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1. 'epatite C nei consumatori di sostanze: si puo
parlare di epidemia?

| dati epidemiologici basati sulla Relazione al Parlamento (2018)

indicano che soltanto circa il 14% dei soggetti in carico ai

Ser.D. viene testato per HCV, mentre uno studio epidemiologi-

co ha messo in evidenza una prevalenza di HCV del 60% fra i

consumatori di sostanze nei Ser.D. (Stroffolini et al., 2012).

Secondo questo dato si puo ipotizzare che in ltalia dei 150.000

utenti gia in trattamento nei Ser.D. almeno 90.000 siano i sog-

getti HCV+ (Nava et al., 2018a; Nava et al., 2018b).

Un dato che potrebbe arrivare anche a 270.000 soggetti se si

considera che circa 300.000 sono i consumatori patologici

ancora non trattati nei Ser.D. (Nava et al., 2018a; Nava et al.,
2018b).

L'HCV si pud considerare epidemica fra i consumatori di sostan-

ze per almeno 4 ragioni che sono:

e lalta prevalenza del virus fra i consumatori che si puo aggi-
rare fino al 60% dei soggetti in carico nei Ser.D. (Stroffolini et
al., 2012);

e dal fatto che la popolazione tossicodipendente rappresenta il
vero “serbatoio” della malattia anche in termini di diffusione
della malattia (un consumatore di sostanze entro 3 anni dal
contagio puo infettare almeno altri 20 consumatori di sostan-
ze) (Magiorkinis et al., 2013);

e il ridotto numero di consumatori di sostanze trattati con far-
maci ad azione diretta (DAA) (Nava, 2018; Nava et al,,
2018a; Nava et al., 2018b).

e la mancanza sul territorio nazionali dell’applicazione di
azioni di riduzione del danno cosi come suggerite dall’lOMS
(Nava, 2018; Nava et al., 2018a; Nava et al., 2018b).
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2. 'uso endovenoso di sostanze come fattore di
rischio primario per l'infezione da HCV: una
vera emergenza in termini di sanita pubblica

L'uso iniettivo di sostanze rappresenta il fattore di rischio piu

importante per la trasmissione dell’infezione.

Allo stato attuale non si conosce la percentuale esatta dei con-

sumatori di sostanze che si iniettano droghe (People Who Inject

Drugs - PWID) ma si stima che siano almeno 1 su 4.

L'OMS ha rilevato come I'uso per via parenterale delle sostanze

sia responsabile del 23% delle nuove infezioni (WHO Global

Hepatitis Report, 2017) e come ogni PWID con infezione da

HCV sia in grado di infettare almeno 20 altri consumatori, entro

i primi 3 anni dell’infezione dal contagio (Magiorkinis et al.,

2013).

Questi dati determinano almeno 2 considerazioni essenziali in

termini di sanita pubblica:

e i PWID rappresentano il target principale e prioritario dei
soggetti da trattare;

¢ i farmaci a azione diretta (DAA) per I'epatite C insieme alle
azioni di riduzione del danno devono essere forniti ai consu-
matori di sostanze infetti senza barriere o limiti.

3. La cura dell’epatite C nei consumatori di
sostanze: le barriere al trattamento

Esistono allo stato attuale importanti barriere al trattamento per
i consumatori di sostanze con HCV che possono essere definite
di tipo strutturale e operativo.

Le barriere strutturali sono strettamente legate alle politiche e
alla programmazione sanitaria (Wolfe et al., 2015) e sono rap-
presentate:

¢ dalla ridotta disponibilita di risorse e investimenti nei tratta-

menti;
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e dalle politiche restrittive rispetto i consumi;

e dal ridotto accesso alle cure;

e dallo stigma.

Le barriere operative possono essere correlate al paziente, ai

sanitari e ai sistemi organizzativi (Nava, 2018; Nava et al.,

2018a; Nava et al., 2018b).

Le principali barriere legate al paziente sono:

* la non consapevolezza di malattia;

e la presenza di difficolta economiche e sociali;

¢ la mancanza di una relazione efficace con il terapeuta;

e la ridotta motivazione al trattamento;

e o stigma.

Le principali barriere legate ai sanitari sono:

* la non adeguata conoscenza delle potenzialita sulla malattia
e sui trattamenti;

* |’eccessiva preoccupazione rispetto all’aderenza ai trattamen-
ti con DAA e alla reinfezione;

¢ |a mancanza di un efficace network clinico;

Le principali barriere legate al sistema sono:

e |a distanza fra i diversi centri clinici;

e la non adeguata organizzazione dei centri specialistici per
effettuare percorsi rapidi e efficaci (es. mancanza di un ambu-
latorio prelievo o di test rapidi nei Ser.D.);

e lassenza di procedure e linee guida.

Una recente survey condotta in 8 Ser.D. italiani (Progetto Scudo)

ha dimostrato come i maggiori ostacoli al trattamento sono rap-

presentati (Nava et al., 2019a):

e dalla ridotta percentuale di soggetti testati e riferiti per il
trattamento;

e dalla ridotta percentuale di soggetti trattati con i DAA;

e dalla mancanza dell’offerta di azioni di riduzione del danno
capaci di ridurre la diffusione della malattia e la reinfezione.

Queste considerazioni sono state confermate da uno studio

delphi condotto sui medici dei Ser.D. che ha dimostrato come i

sanitari indicano come principali barriere al trattamento (Moli-

naro et al., 2019):

e la mancanza di risorse e investimenti sul personale e sulle
strutture;

e l'assenza di protocolli e raccomandazioni per il trattamento.

4. Il modello di trattamento efficace per i consu-
matori di sostanze: la via della semplificazione
dei trattamenti attraverso lo sviluppo di reti cli-
niche e di percorsi test & treat (point of care)

Nel 2018 FeDerSerD in partnership con importanti Societa
Scientifiche del settore fra cui la SIMIT ha realizzato un position
paper per la presa in carico del consumatore di sostanze con

HCV definendo che gli step fondamentali per il trattamento che

sono rappresentati:

e dal test per tutti i consumatori;

o dal referral per tutti i soggetti HCV RNA +;

e dal trattamento per i tutti i soggetti con infezione indipenden-
temente se consumatori attivi e meno;

e dall’applicazione delle azioni di riduzione del danno per tutti
i consumatori indipendentemente dai fattori di rischio, cosi
come suggerisce 'OMS.

Il position paper definisce inoltre 'importanza delle reti cliniche

per la presa in carico del consumatore di sostanze con HCV e la

necessita di sviluppare a livello regionale e aziendale la cultura
dell’integrazione fra i diversi servizi specialistici (soprattutto fra
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territorio-ospedale) in linea con le indicazioni del Piano Nazio-

nale della Cronicita.

In questa ottica emerge chiara I'indicazione che il consumatore

di sostanze con HCV deve essere trattato nel luogo dove e preso

in carico (Ser.D., Carcere) e nei luoghi di prossimita (come la

“strada”) utilizzando percorsi test & treat (point of care) attrez-

zati con équipe multidisciplinari e una strumentazione adegua-

ta (test rapidi e fibroscan mobili) per permettere I'inizio del trat-

tamento in tempi brevi (Nava, 2018).

In questo senso FeDerSerD apprezza I’azione compiuta da AIFA

nell’aggiungere il cosiddetto 12° criterio che elimina la neces-

sita del fibroscan per gli utenti che hanno limitazioni al suo
accesso per motivi socio-assistenziali, ma nello stesso tempo

FeDerSerD pensa che questa azione non puo bastare per sempli-

ficare i trattamenti.

Per far fronte alla necessita di eliminare il virus nei consumatori

di sostanze secondo quanto anche indicato dall’lOMS e per sem-

plificare i trattamenti FeDerSerD € convinta che € necessario:

e fornire test gratuiti soprattutto per le popolazioni speciali
(meglio se vengono utilizzati test rapidi);

e abolire la necessita della genotipizzazione per l'inizio del
trattamento;

¢ incrementare il numero dei centri prescrittori;

e facilitare I'accesso alla cure favorendo lo sviluppo di politi-
che del farmaco “non competitive” (evitando le logiche di
equivalenza che potrebbero ridurre la velocita del raggiungi-
mento degli obiettivi di eliminazione);

e preparare il sistema per I’allargamento in un prossimo futu-
ro della prescrizione ai medici dei Ser.D.

5. Efficacia e sostenibilita del percorso di cura del
consumatore di sostanze con HCV: un evidente
ritorno di salute per i Sistemi Sanitari

[l percorso di cura del consumatore di sostanze con HCV e
sostenibile ed & in grado di dare un evidente ritorno di salute.
Un recente studio di FeDerSerD condotto presso la ASST Mele-
gnano Martesana della Regione Lombardia ha dimostrato che
allo stato attuale (nel “real world”) il percorso di trattamento di
un consumatore di sostanze con HCV (patient’s journey) costa
circa € 1.200-1.500 in termini di prestazioni e di diagnostica
(escluso il costo del farmaco) e che il costo annuale, sempre in
termini di “consumo di sanita” per un paziente non trattato € di
circa € 250 (Nava et al., 2018c; Nava et al., 2019b).

Poiché come indica la letteratura un PWID non trattato in tre
anni dall’infezione ne puo infettare almeno altri 20, le evidenze
dimostrano che trattare un PWID determina un ritorno di costi
per il sistema sanitario di circa € 30.000 (soltanto calcolando il
risparmio del costo dei trattamenti) e di un risparmio enorme in
termini di infezioni evitate (Nava et al.,, 2018d; Nava et al.,
2019b).

[l percorso test & treat (point of care) & il modello piu efficace e
efficiente per il trattamento del consumatore di sostanze con
HCWV.

Ad esempio il point of care come pensato recentemente dalla
Regione Veneto per essere applicato all’interno dei Ser.D. e delle
Carceri riconosce un costo dell’intero processo di trattamento
ancora pit economico rispetto al precedente, corrispondendo a
circa € 500 (Nava et al., 2019, unpublished data).

Questo significa che in termini di gestione delle risorse un sog-
getto trattato costa in termini di “consumo di prestazioni” per il
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sistema sanitario quanto 2 consumatori non in trattamento, a cui
vanno aggiunti i risparmi dei costi diretti e indiretti conseguenti
all’infezione.

6. Le considerazioni di FeDerSerD sulle finalita
dell’indagine conoscitiva

¢ Valutare l'insieme delle politiche di prevenzione ed elimina-
zione dell’epatite C elaborate dalle Istituzionali nazionali e
locali, nonché le modalita di monitoraggio e rendicontazio-
ne delle stesse
FeDerSerD ritiene che sia a livello nazionale che regionale
non si siano sviluppate azioni coordinate e sinergiche atte a
agire in termini di prevenzione e di trattamento nell’ottica
della possibile eliminazione di HCV entro il 2030 come sug-
gerito dall’lOMS.

In questo senso FeDerSerD auspica che:

— il Ministero della Salute tracci un piano nazionale per
I’eliminazione di HCV comprensivo delle cosiddette
special population (consumatori di sostanze, detenuti) e
di tutte le azioni necessarie per raggiungere I’elimina-
zione del virus (comprese le azioni di riduzione del
danno) e istituisca una “cabina di regia” costituita da
esperti, dalle Societa Scientifiche e dalle Associazioni di
pazienti che verifichi e monitori I’andamento del piano
di eliminazione;

— AIFA attui strategie che facilitino ulteriormente l’accesso
alle cure attraverso una semplificazione dei trattamenti
(che preveda in aggiunta al cosiddetto 12 criterio anche
I'eliminazione della genotipizzazione per l'inizio del trat-
tamento) e un allargamento dei centri autorizzati per il trat-
tamento;

— le Regioni realizzino programmi di eliminazione inclusi-
vi di special population sui modelli test & treat e che svi-
luppino attivita di monitoraggio epidemiologico della
malattia e dei trattamenti e delle azioni compiute e da
compiere.

e Verificare l'efficacia della misura adottata con lart. 1,
comma 400, della legge 11 dicembre 2016, n. 232, anche in
relazione al rapporto costi/benefici non solo al rispetto a
trattamenti sanitari antecedenti alla costituzione del Fondo
per i medicinali innovativi ma anche in relazione al miglior
indice di guarigione, quindi sia al minor costo che il Servizio
Sanitario Nazionale e tenuto a sostenere per la continua
presa in carico del paziente sia alla minore spesa sociale
sostenuta dagli enti locali
Il fondo per il concorso al rimborso alle Regioni per I’acquisto
dei medicinali innovativi ha indubbiamente, con i circa
190.000 trattamenti avviati oggi in Italia, posto la nostra Nazio-
ne fra le pill virtuose in termini di numero di trattamenti.

Ma cid non puo ancora bastare.

Rispetto ai minor costi per il SSN dovuti ai trattamenti gli studi

compiuti sui consumatori di sostanze sono inequivocabili:

— il costo del trattamento dei consumatori di sostanze con
epatite C (escluso il costo del farmaco) e nettamente infe-
riore ai costi diretti e indiretti dell’epatite C (Vietri et al.,
2013);

— un PWID trattato costa quanto 5 PWID in attesa di tratta-
mento (costo riferito a un solo anno);

— un PWID non trattato infetta entro 3 anni almeno altri 20
soggetti, moltiplicando in maniera esponenziale per il SSN
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il costo dei trattamenti e di quelli diretti e indiretti conse-
guenti alla malattia.

Poiché si stima che siano almeno 200.000 i soggetti ancora da

trattare (fra questi soprattutto consumatori di sostanze e sog-

getti che appartengono alla categoria del sommerso) FeDer-

Ser.D. si auspica che:

— il fondo degli innovativi venga rinnovato per i DAA o in
alternativa si renda disponibile un fondo ad hoc (supposto
che i costi dei farmaci tenderanno a diminuire) in modo da
poter completare il piano di eliminazione nei prossimi
anni facendo si che i costi dei trattamenti non gravino sulle
Regioni.

Verificare eventuali effetti distorsivi e di disincentivo sulle
performance sanitarie regionali, in materia di trattamenti
anti-HCV, derivanti dal combinato disposto del comma
401-bis e dellincertezza sulle modalita di rimborso delle
spese sostenute dalle Regioni per I'acquisto dei relativi far-
maci

FeDerSerD pensa che il sistema per raggiungere |'obiettivo

dell’eradicazione di HCV nel 2030 abbia la necessita di alme-

no due elementi fondamentali:

— una programmazione certa e appropriata sia a livello
nazionale che regionale;

— la messa a disposizione di risorse certe per raggiungere
gli obiettivi prefissati, sia a livello nazionale che regio-
nale.

Allo stato attuale il combinato disposto del comma 402-bis

(che prevede per i fondi dell’innovativita una confluenza

nella quota di finanziamento di fabbisogno del SSN se non

utilizzati), insieme a una evidente debolezza nella program-
mazione sia nazionale che regionale, in aggiunta ad una
incertezza sulle modalita di rimborso per le Regioni, determi-
na un circuito vizioso che potrebbe portare inevitabilmente

ad una ridotto investimento in termini di programmazione e

di accesso alle cure da parte delle Regione, con un evidente

riduzione dei trattamenti.

Valutare I'eventuale impatto dei precedenti punti rispetto

alla disomogeneita nella distribuzione territoriale dei tratta-

menti

FeDerSerD valuta che l'impatto della situazione attuale se

non corretta nel senso di una semplificazione dei trattamenti

e dell’accesso alle cure attraverso adeguate e omogenee poli-

tiche di programmazione sia a livello nazionale che regiona-

le e di assegnazione di risorse certe per le Regione determi-
nera in maniera inevitabile:

— un mancato raggiungimento dell’obiettivo di eliminazione;

— una enorme disparita di accesso alle cure fra le diverse
Regioni.

Valutare l'opportunita di un ulteriore intervento normativo

in materia, anche in considerazione della cessione dell’ope-

rativita del Fondo di cui all’articolo 1, comma 440, della

legge 11 dicembre 2016, n. 232

FeDerSerD valuta come indispensabile la revisione normativa

in materia prevedendo:

— la realizzazione di un fondo ad hoc che assicuri alle
Regioni la copertura dei trattamenti;

- la semplificazione dei percorsi in particolare per la cosid-
detta “popolazione speciale” (costituita da consumatori di
sostanze, detenuti, popolazione immigrata);

— la costituzione di una “cabina di regia” presso il Ministe-
ro della Salute che attui una azione di monitoraggio e di
implementazione delle azioni programmatorie svolte a
livello regionale per I'eliminazione di HCV.
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