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SUMMARY

B The objective of the project “HCV elimination plan 2.0 - Implementation of treatment paths in the Ser.D. Centers of
Lombardy for patients with HCV” was to better manage the patient journey of drug users (PWUD) with HCV through
the implementation of treatment paths within the Ser.D. centers in Lombardy. The working team started in 2022
building up a diagnostic therapeutic assistance path (PDTA) shared between all 25 units of the region and continued

this year with the verification of its implementation. ®
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Il progetto “HCV elimination plan 2.0”

Nel corso del 2022 in Regione Lombardia & stato ipotizzato un
percorso diagnostico-terapeutico-assistenziale condiviso fra tut-
te le UO Dipendenze (Ser.D.).

" Direttore SC dipendenze ASST Papa Giovanni XXIII, Coordina-
tore UO Dipendenze Regione Lombardia.

" Biostatistico — Dipartimento di Medicina e Chirurgia, Universita
degli Studi dell’Insubria Varese.

" UO Ser.D. Vizzolo Predabissi, ASST Melegnano e della Marte-
sana.

" Direttore SC Direzione Coordinamento Carceri ASST Santi
Paolo e Carlo Milano. Coordinatore Sanita Penitenziaria Regione
Lombardia.

* ASST Bergamo Ovest. ** ASST Fatenebenfratelli Sacco.
*#% ASST Mantova. *¥*%% ASST Brianza. ***** ASST Ovest Mi-
lano. » ASST Cremona. *» ASST Pavia. **» ASST Bergamo Est.
eeee ASST Lariana. e***> ASST Crema. ° ASST Garda. > ASST
Rhodense. <> ASST Spedali Civili di Brescia. °>>> ASST Lecco.
ococo ASST Franciacorta. ¥ ASST Santi Paolo e Carlo. ¥ ASST sette
laghi. %% ASST Lodi.

[l progetto, implementato nel corso del 2023, voleva verificare
lo stato di avanzamento delle attivita all’interno dei Ser.D. di
Regione Lombardia e si & sviluppato su due direttrici:

e analisi dei dati di attivita nei primi 9 mesi del 2023;

e lattivazione di tre focus group che dovevano, attraverso l'a-
nalisi dei dati di attivita dei primi 9 mesi dell'anno, valutare
I'efficacia del PDTA.

La valutazione di efficacia doveva considerare lo screening, i

test di conferma, il linkage to care e il trattamento all’interno

dei Ser.D.

La raccolta dei dati si e basata sulla costruzione di un database

utilizzato da tutti, costruito in modo tale da rendere agevole

la richiesta di dati istituzionale (Direzione Generale Welfare di

Regione Lombardia).

Dati

Sono stati coinvolti 22 centri sui 25 presenti in Regione Lom-
bardia.

[l reclutamento ha preso in considerazione due periodi: 1/1/23-
30/6/23 e 1/7/23-30/9/23: tale scelta e stata fatta per separare
due periodi che fotografano I'attivita sia di un periodo standard
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che di un periodo, quello estivo, di bassa affluenza che per co-
modita definiremo periodo 1 e periodo 2.

Nel periodo 1, i pazienti individuati come popolazione target
(tutta l'utenza presa in carico dal Ser.D.) erano 20.734, i pa-
zienti raccolti nel database 4.863, quelli valutabili (con un test
di screening nel periodo considerato) 4.830.

Nel periodo 2 il dato & stato, ovviamente, inferiore: popolazio-
ne target 17.556, pazienti invitati 2.117, pazienti valutabili 2.067.
Interessante I'incremento dell’accettazione dello screening da
parte dei pazienti: nel periodo 1 4.410 pazienti a cui & stato
proposto il test ha accettato pari al 91.3%, nel secondo periodo
il test & stato accettato da 1.922 pazienti pari al 93.0% sostan-
zialmente sovrapponibile. La percentuale di pazienti con uso di
droghe endovenosa rappresenta nel periodo 1 il 17% del totale,
nel periodo 2 scende al 10%. Il dato conferma, che la maggior
parte dei pazienti non utilizza droghe per via endovenosa, d‘al-
tra parte mostra come i servizi abbiano, in una prima fase cen-
trato l'attenzione e lo sforzo sulla popolazione con piu elevata
vulnerabilita.

L'analisi della tipologia di paziente a cui & stato proposto lo
screening HCV, é riportata nella Tabella 1.

Tab. 1
Popolazione Periodo 1 Periodo 2
(N =4410) (N =1922)
Tossicodipendenti 52% 47%
Alcoldipendenti 26% 30%
Legali 6% 6%
Gioco d’azzardo 2% 1%
CML (commissione medica patenti) 2% 7%
Prefettura 1% 1%
Dato mancante 11% 7%

E evidente come i servizi abbiano coinvolto la variegata tipolo-
gia di utenza che afferisce ai Ser.D., privilegiando le categorie
maggiormente esposte al rischio infettivo.

Fig. 1
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Lattivita di screening & stata effettuata con metodologie diffe-
renti (vedi Tabella 2).

Tab. 2
1 periodo 2 periodo
(N = 4410) (N =1922)
n % n %
Test anticorpale su prelievo 2.529 57,3 1.178 61,3
Venoso
Test rapido anticorpale 1.448 32,8 540 28,1
su sangue capillare
Test rapido anticorpale 165 3.7 18 0,05
su saliva
Ricerca RNA su prelievo 2 0,05 132 6.9
Venoso
Ricerca RNA su sangue 67 1,5 0 0
capillare
Altro 159 3.6 0 0

Dato mancante per lo 0.9% dei pazienti nel periodo 1 e per il 2.8% nel
periodo 2.

La prevalenza della ricerca di HCV Ab su prelievo venoso
evidenzia due dati: la maggior parte dei servizi esegue regolar-
mente il prelievo venoso per I'identificazione dei markers epati-
te e HIV dato sicuramente positivo, d‘altra parte esprime anche
la difficolta dell'acquisizione dei test rapidi legati alle procedure
amministrative regionali ed aziendali.

Nell'immagine sottostante viene riportato il percorso di scree-
ning completo dove si evidenzia il progressivo aumento dell’at-
tivita di screening e la riduzione delle positivita sia agli anticor-
pi che al RNA virale.

La percentuale di pazienti positivi alla ricerca di HCV Ab passa
dal 12.7% del primo periodo al 7.0% del secondo. Il 66.9% nel
primo periodo e il 57.24% nel secondo periodo ha effettuato il
test di conferma.

Nel primo periodo il 23.5% dei soggetti positivi per HCV Ab ¢
positivo anche alla ricerca di RNA virale. Nel secondo periodo
tale positivita scende al 17.9%.
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I
PAZIENTI VALUTABILI: 4830 (100.0%)

PAZIENTI CHE ACCETTANO LO SCREENING: 4410 (91.3%)

PAZIENTI POSITIVI ALLO SCREENING: 612 (12.7%)
PAZIENTI CON DATO SU CONFERMA: 410 (8.5%)
PAZIENTI POSITIVI A CONFERMA: 144 (3.0%)

Percentuali calcolate sul totale dei pazienti valutabili

' PAZIENTI VALUTABILI: 2067 (100.0%) l
PAZIENTI CHE ACCETTANO LO SCREENING: 1922 (93.0%)
PAZIENTI POSITIVI ALLO SCREENING: 145 (7.0%)
PAZIENTI CON DATO SU CONFERMA: 83 (4.0%)
PAZIENTI POSITIVI A CONFERMA: 26 (1.2%)

HCVELIMINATION PLAN 2.0
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Ultimo dato riguarda il linkage to care ed il trattamento, che
non appare particolarmente favorevole.

Nonostante la presenza di buoni contatti fra Ser.D. e centri pre-
scrittori la percentuale di pazienti che arrivano a completare il
trattamento risulta piuttosto bassa.

Una delle motivazioni potrebbe riguardare un bias dello studio:
il periodo breve di osservazione impedisce di veder la conclu-
sione dell’iter diagnostico terapeutico.

Tab. 3

Periodo 1 Periodo 2

N %o N %o
Pazienti con doppia positivita 144 100.0 26 100.0
Reinfezione 11 7.6 1 3.8
Invio centro specialistico 82 56.9 12 46.2
Visita specialistica 58 40.3 9 34.6
Inizio trattamento Ser.D. 17 11.8 5 19.2
Inizio trattamento esterno 26 18.1 0 0.0
Trattamento completato 10 6.9 2 7.7

Analizzando la “cascade of care” si evidenzia la perdita dei
pazienti nelle tappe successive: su 100 pz con positivita confer-
mata al RNA virale, il 56,9% (1 periodo) e il 46,2% (2 periodo)
sono inviati ad un centro specialistico. Di questi il 70.7% (1
periodo) e il 75% (2 periodo) effettuano la visita specialistica.
Il 44.8% (1 periodo) inizia la terapia, nessuno (2 periodo) ha
iniziato la terapia.

Anche in questo caso esiste probabilmente il bias legato alla
brevita e tipologia del periodo di analisi (2 periodo) con ridu-
zione dell'offerta di visite specialistiche e conseguentemente
ritardo nell’avvio del percorso terapeutico.

Nella seconda fase del progetto sono poi stati costituiti tre
board scientifici composti da un coordinatore e otto clinici
esperti ognuno dei quali ha affrontato una macro-tematica:

e attivita di screening;

e trattamento nella popolazione in carico ai Ser.D.;

e reinfezione e misure di riduzione del danno.

Focus Group 1 - Lattivita di screening

Nel 2022 nei Ser.D. della Lombardia sono stati eseguiti circa
tre mila test di screening, su un’utenza media di 20-25 mila
persone, che comprende anche chi ha eseguito un solo accesso
senza essere stato preso in carico. Gli esami — eseguiti ancora
con la metodica classica che consiste in un prelievo di sangue
e invio del campione al laboratorio — hanno dato una positivita
del 12% di anticorpi e nel 50% dei essi € stata In tutti i servizi
rappresentati l'attivita di screening & in corso in modo efficace.
| tests rapidi capillari sono disponibili ed utilizzati ovunque, i
salivari sono stati adottati solo in misura parziale e solo alcune
ASST si sono attivate per l'acquisto post gara regionale. Vie-
ne sottolineata la non opportunita di eseguire test salivari nei
NOA, dove spesso gli utenti fanno uso di collutori allo scopo di
mascherare l'alito alcoolico al momento della visita.
L’'HCV-RNA fingerstick non & ancora disponibile.

Criticita: i ritardi nella disponibilita dei test rapidi non ha per-
messo 'applicazione diffusa del percorso fast track, che era il
vero nucleo innovativo dell’azione.
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Tutti i servizi hanno concordato sull’'opportunita del counsel-
ling per aumentare l'accettazione dello screening, sottolinean-
do l'importanza di impiegare altre figure sanitarie (psicologi,
infermieri) e del terzo settore e perfino degli utenti stessi anche
per ridurre la distanza dall’'utente. Utile anche una sala ed un
percorso dedicato ai prelievi ematici. Per i prelievi e stata diffu-
samente utilizzata l'esenzione 016, senza necessita di ricorrere
alla D98.

Punti di forza: counselling pre screening, impiego di altri sani-
tari, presenza di percorsi dedicati, peer education.

Tutti i servizi hanno dichiarato di aver creato una rete efficiente
con i laboratori ospedalieri di riferimento e con i centri per dia-
gnosi e prescrizione terapie di medicina interna/gastroenterolo-
gia/malattie infettive.

Criticita: i colleghi non prescrivono la terapia antivirale perché
non si ritengono adeguatamente preparati e perché la prescri-
zione avviene regolarmente presso i centri prescrittori ospeda-
lieri. Accetterebbero pero di essere formati sulla terapia.

| farmaci vengono forniti regolarmente dalle farmacie ospeda-
liere e vengono dispensati spesso al momento della consegna/
affidamento del metadone.

La peer education

Un altro modo per intercettare pili persone possibile & l'edu-
cazione tra pari e l'utilizzo dello stesso personale in situazioni
ripetute. “Pit persone saranno trattate felicemente e piu natu-
ralmente — in una popolazione di questo tipo in cui c’¢ il senso
di aver fatto un‘azione positiva — questa azione si trasmettera
anche agli altri” continua I'esperto.

La task shifting

Tra i motivi che impediscono di eseguire lo screening sulla tota-
lita di persone che andrebbe monitorata vi & anche la carenza
di personale sanitario. L'utilizzo di “figure altre”, potrebbe favo-
rire 'esecuzione dello screening.

Focus Group 2 - La prescrizione all’interno dei
Ser.D.

Nel marzo del 2022, con atto della U.O. Farmaceutica e Di-

spositivi Medici, d'intesa con la U.O. Rete Territoriale - Salute

mentale, Dipendenze, la direzione Generale Welfare di Regione

Lombardia ha autorizzato la prescrizione a carico del Servizio

sanitario regionale dei farmaci ad azione antivirale diretta di

seconda generazione (DAAs) per la terapia dell'infezione da

HCV da parte dei medici dei Ser.D. A prescindere dalla specia-

lizzazione.

Punti di forza:

e fast track consolidato (slot aperti, red carpet, ecc.) con strut-
ture specialistiche in 5 realta su 7;

e in alcune strutture senza punto prelievi svolta decisiva attra-
verso utilizzo test rapidi;

¢ in due strutture accordi con laboratorio per esecuzione diret-
ta genotipo se RNA positivo o HCV reflex;

¢ telemedicina fra i Ser.D. appartenenti alla stessa Azienda;

¢ presenza di medico prescrittore nel Ser.D.;

¢ diagnostica strumentale e gestione follow-up in pazienti F3,
F4.

Criticita:

* mancanza di personale;

e ridotta disponibilita di test rapidi;

e il gruppo di lavoro & stato molto selezionato per storia ed
esperienza quindi e possibile che ci siano bias in termini di
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agreement al protocollo rispetto ad altre realta con profes-
sionisti non particolarmente orientati in ambito internistico,
epatologico, infettivologico;

e ridotta attitudine prescrittiva da parte di altri specialisti (far-
macologi, psichiatri). Si tratta di un retaggio culturale su cui
€ necessario agire per evitare che le persone si rechino verso
centri di tipo ospedaliero, dove poi per vari motivi non af-
feriscono in maniera regolare”. Viene ribadito come si tratti
in realta di terapie tutto sommato semplici e di durata molto
limitata.

Focus Group 3 - Il rischio reinfezione

Si tratta di un rischio sempre presente per tutti i consumatori

di sostanze attivi, sostanzialmente per tre motivi: sharing di

materiale utilizzato per consumare sostanze e.v. quali aghi, filtri,

ecc., condivisione di materiale per inalazione delle droghe, ri-
schio correlato a comportamenti sessuali a rischio.

Il gruppo ha analizzato le misure riportate in un recente do-

cumento pubblicato congiuntamente da due agenzie europee

ECDC (European Center for Deseases Control) — EMCDDA

(European Monitoring Centre for Drugs and Drug Addiction)

provando a verificare lo stato di applicazione e di applicabilita

nei servizi ambulatoriali per le dipendenze.

1. Fornitura di attrezzature sterili per l'iniezione: fornire aghi
e siringhe sterili e altre attrezzature per la preparazione delle
droghe (filtri e acqua per iniezione, materiale per inalazione,
pipette per fumare, ecc.), anche nelle carceri e attraverso
le farmacie. Tutti concordano sull’inapplicabilita all’interno
delle carceri. Allo stato attuale nessun servizio distribuisce
questo materiale ma vi € accordo del gruppo sulla applica-
bilita della misura che va attivata associando un’importan-
te attivita di counselling specifico e mirate ai consumatori
di droghe per via ev. Importante anche sviluppare una pro-
mozione dei peer. Criticita: ottenere dalle aziende budget
specifici per questa attivita.

2. Trattamento della tossicodipendenza: massima disponibilita
nel fornire trattamenti con agonisti degli oppioidi anche nel-
le carceri Il trattamento con farmaci agonisti € ampiamente
garantita da tutti i servizi ambulatoriali. Criticita: servizi
piccoli con ridotto orario di apertura. Va sempre considerato
come i trattamenti con agonisti degli oppiacei sono, di fatto,
erogabili esclusivamente dai servizi delle dipendenze, meno
capillari dei medici di assistenza primaria e delle farmacie
territoriali.

3. Vaccinazione: Offrire vaccinazioni contro l'epatite A e B,
infezioni respiratorie come Covid-19 e influenza, e contro
il tetano per prevenire le infezioni e/o le loro complican-
ze nei soggetti che assumono droghe per via parenterale.
Inoltre, in particolare per le persone che vivono con I'HIV
e che iniettano droghe, offrono lo pneumococco e vaccini
contro il papillomavirus. Criticita: vaccinazioni non diffu-
samente erogate per vari motivi: logistiche aziendali (sedi
vicino a centri vaccinali), difformita di offerte vaccinali.
Proposta: sviluppare l'offerta vaccinale all’interno dei Ser.D.
per tutti coloro che non si rivolgono alle strutture deputate
(centri vaccinali). Normalmente altre strutture ospedaliere
che seguono pazienti a rischio di malattie infettive per pa-
tologia o condizione clinica (malattie infettive, ematologia,
oncologia, ecc.) propongono al loro interno un‘offerta vac-
cinale specifica.
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4. Testing delle malattie infettive: offrire regolarmente test vo-
lontari e riservati con consenso informato e in linea con le
norme guida per HCV e HIV a tutti i consumatori di sostan-
ze; HBV a tutti coloro che non risultano essere vaccinati o
con vaccinazione incompleta; IST (ad es. sifilide, clamidia,
gonorrea) a tutti i consumatori di sostanze (alcol compreso)
che hanno comportamenti sessuali a rischio (ad esempio
partner sessuali multipli, scambio di sesso con denaro/dro-
ga); malattia tubercolare a tutti i consumatori di sostane con
segni e sintomi di tubercolosi e/o quelli con livelli piu elevati
rischio (ad esempio avere un’esposizione o una condizione
sottostante predisponente). Tutte le persone con un risultato
positivo al test dovrebbero essere avviati alle cure. Critici-
ta: lentezza ad ottenere gli strumenti per il testing rapido
nonostante il finanziamento ministeriale. Punti di forza: la
maggior parte ha da sempre attivita di prelievo, chi non
attualmente non la svolge condivide I'opinione dell'oppor-
tunita. Lattivita di testing rapido & comunque avviata di tutti
i servizi con buon successo. Il testing quasi ovunque viene
sviluppato su tutte le patologie indicate.

5. Trattamento delle malattie infettive: trattamento antivirale
per i soggetti con diagnosi di HBV e idonei al trattamento;
trattamento antivirale per i pazienti con diagnosi di HCV;
trattamento antiretrovirale per i soggetti con diagnosi di HIV;
trattamento anti-TBC per i soggetti affetti da tubercolosi; trat-
tamento preventivo della tubercolosi per le persone affette
da tubercolosi dopo aver escluso la malattia; trattamento
di altre malattie infettive come le infezioni sessualmente
trasmissibili e le infezioni batteriche della pelle come clinica-
mente indicato. Garantire che vi sia cooperazione tra i for-
nitori di servizi dedicati ai consumatori di sostanze e la cura
delle malattie infettive per aumentare il collegamento con la
cura, in particolare per 'HCV. Esistono prove che, almeno
per il trattamento dell’lHCV, 'adesione puo essere rafforzata
attraverso il coinvolgimento dei peer. Punti di forza: tutti
hanno sviluppato buone relazioni e percorsi facilitati con
malattie infettive e linkage to care che permette I'accesso alle
cure ai pazienti consumatori di sostanze. Criticita: mancata
attivazione dei point of care per HCV che deve poter essere
sviluppata all'interno dei servizi per la facilita della prescri-
zione e la miglior aderenza dei pazienti.

Conclusioni

[l progetto HCV elimination Plan 2.0 ha permesso di evidenzia-
re il buon andamento dell‘attivita di screening HCV nei Ser.D.
di Regione Lombardia, con l'evidente impegno di proporre lo
screening a tutti i consumatori di sostanze che accedono al ser-
vizio per motivi diversi. L'attivita e stata aumentata grazie ai test
rapidi introdotti a seguito del programma regionale anche se
non ancora completamente partito. L'incremento dellattivita di
screening ha permesso di evidenziare una progressiva riduzione
delle positivita ad HCV grazie all’arruolamento di popolazioni a
minor rischio di infezione ma anche per l'incremento dei tratta-
menti specifici.

Lattivita di “micro eliminazione” rimane indispensabile come
dimostrano i casi, sia pur limitati, di reinfezione e come sia
fondamentale I'implementazione diffusa di tutte le indicazioni
consigliate dalle agenzie europee sulle misure di riduzione del
danno nei consumatori di sostanze.
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