’accesso alle cure tutte le categorie di pazien-
ti affetti da HCV, non sia in grado di permettere il raggiungimento del-
I'obiettivo di sanita pubblica di eliminazione dell’HCV e soprattutto di
limitare i costi sanitari per la gestione della malattia.

In Europa nel 2017, nonostante la disponibilita dei DAAs, vi sono state
16.000 diagnosi di epatocarcinoma (HCC) e 22.500 decessi correlati
all'HCV.

Gli studi dimostrano, inoltre, che in assenza di una efficace terapia era-
dicante dell’infezione entro il 2030 vi possano essere circa 136.000
decessi aggiuntivi, 90.000 ulteriori casi di HCC e 71.000 casi di cirrosi
scompensata (Hatzakis et al., 2020; Maticic, 2018; Polaris Observatory,
2019).

Ultalia appartiene ai Paesi dove I'accesso ai DAAs & garantito a tutti i
pazienti HCV positivi, indipendentemente dalla gravita della malattia
(AIFA, 2019).

Nonostante cio la terapia con DAAs € ancora negata a molti soggetti
HCV positivi specie se appartengono alle cosiddette key populations
che comprendono anche i consumatori di sostanze (Grebely et al.,
2017; Lazarus et al., 2014; Molinaro et al., 2019).

| dati epidemiologici suggeriscono come nei Paesi industrializzati circa
20 milioni di persone che utilizzano sostanze siano HCV positive
(WHO, 2017).

Fra i consumatori di sostanze coloro che rischiano maggiormente di
contrarre I'HCV sono le persone che si iniettano le droghe (PWIDs —
People Who Inject Drugs) (Nelson et al., 2011).

In Europa gli studi epidemiologici suggeriscono come vi siano circa 3
milioni di PWIDs, che corrispondono a circa il 67% dei soggetti HCV
positivi (Nelson et al., 2011).

La maggior parte dei PWIDs con HCV sono inconsapevoli di avere la
malattia (Heimcabch et al., 2017; WHO, 2017).

Le evidenze cliniche hanno anche dimostrato come i consumatori di
sostanze rappresentino il maggiore “reservoir” dell’infezione e possano
contribuire al mantenimento della malattia nella popolazione generale
(Taherkhab, Farshadpour, 2017).

| PWIDs rappresentano pertanto una popolazione chiave per I'elimina-
zione di HCV, indipendentemente dalla gravita della malattia epatica, e
dovrebbero costituire un target prioritario per il trattamento (Grebely,
Dore, 2017; Martin et al., 2013).

Fortunatamente i DAAs si sono dimostrati altamente efficaci e ben tolle-
rati anche nei PWIDs e, insieme alle azioni di riduzione del danno, sono
strumenti “potenti” per contribuire all’eliminazione di HCV nei consu-
matori di sostanze (Alimohammadi et al., 2018).

Storicamente I'Italia ha la piu alta prevalenza di HCV in Europa e il piu
alto tasso di decessi causato da HCC e cirrosi epatica.

Prima dell’arrivo dei farmaci DAAs in Italia si riportavano pit di 20.000
decessi dovuti a complicanze della malattia epatica cronica, nel 65%
dei quali I'HCV rappresentava il principale fattore eziologico (Libro
bianco della gastroenterologia italiana, 2014).

Una recente analisi condotta da EpaC Onlus (associazione dei pazienti
con epatite) ha stimato che attualmente sono circa 300.000 i pazienti
con diagnosi nota ancora da trattare, molti dei quali consumatori di
sostanze (Gardini et al., 2016; Gardini et al., 2019).

Piu recentemente un interessante lavoro scientifico attraverso un appo-
sito modello di analisi matematica, ha stimato come siano circa
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410.000 i pazienti ancora da diagnosticare/linked to care e trattare, di
cui circa 128.000 con diagnosi di cirrosi, e 280.000 con uno stadio di
fibrosi FO-F3 e quindi potenzialmente asintomatici (Gardini et al.,
2019).

Un recente studio ha stimato come in Italia vi siano circa 280.000
pazienti con infezione da HCV asintomatici ancora da diagnosticare, di
cui 146.000 avrebbero contratto I'infezione attraverso I'utilizzo attuale
o pregresso di sostanze stupefacenti, circa 81.000 mediante tatuaggi o
piercing o trattamenti estetici a rischio e circa 30.000 attraverso la tra-
smissione sessuale (Kondili et al., 2020a).

I dati epidemiologici riferiti alla Relazione al Parlamento sullo stato delle
Tossicodipendenze del 2020 (che contengono i dati del 2019) indicano
che dei 129.068 utenti in carico ai Ser.D. soltanto il 20% é stato testato
nell’ultimo anno per HCV e di questi il 41% e risultato positivo (corri-
spondente all’8% del totale degli utenti in carico ai servizi) (Fig. 1).

Fig. 1 - Consumatori di sostanze in carico ai Servizi per le Dipenden-
ze (Ser.D.) che sono stati testati per HCV (Relazione al Parlamento
sullo stato delle Tossicodipendenze, 2020)
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I dati dimostrano percio come in Italia vi sia una delle pit elevate pre-
valenze al mondo di HCV fra i consumatori di sostanze.

I dati in letteratura suggeriscono come il 60% dei consumatori di sostan-
ze in carico ai Ser.D. potrebbero essere HCV positivi (Stroffolini et al.,
2012).

Poiché allo stato attuale si stima che vi siano circa 150.000 utenti in cari-
co ai Ser.D. italiani, & verosimile credere che almeno 90.000 siano HCV
positivi escludendo coloro che non sono conosciuti ai servizi e che potreb-
bero corrispondere al doppio di quelli conosciuti (Nava et al., 2018a).

La maggior parte di questi non sono stati ancora testati, diagnosticati e/o
trattati a causa dell’esistenza di importanti barriere per il trattamento
(Grebely et al., 2017; Nava et al., 2018a; Nava et al., 2020a).

Oggi esistono molti ostacoli che limitano il trattamento per HCV, soprat-
tutto per le popolazioni speciali.

Fra questi i pit importanti sono quelli dovuti a una mancanza di model-
li e di percorsi multidisciplinari che siano lean e efficaci e che possano
ridurre le barriere legate allo screening e al linkage to care (Konerman,
Lok, 2016; Molinaro et al., 2019; Nava et al., 2018).

Questo limite & evidenziato ampiamente da una serie di studi che hanno
dimostrato come nei Ser.D. la percentuale di soggetti trattati & ancora
molto bassa (circa il 24%) (Nava et al., 2020a).

A questo proposito un recente studio condotto su 5 Ser.D. ha dimostra-
to che solo il 36% dei consumatori di sostanze in carico ai servizi sono
testati per HCV e dei soggetti positivi (corrispondenti a circa il 20% dei
testati) soltanto il 60% é stato trattato con DAAs (Nava et al., 2020a).
In particolare, lo studio ha dimostrato come le principali barriere siano
rappresentate dallo screening e dal linkage to care e dall’impossibilita,
da parte degli operatori dei Ser.D., di utilizzare test rapidi per il tratta-
mento e di poter trattare all’interno degli servizi i pazienti che sono HCV
positivi (Nava et al., 2020a).

Poiché uno degli obiettivi primari dei sistemi sanitari pubblici & quello
di trattare il maggior numero di individui con i piti importanti fattori di
rischio di trasmissione della malattia, il trattamento dei soggetti HCV
positivi appartenenti alle key populations rappresenta uno dei piu
importanti obiettivi e sfide di sanita pubblica dei prossimi anni (Grebely
et al., 2017; Lazarus et al., 2014; WHO, 2017).
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Alla luce di quanto premesso, i piani di eliminazione di HCV dovrebbe-
ro includere nel loro target i consumatori di sostanze in modo da ridur-
re il numero delle nuove infezioni (treatment as prevention) (Cousien et
al., 2016; Hickman et al., 2019; Grebely, Dore, 2017; Grebely et al.,
2017).

Proprio per questa ragione & importante sviluppare, entro il 2030 come
indicato dall’lOMS, dei piani di eliminazione di HCV inclusivi di tutte le
categorie di pazienti affetti dalla malattia che siano sostenibili, anche in
termini di costi, da parte dei sistemi sanitari pubblici.

La pandemia da Sars-CoV-2 ha avuto un impatto enorme per |'organiz-
zazione e |'accesso alle cure per i soggetti HCV positivi (soprattutto se
appartenenti alle key populations) (Blach et al., 2020) e ha inevitabil-
mente rallentato la corsa per I'eliminazione di HCV che I'ltalia stava
compiendo con successo prima dell’inizio della pandemia (oltre
200.000 soggetti trattati).

In considerazione di quanto premesso appare sempre pitl necessario svi-
luppare strategie e modelli di trattamento per HCV per le key popula-
tions che siano lean, rapidi e efficaci, con costi sostenibili per i sistemi
sanitari, capaci di facilitare I'accesso alle cure e determinare un ritorno
di salute (EASL, 2020).

Lo scopo del presente lavoro & quello di valutare il costo-beneficio di un
percorso di point of care (trattamento rapido e facilitato) all’interno dei
Ser.D.

Razionale

In ltalia dal 2017 vengono trattati con i DAAs tutti i soggetti affetti da

epatite cronica HCV positivi, a prescindere dal grado di fibrosi.

Nel nostro Paese, allo stato attuale, sono circa 200.000 i pazienti finora

trattati con DAAs; un numero che sarebbe stato molto piu elevato se la

pandemia da Covid-19 non avesse rallentato gli arruolamenti per il trat-
tamento e l'accesso alle cure.

Le azioni pili importanti per raggiungere I'eliminazione di HCV sono

due:

1. sviluppare per le popolazioni speciali (hard to reach), come i consu-
matori di sostanze, percorsi rapidi e facilitati (sul modello del point
of care);

2. potenziare le attivita di screening per I'individuazione del sommerso.

Uno studio basato sui modelli di progressione della malattia HCV cor-

relata ha dimostrato che la piti alta prevalenza dell’infezione potenzial-

mente asintomatica (stadio della fibrosi FO-F3) si trovi nell’ambito delle

coorti di nascita dal 1948 al 1988 (Kondili et al., 2020).

Uinfezione nelle fasce di eta piti anziane si considera esaurirsi natural-

mente anche senza strategie di screening mirate.

Al contrario le persone nate dall’anno 1988, che non presentano fattori

di rischio, non hanno prevalenze rilevanti di HCV nella popolazione

generale in Italia (Kondili et al., 2018; Kondili et al., 2020).

Fra la coorte dei nati fra il 1948 e il 1988 si stima che il pool prevalen-

te delle persone infette si concentri fra i nati tra il 1968 e il 1987 che

sono anche coloro che sono stati pit esposti a fattori di rischio quale

I'uso pregresso di droghe endovena e trattamenti estetici a rischio.

Sulla base di questa evidenza diversi studi hanno determinato come lo

screening graduato fra la coorte di nati nel periodo 1968-1987 risulti

essere quello pili costo-efficace in termini di QALYs guadagnati in rife-

rimento agli anni 2018-2031 (Kondlili et al., 2017; Kondili et al., 2018;

Kondili et al., 2020).

Piu recentemente, in coerenza con quanto descritto, un Decreto del

Ministero della Salute (del 20/11/2020) ha approvato un finanziamento

per lo screening, per gli anni 2020-21, con test rapidi per la popolazio-

ne che consuma sostanze in carico ai Ser.D. al fine di individuare il som-
merso.

Tra i maggiori ostacoli che impediscono una efficiente presa in carico

dei consumatori di sostanze vi & I'assenza di una organizzazione inte-

grata interdisciplinare e collaborativa per la presa in carico del pazien-
te con HCV costituita dai medici specialisti dei Ser.D., epatologi ed
infettivologi tale da facilitare il /inkage to care e ridurre il rischio della

reinfezione (Konerman et al., 2016).
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Per tali motivi FeDerSerD (la maggiore societa scientifica degli operato-

ri per le dipendenze) in collaborazione con SIMIT (la societa scientifica

delle malattie infettive) e SIMSPE (la societa scientifica di medicina peni-
tenziaria) ha sviluppato un algoritmo per la presa in carico dei consu-
matori di sostanze con HCV (Nava et al., 2018a) in modo da:

1. facilitare la costruzione di reti e modelli organizzativi efficaci ed effi-
cienti;

2. supportare un programma di eliminazione dell’HCV nella popolazio-
ne a rischio dei consumatori di sostanze;

3. permettere una equita di accesso alle cure fra tutti i soggetti infetti da
HCV.

In particolare, le suddette societa scientifiche hanno sviluppato un posi-

tion paper che ha definito le best practices del patient’s journey del con-

sumatore di sostanze con HCV in 4 step fondamentali che sono (Nava

etal., 2018):

1. lo screening;

2. il referral

3. il trattamento;

4. le azioni di prevenzione delle reinfezioni (riduzione del danno).

In una ottica di trattamento olistico e di raggiungimento di obiettivi di

sanita pubblica i Ser.D. hanno come priorita lo scopo di trattare i sog-

getti HCV positivi attraverso tre azioni principali che sono:

1. favorire lo screening e il trattamento;

2. ridurre la circolazione dell’infezione (cioe abbassare il viral load di
comunita);

3. adottare le azioni di riduzione del danno, come suggerite dall’'OMS,
per prevenire la reinfezione fra i soggetti che sono stati trattati.

Per raggiungere i suddetti obiettivi & importante costruire dei modelli

operativi per la presa in carico dei consumatori di sostanze con HCV

che siano in grado di facilitare lo screening e il linkage to care e per
coloro che non sono ancora in trattamento, di organizzare dei modelli

di emersione della malattia sul territorio attraverso interventi di prossi-

mita.

Per i Ser.D. il modello pil efficace per trattare i pazienti in carico & quel-

lo del cosiddetto point of care che permette di offrire lo screening a tutti

i soggetti in carico ai Servizi.

Il point of care si basa sul concetto del test & treat (cioe dell’obiettivo di

finalizzare lo screening al trattamento) ed € capace di offrire, per il con-

sumatore di sostanze con HCV, in tempi predefiniti e nello stesso luogo
dove i consumatori di sostanze ricevono le cure (cio¢ il Ser.D.), lo scree-
ning, il trattamento, il management della terapia e il follow-up.

La costruzione di un modello di cura efficace dell’HCV per i consuma-

tori di sostanze basata sul point of care segue percio una logica che € in

grado di costruire un modello di presa in carico che si sviluppa su due
punti fondamentali che sono:

1. la definizione del luogo e del setting dove puo avvenire la presa in
carico;

2. la realizzazione di un percorso strutturato di cura (cioe di cosa il siste-
ma & in grado di fornire per la presa in carico e di come il percorso,
in termini di management clinico, puo essere gestito e valutato).

In altre parole, la presa in carico del consumatore di sostanze secondo

la logica del point of care avviene nei Ser.D. attraverso il concetto del

one-stop-shop e si struttura come un vero e proprio intervento basato sui
principi di lean management.

In questo senso il point of care all’interno del Ser.D. avrebbe i vantaggi

di:

e strutturare in maniera sistematica ed ordinata il processo di screening
e di diagnosi;

e offrire il trattamento ed il management clinico all’interno dello stes-
so servizio di riferimento del consumatore di sostanze;

e potenziare la presa in carico, in una ottica di integrazione dei tratta-
menti, offrendo nello stesso luogo di cura le eventuali terapie agoni-
ste, le azioni di prevenzione di riduzione del danno e i servizi di sup-
porto ai bisogni della persona;

e gestire il paziente in maniera integrata e olistica attraverso un lavoro
di un case manager (basato sulla figura professionale dell’infermiere).

In quest’ottica il modello del point of care & in grado di garantire il trat-

tamento per HCV all’interno dei Ser.D. con un percorso integrato preor-

dinato, sequenziale e rapido con la gestione di un case manager infer-
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mieristico capace di lavorare in maniera olistica per I'integrazione delle

competenze specialistiche e il raggiungimento degli outcome del tratta-

mento (Bajis et al., 2017; Vold et al., 2019).

Il percorso del point of care permette di raggiungere:

e |a guarigione completa dalla patologia epatica correlata all’'HCV
attraverso la terapia con DAAs (con un trattamento di breve durata di
8-12 settimane) migliorando per il paziente sia la qualita che la pro-
spettiva di vita esente dalla malattia;

o |'alleggerimento dell’attivita assistenziale resa al paziente in quanto
il trattamento porta ad una regressione completa della malattia;

¢ un risparmio di notevoli risorse da parte del SSN in quanto il tratta-
mento tende a ridurre, fino ad annullare, I'insorgere di nuovi casi e
diminuisce i costi associati alla progressione della malattia, ovvero
i costi generati dalle necessita di diagnosi e cura nei livelli assisten-
ziali.

Proprio in riferimento a quest’ultimo punto, e sulla base di queste pre-
messe, € importante sottolineare come la modalita di presa in carico del
point of care sia in grado di restituire un ritorno di salute (il value) al
sistema e fornire, allo stesso, informazioni utili sia ai fini di una pro-
grammazione economico-sanitaria, sia per una stima dei costi sanitari
evitabili nel prossimo futuro.

La Regione del Veneto con la DGR n. 791 del 08/06/2018 “Avvio nella

Regione Veneto di un programma di eliminazione dell’epatite C (HCV).

Istituzione di una cabina di regia” ha promosso un piano innovativo per

I'eliminazione di HCV che ha previsto, fra le diverse azioni, capaci di

favorire il trattamento, anche l'inclusione delle key populations con un

diretto coinvolgimento dei Ser.D. con la finalita di:

1. implementare le azioni di screening e di linkage to care;

2. compiere un monitoraggio periodico dei dati della “cascata” dello
screening e del trattamento.

Le suddette evidenze confermano percio come gli obiettivi prioritari
all'interno dei Ser.D. dovrebbero essere I'implementazione dello scree-
ning e del linkage to care.
Tale obiettivo e stato accelerato dalla pandemia Sars-Cov-2 che vede
direttamente impegnati nella gestione dell’emergenza gli specialisti
infettivologi e “internisti” (con una riduzione delle risorse a disposizio-
ne per la cura di HCV) e induce a “semplificare” ulteriormente il percor-
so di trattamento del point of care all’interno dei Ser.D., nel rispetto dei
criteri e delle indicazioni AIFA, consentendo ai medici specialisti HCV
(infettivologi ed epatologi) di gestire il trattamento in “remoto” (utiliz-
zando la tecnologia della telemedicina e della condivisione della docu-
mentazione clinica). All'interno di questa prospettiva i medici speciali-
sti HCV, attraverso lo strumento del cosiddetto “piano di cura”, redatto
dai medici dei Ser.D., possono decidere “a distanza” I'inizio del tratta-
mento e la scelta del farmaco, lasciando ai medici di prossimita dei ser-
vizi il monitoraggio e il follow-up del trattamento.
I medici specialisti HCV potranno comunque avocare a loro la gestione
specialistica diretta dei casi piu complessi.
Il modello di intervento che prevede il “piano i cura” prevede — nel
rispetto dei criteri AIFA per il trattamento dell’HCV — la creazione di un
point of care multidisciplinare all’interno di ogni Ser.D. capace, attraver-
so un percorso fast-track, di prendere in carico il paziente HCV positivo
compiendo diagnosi e trattamento on site (cioe all’interno del Ser.D. eli-
minando la barriera del linkage to care).

Il modello prevede tre fasi che sono (Fig. 2):

1. lo screening, il counseling e la stesura del piano di cura (Fase 1);

2. la valutazione epatologica e I'inizio del trattamento (Fase 2);

3. il trattamento e il follow-up (Fase 3).

In particolare, la Fase 1 ha l'obiettivo di effettuare lo screening e, nei

casi di positivita, effettuare un disease e pre-treatment counseling,

compiere un prelievo ematico per determinare genotipo e carica virale

e il grado di fibrosi con APRI o FB-4 (da parte del case manager infer-

mieristico) e realizzare la stesura del “piano di cura” (da parte dello

specialista del Ser.D.); la fase 2 prevede ’effettuazione della valutazio-
ne epatologica e l'inizio del trattamento (da parte dello specialista

HCV); la fase 3 comprende la gestione del follow-up (anche con la

valutazione con Fibroscan®) e I'adozione delle azioni di riduzione del

danno per prevenire le reinfezioni (da parte dell’équipe multidiscipli-
nare del Ser.D.).
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Fig. 2 - Il modello del point of care per il trattamento del consumatore di
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'équipe multidisciplinare che lavora nel costrutto del point of care &
composta da:

e 1 infermiere del Ser.D. (anche con il ruolo di case managen);

¢ 1 medico specialista del Ser.D.;

e 1 medico specialista infettivologo/epatologo.

Partendo dalle suddette premesse lo scopo del lavoro e stato quello di
valutare il costo-beneficio del percorso di point of care nei confronti di
quello tradizionale effettuato all’interno dei Ser.D. attraverso una analisi:
1. dei costi diretti dei due percorsi di trattamento;

2. del cost-saving per i sistemi sanitari a seguito del trattamento.

Un altro obiettivo del nostro lavoro é stato infine quello di valutare, sulla
base della prevalenza dell’infezione da HCV nei consumatori di sostan-
ze in carico ai Ser.D., i costi di un eventuale piano nazionale e regiona-
le di eliminazione di HCV che utilizzi come modello di intervento il
point of care.
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Background

L'epatite C (HCV) & una malattia con elevati costi sociali e sanitari (Sta-

naway et al., 2016; WHO, 2017).

Questo & dovuto ad almeno tre fattori:

1. l'infezione & spesso asintomatica e in molti casi la malattia viene trat-
tata solo nelle fasi piti avanzate (Stanaway et al., 2016);

2. la patologia coinvolge fra 130 e 210 milioni di persone nel mondo e
rappresenta la settima causa di morte per importanza (Fagiuoli et al.,
2015; Lee et al., 2014);

3. I'HCV riconosce significative manifestazioni epatiche come la cirro-
si, il carcinoma epatocellulare (HCC) e I'insufficienza epatica (che
causano trapianto di fegato), cosi come importanti manifestazioni
extraepatiche (Lee et al., 2014; Stanaway et al., 2016).

L'ltalia ha il piti alto numero di pazienti HCV positivi in Europa occiden-

tale e il pit alto tasso di morti dovute a cirrosi e HCC (EASL, 2014;

WHO, 2017).

Oggi si stima che in Italia vi siano circa 300.000 soggetti HCV positivi

da trattare, di cui molti sono i consumatori di sostanze (Gardini et al.,

2016; Gardini et al., 2019).

La letteratura mette in evidenza come il costo della malattia possa esse-

re molto rilevante.

Uno studio italiano ha stimato il costo dell’infezione in pit di un miliar-

do di euro, di cui 418 milioni di euro per costi diretti (es. visite specia-

listiche, accessi in pronto soccorso, ospedalizzazioni, ecc.) e 643 milio-

ni di euro per costi indiretti (es. perdita di produttivita e di giornate di

lavoro) (Marcellusi et al., 2015).

Un altro studio ha valutato i costi diretti e indiretti della malattia su un

campione di 286 pazienti HCV positivi di 5 Paesi europei (Italia, Fran-

cia, Germania, Regno Unito e Spagna) in confronto a un gruppo omo-

geneo per caratteristiche socio-demografiche (Vietri et al., 2013).

In particolare, i costi indiretti per paziente (valorizzati per anno) sono

stati di 7.532,54 euro per i pazienti HCV positivi e di 4.576,43 euro per
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i soggetti del gruppo di controllo (non HCV positivi), mentre i costi diret-
ti per i pazienti HCV positivi e HCV negativi sono stati rispettivamente
di 1.147,06 euro e di 652,07 euro (Vietri et al., 2013).

Un interessante studio di farmacoeconomia basato sul costo della prima
generazione dei DAAs ha valutato le potenziali conseguenze economi-
che dell’infezione da HCV per il sistema sanitario pubblico in una pro-
spettiva di 30 anni (Mennini et al., 2014).

Gli autori hanno stimato una riduzione per i pazienti, data dal tratta-
mento, di oltre 156.000 eventi critici dovuti alla malattia e una riduzio-
ne dei costi di circa 13.000 e 18.000 euro pro capite in un orizzonte
temporale di 10 e 30 anni, rispettivamente.

Un altro recente studio ha dimostrato come I’accesso alla terapia con
DAAs possa indurre, in un orizzonte temporale di 20 anni, un risparmio
(cost-saving) di circa 50 milioni di euro per 1.000 pazienti trattati (Mar-
cellusi et al., 2019).

Risparmi comparabili sono attesi anche per i pazienti trattati nelle prime
fasi della malattia fibrotica (Ruggeri et al., 2018), che sono la maggior
parte dei consumatori di sostanze HCV positivi.

Uno studio interessante ha calcolato I'effetto economico in termini di
risparmio di costi diretti e indiretti (escluso il costo dei farmaci) dovuti
al trattamento dell’infezione da HCV con i DAAs, stimando un risparmio
tra i 192 e 198 milioni di euro (Marcellusi et al., 2016).

Considerato che il costo dei DAAs attualmente si aggira intorno a 6.000
euro per trattamento, una questione rilevante & capire se il costo della
cura, dato Ielevato numero di pazienti da trattare, possa essere compen-
sato dal risparmio dei costi dell’assistenza sanitaria come conseguenza
dell’eliminazione di HCV.

A questo proposito & stato condotto un interessante studio sulla coorte
PITER (Piattaforma Italiana per lo studio delle Terapie delle epatiti viRa-
Ii) in modo da stimare la quantita di tempo necessario affinché gli inve-
stimenti iniziali del SSN nel trattamento dell’infezione da HCV si possa-
no tradurre in risparmi cumulativi dei costi grazie all’eliminazione delle
malattie ad esse correlate (Mennini et al., 2014).

Lo studio ha analizzato due periodi di trattamento che presentavano due
accessi diversi ai farmaci antivirali (Marcellusi et al., 2019), cioé un
primo periodo riferito agli anni 2015-16 dove sono stati trattati pazienti
con uno stadio di malattia severa (fibrosi F3/F4) e un secondo periodo
riferito all’anno 2017 in cui sono stati trattati i pazienti in maniera indi-
pendente dallo stadio di fibrosi del fegato (fibrosi FO-F4).

Il confronto del trattamento & stato basato verso uno scenario di non trat-
tamento, quindi della progressione naturale della malattia.

| dati dello studio dimostrano che, per i pazienti trattati nel 2015, I'im-
patto degli eventi clinici potenzialmente evitati in 20 anni puo essere
particolarmente significativo (in quanto i pazienti presentavano una
fibrosi epatica avanzata con una probabilita di rapida progressione della
malattia epatica in assenza di un trattamento efficace) mentre non lo &
altrettanto nei pazienti trattati nel 2017 (che presentavano un grado di
fibrosi minore).

Nei pazienti trattati nel 2015, con uno stadio di fibrosi pit avanzata, la
differenza di costo evitato versus il non trattamento negli anni puo non
diminuire in maniera significativa a causa dei costi della gestione della
malattia che continuano a rimanere elevati per la presenza di danni cau-
sati dalla gravita preesistente della malattia e/o della necessita della con-
tinua sorveglianza sanitaria per lo sviluppo dell’HCC.

Al contrario, il trattamento dei pazienti con malattia epatica lieve o
assente non comporta nel tempo costi aggiuntivi di gestione, soprattut-
to dopo il primo anno post-eradicazione virale.

Infatti, confrontando i risultati dell’anno 2017, in cui una percentuale
pit elevata di pazienti & stata trattata nelle fasi di fibrosi FO-F2, con quel-
li dell’anno 2015 (trattamento prioritarizzato che ha riguardato i casi pit
gravi), la riduzione degli eventi infausti epatici HCV correlati & stata
inferiore per i motivi sopra citati, ma i costi evitati per i pazienti trattati
nel 2017 risultano significativamente piu alti.

Cio significa che il trattamento universale dei pazienti, indipendente-
mente dalla gravita della fibrosi, si traduce in un risparmio anche sui
costi della gestione delle malattie evitate e un rientro in termini di inve-
stimenti iniziali per 'acquisto dei DAAs in un lasso di tempo anche rela-
tivamente breve che consiste in circa 6 anni.
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Questo studio, in coerenza con altri, dimostra come l"accesso al tratta-
mento dell’HCV nelle prime fasi della fibrosi della malattia epatica (a cui
corrisponde un danno epatico assente o minimo) € correlato a risultati
migliori dal punto di vista clinico e della riduzione dei costi nel tempo.
Cio ha una rilevanza importante per il trattamento dei consumatori di
sostanze che, nella stragrande maggioranza dei casi, presentano, fra i
soggetti HCV positivi, una fibrosi lieve o moderata il cui trattamento
determina un ritorno di salute per i sistemi sanitari gia nel breve periodo.
Diversi studi hanno anche dimostrato come il trattamento di HCV nei
consumatori di sostanze sia costo-efficace e come un trattamento preco-
ce possa prevenire un numero significativo di morti dovute alla malattia
epatica (Scott et al., 2016; van Santen et al., 2016). In aggiunta, i tratta-
menti associati con le azioni di riduzione del danno possono aiutare a
ridurre la diffusione dell’infezione e migliorare la qualita della vita dei
consumatori di sostanze (Goutas et al., 2017; Hellard et al., 2018).
Uno studio non-interventistico che ha compreso 1.333 consumatori di
sostanze in carico ai Ser.D. dell’ASST Melegnano-Martesana (Milano),
valutati durante I’arco del 2017, ha determinato che il costo del percor-
so per il trattamento di HCV dei pazienti (escluso il costo del farmaco)
calcolato in termini di esami diagnostici, visite specialistiche, accessi in
pronto soccorso, ricoveri, ecc. € di 1.418 euro per paziente, mentre il
costo annuo del percorso di un paziente in lista di attesa per il tratta-
mento € di 214 euro (Nava et al., 2020b).

Considerando che un paziente HCV positivo puo infettare, nell’arco tem-
porale di circa 3 anni, almeno altri 20 consumatori di sostanze (Magiorki-
nis et al., 2013), si pud supporre che ogni trattamento di un consumatore
di sostanze pud determinare un risparmio di costi sanitari (cost-saving)
relativo al solo risparmio dei costi del trattamento delle infezioni evitate di
circa euro 30.000 euro (Nava et al., 2018b; Nava et al., 2020b).

Lo studio ha anche permesso, per la prima volta in Italia, di determina-
re i costi sanitari per “silos” del percorso di trattamento.

In particolare, lo studio ha permesso di individuare che del costo di
1.418 euro del patient’s journey, 473 euro fanno riferimento al silos
“diagnosi” (costo dello screening, degli esami diagnostici e del proces-
so di valutazione), euro 555 al silos “visite specialistiche” e euro 390 al
silos costo “altro personale sanitario oltre quello medico” (infermieri,
farmacisti, ecc.) (Nava et al., 2020b).

Inoltre lo studio € stato il primo che ha definito, sulla base dei dati epi-
demiologici disponibili, il costo di un eventuale piano di eliminazione
nazionale di HCV fra i consumatori di sostanze (escludendo il costo del
farmaco) (Nava et al., 2020b).

In maniera interessante lo studio ha dimostrato come il costo del piano
di eliminazione di HCV nei consumatori di sostanze (corrispondente a
circa 380 milioni di euro) & piu basso del costo del burden della malat-
tia (che corrisponde a circa 1 miliardo di euro) (Marcellusi et al., 2015).
Per di piti nell’arco temporale 2020-2030 il costo annuale di eliminazio-
ne di HCV corrisponderebbe a circa 30 milioni di euro, rendendo il pro-
gramma di eradicazione che coinvolge i PWIDs anche sostenibile in una
ottica di programmazione annuale di investimenti per il SSN (Nava et
al., 2018b; Nava et al., 2020b).

Gli studi sono anche particolarmente interessanti perché comprendono,
nell’analisi dei costi, le azioni di riduzione del danno che sono uno stru-
mento essenziale per ridurre il tasso di re-infezione nei PWIDs (Nava et
al., 2018; Nava et al., 2020b).

Recenti studi hanno dimostrato come il tasso di reinfezione nei PWIDs
sia comunque basso e corrisponda a circa 3.1/100 soggetti per anno, se
in associazione al trattamento con DAAs vengono offerte azioni di ridu-
zione del danno come la terapia oppiacea agonista (Metzig et al., 2017;
Rossi et al., 2018).

Draltra parte, alcuni recenti studi hanno dimostrato come il trattamento
con DAAs sia anche costo-efficace se associato con programmi di scam-
bio di siringhe e con la terapia oppiacea sostitutiva (Barbosa et al., 2019;
Stevens et al., 2019).

A questo riguardo degli studi hanno dimostrato come le azioni di ridu-
zione del danno associate al trattamento possano essere sostenibili per
i sistemi sanitari e corrispondano a circa il 12% del costo del patient’s
journey che porta i consumatori di sostanze al trattamento per HCV
(Nava et al., 2018b; Nava et al., 2020b).

Le evidenze dimostrano pertanto come il trattamento per HCV dei con-
sumatori di sostanze sia cost-saving per i sistemi sanitari.
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Metodologia

Il lavoro si basa su una analisi costo-beneficio intesa a valutare il ritor-
no di salute del point of care rispetto al percorso di trattamento “tradi-
zionale” e la sua applicazione nei piani di eliminazione che compren-
dono la popolazione dei consumatori di sostanze in carico ai Ser.D.

| costi del percorso di trattamento sono stati valutati sui costi diretti
sostenuti dal sistema sanitario prendendo in esame quelli in vigore nella
Regione del Veneto sulla base del reddito annuo lordo (RAL) del perso-
nale e delle tariffe regionali correlate alla diagnosi e al trattamento per
HCV (come definite dalla DGR n. 859/2011 e s.m.i.).

| costi sono stati valutati per il cosiddetto percorso di point of care
(escluso il costo del trattamento) che comprende le visite specialistiche,
lo screening, la diagnosi, e il follow-up e comparati con il costo del
patient’s journey del trattamento “tradizionale” come viene attualmente
svolto all’interno dei Ser.D. e valutato dalla letteratura (Nava et al,,
2018b; Nava et al., 2020b).

Per il point of care lo screening di HCV & stato calcolato considerando
il costo del test rapido HCV RNA finger stick.

Il costo del percorso del point of care & stato valutato anche per “silos”
considerando il costo per la fase 1 (test rapido, counseling, prelievo
ematico e realizzazione del piano di cura), la fase 2 (valutazione specia-
listica epatologica e di inizio del trattamento) e la fase 3 (follow-up e
azioni di riduzione del danno).

Tab. 1 - Costo del personale per la realizzazione del point of care

Per valutare i costi diretti € stato utilizzato un approccio bottom-up (Bai
et al., 2012; Briggs, 1999; Briggs et al., 2007; Marcellusi et al., 2016).
Questo metodo misura i costi diretti del management del percorso del
paziente, ottenuto moltiplicando la media del costo del percorso per la
prevalenza della malattia.

Analisi dei risultati

Il costo del personale per la realizzazione del point of care corrisponde
a 210 euro (Tab. 1).

Il costo per I2esecuzione delle prestazioni diagnostiche e degli esami di
laboratorio per la realizzazione del point of care corrisponde a 383,40
euro (Tab. 2).

Il costo del point of care equivale a 592,05 euro, mentre il costo per
“silos” & rappresentato in Tab. 3.

In termini di costo-beneficio il point of care risulta essere migliore in ter-
mini di “resa”, cioe in termini di benefici ottenuti per unita di costo
rispetto al percorso tradizionale di trattamento effettuato all’interno dei
Ser.D. e ai costi evitati della malattia (diretti e indiretti) cosi come quan-
tificato dalla letteratura (Nava et al., 2018b; Nava et al., 2020b; Vietri et
al., 2013) (Tab. 4).

In considerazione che la prevalenza delllHCV fra i consumatori di
sostanze in carico ai Ser.D. si pu0 aggirare in un range compreso fra il

Fase Figura professionale Tempo operatore Costo (?)
Fase 1

Esecuzione del test rapido Infermiere Ser.D. 15 min 4
Disease Counseling Infermiere Ser.D. 30 min

Prelievo ematico (AST-ALT, Infermiere Ser.D. 15 min

Piastrine, Creatinina,

Emocromo, HCV RNA

carica virale e genotipo;

Ab-HIV, Ab-HBV)

Compilazione del Piano di cura ~ Medico specialista Ser.D. 30 min 19
Fase 2

Visita epatologica e inizio Medico specialista HCV 30 min 19
del trattamento

Fase 3

Trattamento Farmacologico: Infermiere 60 min 16
Somministrazione e aderenza

(8-12 settimane)

Valutazione dell’andamento Infermiere 60 min 16
della terapia: Medico specialista Ser.D. 60 min 38
SVR a tempo 0 e 122 settimana

dall’inizio della terapia

Fibroscan® a tempo 0 e a

12 12a settimana dall’inizio

della terapia

Follow-up: Infermiere 60 min 16
SVR a 12a settimana Specialista 60 min 38
post fine terapia Ser.D./Carcere 30 min 16
ALT a 122 settimana Specialista HCV 122 settimana post fine terapia

post fine terapia (SVR 12)

Fibroscan® a 122 settimana 242 settimana post fine terapia

post fine terapia (SVR 24)

Azioni di riduzione del danno Infermiere 60 min 16
Totale (€) 210
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Tab. 2 - Costo per lesecuzione delle prestazioni diagnostiche e degli esami di laboratorio per la realizzazione del point of care

Azione Prestazioni diagnostiche e esami di laboratorio Costo (€)
Fase 1
Test rapido HCV RNA finger stick 30
Prelievo ematico (AST-ALT, Piastrine, AST (€ 2,75) 183,60
Creatinina, Emocromo, HCV RNA carica ALT (€ 2,75)
virale e genotipo; Ab-HIV, Ab-HBYV) Piastrine (€ 1,35)
Creatinina (€ 1,35)
Emocromo (€ 4,95)
Ab-HBYV (€ 11,65)
Ab.-HIV (€ 11,65)
HCV RNA Quantitativo (€ 82,35)
HCV RNA Qualitativo (€ 64,80)
Fase 2
Valutazione (ALT — HCV RNA) ALT (€ 2,75) 84,90
HCYV Quantitativo (€ 82,15)
Follow-up ALT (€ 2,75)
(ALT — HCV RNA) HCV Quantitativo (€ 82,15) 84,90
Totale (€) 383,40

Tab. 3 - Costo del point of care per “silos”

Silos Costo personale (€) Costo prestazioni diagnostiche Costo totale (€)
e di laboratorio (€)

Fase 1 35 213,60 248,60

Fase 2 19 = 19

Fase 3 156 169,80 325,80

Totale (€) 593,40

Tab. 4 - Costo-beneficio del point of care in confronto al percorso di trattamento “tradizionale”

Tipologia di percorso Cost saving per trattamento (€) Costo del percorso (€) Rapporto
(costi diretti e indiretti della malattia)

Patient’s journey 8.679,60 1.418 6.1

“tradizionale”

Point of care 8.679,60 593,40 14.6

Tab. 5 - Costo del piano di eliminazione di HCV nei consumatori di sostanze con il point of care e costo del non trattamento (calcolato sulla
prevalenza stimata dei soggetti positivi)

Numero utenti stimati Soggetti stimati HCV Costo del point Costo del non

nei Ser.D. positivi (30-60%) of care (€) trattamento (€)
Italia 150.000 45.000-90.000 26.703.000-53.406.000 390.582.000-781.164.000
Veneto 14.000 4.200-8.400 2.492.280-4.984.560 36.454.320-72.908.640

Tab. 6 - Costo annuale del piano di eliminazione di HCV nei consumatori di sostanze nella finestra 2021-2030

Numero utenti Soggetti stimati Soggetti da trattare Costo totale (€) Costo annuo (€)

stimati nei Ser.D. HCYV positivi entro il 2030
(30-60%) (80% dei positivi
stimati)
Italia 150.000 45.000-90.000 36.000-72.000 21.362.400-42.724.80  2.373.600-4.747.200
Veneto 14.000 4.200-8.400 3.360-6.720 1.993.824-3.987.648 221.536-443.072
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30-60% (Nava, 2019; Nava et al., 2018b), si stima come i pazienti in
carico ai Ser.D. che potrebbero necessitare di un trattamento siano com-
presi in Italia fra i 45.000-90.000 e in Veneto fra i 4.200-8.400.

Sulla base del suddetto dato epidemiologico il costo del point of care
(corrispondente a euro 593,40) e del non trattamento (corrispondente a
euro 8.679,60 che sono i costi diretti e indiretti della malattia) dei sog-
getti stimati HCV + in carico ai Ser.D. é riportato in Tab. 5.
Considerando che I'OMS indica come obiettivo per I'eliminazione di
HCV entro il 2030 il trattamento di almeno 1'80% dei pazienti HCV
positivi, possiamo assumere come il costo del trattamento per anno, per
il periodo 2021-2030, possa essere, per i pazienti postivi in carico ai
Ser.D., in ltalia di circa 2-4 milioni di euro e in Veneto di circa 220-
440.000 euro (Tab. 6).

Conclusioni

Il lavoro dimostra come il point of care sia un modello efficace e effi-
ciente per il trattamento di HCV nei consumatori di sostanze in quanto
e in grado di ridurre le barriere dello screening e del linkage to care, di
essere sostenibile per i sistemi sanitari (poiché il costo del trattamento e
nettamente inferiore ai costi diretti e indiretti della malattia) e di deter-
minare un ritorno di salute in termini di costi evitati per una riduzione
di nuove infezioni fra i consumatori di sostanze.

Allo stato attuale esistono molte barriere che limitano "accesso alle cure
dei consumatori di sostanze con HCV (Konerman, Lok, 2016; Nava et
al., 2018a; Nava et al., 2020a).

Le pili importanti sono dovute alla mancanza di un sistema di cura e di
modelli di presa in carico multidisciplinari capaci di favorire il linkage
to care.

Cio e evidente dalla pratica clinica che dimostra che soltanto una pic-
cola percentuale di consumatori di sostanze con HCV vengono trattati
con DAAs, limite che e diventato ancora piu evidente durante I'emer-
genza Covid-19.

Uno studio precedente ha messo in evidenza, per la prima volta, come
il costo del patient’s journey all’interno dei Ser.D. per il trattamento di
HCV (escluso il costo del farmaco) corrisponda a 1.418 euro, mentre il
costo di un paziente HCV positivo in attesa di essere trattato a 214 euro
(anno) (Nava et al., 2018b; Nava et al., 2020b).

In altre parole le evidenze del nostro lavoro dimostrano come il costo
del point of care equivalga a circa euro 593,40, cio significa che il costo
del trattamento di un consumatore di sostanze con HCV con un percor-
so rapido e facilitato possa equivalere al costo di 2 pazienti HCV positi-
vi in attesa di essere trattati.

In altri termini, il point of care risulterebbe un percorso efficace nel
rimuovere le barriere al trattamento ma anche efficiente in quanto ridur-
rebbe in maniera significativa il costo del patient’s journey e, anche nel
breve periodo, sostenibile per i sistemi sanitari.

Il lavoro dimostra, in maniera evidente, come il percorso di point of care
presenti un costo-beneficio maggiore rispetto al costo del percorso di un
trattamento “tradizionale”.

Un nostro precedente studio ha dimostrato come il costo di un piano di
eliminazione nazionale di HCV nei consumatori di sostanze corrispon-
da a circa 380 milioni di euro (Nava et al., 2020b), cioé a un valore
molto piu basso del costo del disease burden della malattia che corri-
sponde a circa 1 miliardo di euro (Marcellusi et al., 2015).

Lo stesso studio ha dimostrato come, nell’orizzonte temporale 2020-
2030, il costo annuale del piano di eliminazione nei consumatori di
sostanze corrisponda a circa 30 milioni di euro, cioé a un costo che
puo dimostrarsi ampiamente sostenibile per il SSN (Nava et al.,
2020b).

Il nostro lavoro dimostra altresi come il modello del point of care appli-
cato a un piano nazionale di trattamento dell’"HCV per i consumatori di
costanze comporti un costo compreso fra i 26-53 milioni di euro, con
un costo annuale, nel finestra 2021-2030, di circa 2-4 milioni di euro
all’anno.

Secondo i dati epidemiologici dei consumatori di sostanze presenti nei
Ser.D. del Veneto, adottando il modello del point of care, il costo di un
piano di eliminazione regionale corrisponderebbe a circa 2-4 milioni di
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euro per anno e, considerando la finestra temporale 2021-2030, a circa
220.000-440.000 euro per anno.

Il point of care oltre a eliminare le barriere dello screening e del linka-
ge to care presenta il vantaggio di includere nel costo del percorso di
trattamento anche le azioni di riduzione del danno a favore della dimi-
nuzione delle eventuali reinfezioni.

Recenti studi hanno mostrato come il tasso di reinfezione nei consuma-
tori di sostanze trattati per HCV corrisponda a circa 3.1/100
persone/anno, se associato a misure di riduzione del danno (Metzig et
al., 2017; Rossi et al., 2018).

Dr’altra parte recenti studi hanno anche dimostrato come il trattamento
con DAAs sia costo-efficace quando associato a programmi che preve-
dono la presenza di azioni di riduzione del danno (Barbosa et al., 2019;
Stevens et al., 2019).

A questo riguardo il modello del point of care che prevede in tutte le fasi
del trattamento, e in particolare nella fase di follow-up, I'applicazione
delle azioni di riduzione del danno risulta essere uno strumento effica-
ce e sostenibile per contribuire a determinare un notevole ritorno di
salute per i sistemi sanitari, sia in termini di guarigione della malattia
che di riduzione del tasso di reinfezione, evitando oltre i costi diretti e
indiretti della malattia, anche i costi dovuti a una eventuale reinfezione.
Il lavoro presenta dei limiti. Il primo & rappresentato dal fatto che la
valutazione dei costi del point of care non include i costi sostenuti dal
paziente (i cosiddetti costi out-of pocket).

Il secondo & quello che non e stato compreso nell’analisi del costo
del percorso, il costo del farmaco perché il suo valore & in fase di
continua discussione e mediazione da parte di AIFA, specie da quan-
do i DAAs sono usciti, nel 2019, dal fondo dei farmaci innovativi
(AIFA, 2019).

Il lavoro conferma come il trattamento dei consumatori di sostanze con
HCV rappresenti una priorita per i sistemi sanitari e possa rappresentare
un importante ritorno di salute in termini di costi evitati e di riduzione
del numero di nuove infezioni (treatment as prevention).

In altri termini, il lavoro dimostra come anche nei consumatori di
sostanze il trattamento per HCV possa determinare dei benefici superio-
ri rispetto ai costi della malattia.

Il lavoro dimostra infine come un percorso rapido e facilitato per il trat-
tamento di HCV nei consumatori di sostanze (di tipo lean) possa deter-
minare un ritorno di salute importante per i sistemi sanitari e favorire il
raggiungimento dell’eliminazione di HCV come indicato dall’lOMS
entro il 2030 secondo una programmazione annuale sostenibile per i
sistemi sanitari regionali. D"altra parte I'HCV e una malattia che induce
malattia specialmente nei consumatori di sostanze che rappresentano il
“reservoir” dell’infezione e probabilmente il mantenimento della stessa
nella popolazione generale.

Il lavoro fornisce valide indicazioni per i decisori politici e gli stakehol-
ders per la programmazione lo sviluppo di piani di eliminazione di
HCV, sia a livello nazionale che regionale, capaci di comprendere
anche i consumatori di sostanze.
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