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VISUALIZZAZIONI
TESTATE DATA STIMATE
AGENZIE
DIRE 5 NOVEMBRE2019 Redazioni
DIRE - WEB 5 NOVEMBRE2019 Redazioni
IL REDATTORE SOCIALE 5 NOVEMBRE2019 Redazioni
AGENPRESS 5 NOVEMBRE2019 Redazioni
STAMPA NAZIONALE E
LOCALE WEB
IL SOLE 24 ORE 29 OTTOBRE 2019 300mila
TELENORD 5 NOVEMBRE 2019 20mila
WEB TV / CANALI
YOUTUBE
DIRE — INT. MANDELLI,
MAUTONE 5 NOVEMBRE 2019 30mila
WEB
PHARMASTAR 5 NOVEMBRE 2019 30mila
SANITA’ E INFORMAZIONE 5 NOVEMBRE 2019 30mila
PANORAMA DELLA SANITA’ 5 NOVEMBRE 2019 10mila
INSALUTENEWS 5 NOVEMBRE 2019 S5mila
EZROME 5 NOVEMBRE 2019 n.d.
CANCELLO ED ARNONE NEWS| 5 NOVEMBRE 2019 n.d.
VIRGILIO 5 NOVEMBRE 2019 n.d.
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Sommario
QUOTIDIANO SANITA’ 5 NOVEMBRE 2019 30mila
QUOTIDIANO SANITA’ 5 NOVEMBRE 2019 30mila
| MALATI INVISIBILI 5 NOVEMBRE 2019 10mila
SALUTE LAB 5 NOVEMBRE 2019 S5mila
METEOWEB 5 NOVEMBRE 2019 20mila
IL GIORNALE DEL LAZIO 5 NOVEMBRE 2019 S5mila
ZAZOOM 5 NOVEMBRE 2019 n.d.
POLITICAMENTE CORRETTO 5 NOVEMBRE 2019 n.d.
MAIMONE
COMMUNICATION 5 NOVEMBRE 2019 n.d.
INDIES 6 NOVEMBRE 2019 n.d.
SOCIAL NETWORK
LINKEDIN 5 NOVEMBRE 2019 n.d.
TWITTER 5 NOVEMBRE 2019 n.d.
FACEBOOK 5 NOVEMBRE 2019 n.d.
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"SCREENING ANCHE PER PARLAMENTARI, COSI SI SENSIBILIZZANO SU TEMA"
(DIRE) Roma, 5 nov. - "Quella dei test rapidi per tutti, per scovare i casi sommersi
di epatite C, potrebbe essere una proposta. Ovviamente vanno divisi quelli
all'interno del Servizio sanitario nazionale da quelli salivari, che potrebbero essere
messi in commercio a carico del cittadino che vuole fare un approfondimento sul
suo stato di salute. Sono quindi due temi separati: da una parte mettere a
disposizione un auto-test rapido, dall'altra pensare che all'internc delle possibilita’
di indagine del medico ci sia anche quella di indagare su questo virus, con una
gratuita’' nella prova, per fare uno screening sempre piu' ampic e far emergere quel
sommerso che ' il nostro nemice numero uno”. Cosi' il deputato di Forza Italia e
presidente della Fofi-Federazione degli Ordini dei Farmacisti Italiani, Andrea
Mandelli, intervistato dall'agenzia Dire oggi a Roma in occasione de convegno
‘Alleanza contro I'epatite. Uniti, insieme: pazienti, clinici e istituzioni, per la
concreta eradicazione del virus', promossoc da Aisf (Associazione Italiana per lo
Studio del Fegato) e Simit (Societa’ Italiana di Malattie Infettive e Tropicali), con il
patrocinio di EpaC onlus. "La mia idea e' quella di preparare una mozione per
interrogare il Parlamento sulla necessita’ di fare una politica comune sull'epatite C-
ha proseguito Mandelli- che non ha magliette di partito, ma la necessita' di essere
strumento importante per i cittadini. A supporto della mozione si potrebbe pensare
ad una due giorni di screening per i parlamentari e alla possibilita' di metterli in
contatto con i medici per sensibilizzarli. Attraverso lo screening il tema dell'epatite
C puo' essere ancora piu' percepito e portato avanti con piu' forza e volonta'

comune”. Per far emergere il sommerso, servirebbe una collaborazione maggiore
tra Serd, ospedali e anche farmacie che lavorano sul territoric? "Il paziente deve
sentirsi sempre di piu' al centro dell'attenzione della rete della sanita'- ha risposto
alla Dire il presidente della Fofi- L'evoluzione della complessita' delle patologie
richiede che ognuno faccia il suo pezzettino, perche' il tema e' essere al servizio del
cittadino, non fare emergere la professione di uno piuttosto che di un altro. Quindi
serve un'alleanza strategica mettendo il paziente al centro- ha concluso- ognuno
facendo il suo pezzo e perseguendo |'obiettivo di dare assistenza agli italiani”.
(Cds/Dire) 13:08 05-11-19 NNNN
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(DIRE) Roma, 5 nov. - "La mia idea e' quella di preparare una mozione per
interrogare il Parlamento sulla necessita’ di fare una politica comune sull’epatite C- ha
proseguito Mandelli- che non ha magliette di partito, ma la necessita’ di essere
strumento importante per i cittadini. A supporto della mozione si potrebbe pensare ad
una due giorni di screening per i parlamentari e alla possibilita' di metterli in contatto
con i medici per sensibilizzarli. Attraverso lo screening il tema dell'epatite C puo'
essere ancora piu' percepito e portato avanti con piu' forza e volonta' comune”. Per
far emergere il sommerso, servirebbe una collaborazione maggiore tra Serd, ospedali
e anche farmacie che lavorano sul territorio? "Il paziente deve sentirsi sempre di piu’
al centro dell'attenzione della rete della sanita'- ha risposto alla Dire il presidente
della Fofi- L'evoluzione della complessita’ delle patologie richiede che ognuno faccia il
suo pezzettino, perche' il tema e’ essere al servizio del cittadino, non fare emergere
la professione di uno piuttosto che di un altro. Quindi serve un'alleanza strategica
mettendo il paziente al centro- ha concluso- ognuno facendo il suo pezzo e
perseguendo I'obiettivo di dare assistenza agli italiani”. (Cds/Dire) 12:16 05-11-19
NNNN
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"SCREENING ANCHE PER PARLAMENTARI, COSI SI SENSIBILIZZANO SU TEMA"
(DIRE) Roma, 5 nov. - "Quella dei test rapidi per tutti, per scovare i casi sommersi
di epatite C, potrebbe essere una proposta. Ovviamente vanno divisi quelli
all'interno del Servizio sanitario nazionale da quelli salivari, che potrebbero essere
messi in commercic a carico del cittadino che vuole fare un approfondimento sul
suo stato di salute. Sono quindi due temi separati: da una parte mettere a
disposizione un auto-test rapido, dall'altra pensare che all'interno delle possibilita’
di indagine del medico ci sia anche quella di indagare su questo virus, con una
gratuita' nella prova, per fare uno screening sempre piu' ampio e far emergere quel
sommerso che e' il nostro nemico numero uno”. Cosi' il deputato di Forza Italia e
presidente della Fofi-Federazione degli Ordini dei Farmacisti Italiani, Andrea
Mandelli, intervistato dall'agenzia Dire oggi a Roma in occasione de convegno
‘Alleanza contro I'epatite. Uniti, insieme: pazienti, clinici e istituzioni, per la
concreta eradicazione del virus', promosso da Aisf (Associazione Italiana per lo
Studio del Fegato) e Simit (Societa' Italiana di Malattie Infettive e Tropicali), con il
patrocinio di EpaC onlus. "La mia idea e’ quella di preparare una mozione per
interrogare il Parlamento sulla necessita' di fare una politica comune sull'epatite C-
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ha proseguito Mandelli- che non ha magliette di partitc, ma la necessita' di essere
strumento importante per i cittadini. A supporto della mozione si potrebbe pensare
ad una due giorni di screening per i parlamentari e alla possibilita’ di metterli in
contatto con i medici per sensibilizzarli. Attraverso lo screening il tema dell'epatite
C puo’' essere ancora piu’ percepito e portato avanti con piu’ forza e volonta'
comune”. Per far emergere il sommerso, servirebbe una collaborazione maggiore
tra Serd, ospedali e anche farmacie che lavorano sul territoric? "Il paziente deve
sentirsi sempre di piu' al centro dell'attenzione della rete della sanita'- ha risposto
alla Dire il presidente della Fofi- L'evoluzione della complessita' delle patologie
richiede che ognuno faccia il suo pezzettino, perche’ il tema e' essere al servizio del
cittadino, non fare emergere la professione di uno piuttosto che di un altro. Quindi
serve un'alleanza strategica mettendo il paziente al centro- ha concluso- ognuno
facendo il suo pezzo e perseguendo l'obiettivo di dare assistenza agli italiani”.
(Cds/Dire) 13:08 05-11-19 NNNN
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"PROPOSTA LEGGE DEPOSITATA IN SENATO, SERVONO ATTI PRATICI PER SCOVARE
EPATITE C" (DIRE) Roma, 5 nov. - Allegare una certificazione che attesti I'avvenuta
effettuazione del test per I'Hcv agli altri documenti necessari per richiedere o
rinnovare la carta d'identita’. E questo, in sintesi, il contenuto di una proposta di
legge depositata in Senato, il cui primo firmatario e' il senatore del Movimento 5
Stelle, Raffaele Mautone. Obiettivo dell'iniziativa, scovare i casi sommersi di pazienti
con EPATITE C e indirizzarli ai centri di cura specialistici. Ad annunciarlo cggi a Roma
lo stesso Mautone, nel corso del convegno 'Alleanza contro I'EPATITE. Uniti, insieme:
pazienti, clinici e istituzioni, per la concreta eradicazione del virus', promosso da Aisf
e Simit, con il patrocinio di EpaC Onlus. "Nel disegno di legge che ho presentato ci
sono alcuni punti fondamentali- ha spiegato all'agenzia Dire il senatore- Prima di
tutto c'e’ la volonta' di sensibilizzare la popolazione sul tema dell’'EPATITE C,
attraverso una corretta informazione indirizzata a pazienti e operatori sanitari. Poi si
prevedono screening per tutti, attraverso una proposta, non provocatoria, che
prevede, nel momento in cui si fa la richiesta o il rinnovo della carta d'identita’, di
allegare un certificato che attesti I'avvenuta effettuazione del test per I'Hcv. Questo,
d'altronde, accade quando per prendere la patente si deve portare il certificato
dell'oculista".(SEGUE) (Cds/ Dire) 13:46 05-11-19 NNNN
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(DIRE) Roma, 5 nov. - Il test per I'Hcv si effettuerebbe nell'Asl di appartenenza, con il
conseguente rilascio del certificato da parte del medico. "Dopo questa prima
scrematura, c'e' la parte clinica ed epidemiologica- ha spiegato ancora il senatore
Mautcone- Con il dovuto rispetto della privacy, in questo modo identifichiamo i pazienti
e sara' il medico della Asl a comunicarlo al ministero della Salute, dove sara’ istituito,
e guesto e' un altro passaggio del disegno di legge, un apposito registro dei pazienti
con epatite C. Cosi' si avra' un dato reale, una fotografia sempre attuale e aggiornata
della situazione epidemiologica dell'Hcv su tutto il territorio nazionale. Il risultato del
test verra' quindi portato come prassi al medico di famiglia, figura preposta alla cura
del paziente in toto, che ovviamente fara' gli opportuni passaggi e indirizzera' il
paziente al centro di riferimento”. Qualcuno, secondo Mautone, potra’ obiettare che si
tratti "di una forzatura- ha detto- ma dobbiamo pensare ad atti pratici per fare gli
screening, altrimenti, sclo con le parole, non otterremo mai i risultati”. Per il
senatore, insomma, si tratta di "una proposta sensata, almeno secondoe il mio parere
anche di medico, con presupposti che senz'altro potranno essere corretti per poterla
sviluppare in positivo e renderla piu' attuabile”, ha concluso. {Cds/ Dire) 13:46 05-
11-19 NNNN
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'ALLEANZA': SERVONO RETE PER ACCESSO PIU RAPIDO E PIANO NAZIONALE
(DIRE) Roma, 5 nov. - Eliminare l'epatite C dal nostro Paese e' |'obiettivo fissato
dall'Organizzazione Mondiale della Sanita' entro il 2030. Esistono terapie in
grado di eradicare il virus in poche settimane, efficaci nel 98% dei casi, senza
effetti collaterali. Ad oggi, sonoc stati affrontati con successo 196mila casi, ma i
pazienti ancora da trattare, secondo le ultime stime, sarebbero almeno 200mila,
di cui molti ancora da diagnosticare.

Specialisti e pazienti sonoc attualmente focalizzati sull'emersione del ‘fisiclogico’
sommerso e sull'identificazione dei piu’ idonei e funzionali modelli di screening,

fondamentali anche per la definizione degli adeguati budget specifici da parte del
Servizio sanitario nazionale.

Per fare il punto sul tema, a circa due mesi dalla conferenza stampa di
presentazione del 'Position paper' congiunto delle societa' scientifiche e
dell'associazione pazienti, si ' svolto oggi al ministero della Salute il convegno
'‘Alleanza contro l'epatite. Uniti, insieme: pazienti, clinici e istituzioni, per la
concreta eradicazione del virus'. L'evento, organizzato da Ma Provider, e' stato
promosso da Aisf (Associazione Italiana per lo Studio del Fegato) e Simit

(Snrieta’ Trtaliana di Malattie Tnfettive @ Tronicalid con il natrocinin di Fnac onlas
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e con il contributo non condizionato di Abbvie e Gilead.
'L'accesso agli screening e alle terapie deve essere piu' semplice e immediato e
le difficolta’ ancora presenti per ottenere i trattamenti vanno superate- ha detto

il dottor Salvatore Petta, segretario Aisf- Possiamo agire su diversi punti. Un
primo risultato e' stato raggiunto propric nelle ultime settimane, grazie anche
alla richiesta fatta da Aisf ad Aifa nel dicembre 2018: non e' infatti piu’
obbligatorio il 'Fibroscan' come esame estensivo per la valutazione della fibrosi
epatica.

Questo provvedimento rende possibile |'utilizzo, in alternativa al Fibroscan, di .

strument non Invasivi sempiicl € Tacimente aisponioill per vaiutare 1a severita’
della malattia epatica laddove vi siano ostacoli socio-assistenziali che limitano
I'accesso al Fibroscan. Cio' favorisce un piu’ facile accesso alle terapie a bacini
ad alta prevalenza di infezione da Hcv quali Serd e carceri, che rappresentano
realta’ critiche che non sempre hanno a disposizione questoc strumento
diagnostico.

Nonostante questo, non c'e' un piano nazionale per I'eliminazione delle infezioni
da epatiti virali ancora funzionante e dotato di fondi autonomi; non c'e' un Pdta
nazionale; manca un sistema di rete efficiente che faciliti I'accesso ai farmaci da
narte dei nazienti. lIn'oroanizzazione di rete. in narticolare. e' fondamentale ner

mettere in contatto i centri abilitati all'ercgazione dei trattamenti e quelli ancora *
non autorizzati, e per creare un network attivo con i medici di medicina generale
per i quali sarebbe anche ipotizzabile un uso diretto di test salivari, per poter
effettuare loro stessi test di screening ai pazienti a rischio. Auspichiamo anche di
poter trasformare le farmacie in centri di informazione: la maggior parte dei
soggetti con un'infezione da Hcv sono over 60 e sono guesti i piu’ assidui
frequentatori delle farmacie. Serve poi nelle carceri e nei Serd personale che sia
direttamente in grado di gestire all'interno delle strutture stesse lo screening e
le fasi diagnostica e terapeutica. Infine, e' necessario un piano nazicnale dotato

Bt
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di fondi dedicati, che sostenganc non solo l'acquisto dei farmaci ma anche le
strategie di screening e la formazione di perscnale adeguato'.

L'emersione del ‘'sommerso’ continua quindi a rappresentare una sfida
fondamentale per poter raggiungere l'eradicazione dell'infezione nel nostro
Paese. 'Un percorso ineludibile, anche se non il solo, passa per programmi di
eliminazione del virus in popolazioni speciali- ha sottolineato il professor
Massimo Galli, presidente Simit- quelle che possonc essere indicate come
popeclazioni chiave, quelle in cui e' piu' probabile che si verifichino nuovi contagi,

cia ol larn intarnn ciz mnallza nAannlazinna nanarsla Ci_ tratbs in norticalara Ai

L — Ev— '

persone con una storia di tossicodipendenza, molte delle quali sono ancora in
contatto con i Serd o sono in carcere. Garantire gli screening nei Serd e in
carcere e' fondamentale. Attualmente il conseguimento di questo risultato e’
ancora lontano. Va inoltre ricordato che in Italia vivono oltre 5 milioni di
immigrati, i cui Paesi d'origine sono piu' o meno colpiti dall'epatite C. Dal
numero di stranieri residenti coinvolti nelle terapie per Hcv, risulta evidente una
ridotta attenzione al problema. Meno del 4% dei primi 10mila arruolati nello
studio 'Piter’ risulta infatti composto da stranieri. Piu' che una popolazione
chiave, si tratta quindi di una popclazione negletta, dimenticarsi della quale puo’

avere un elevato costo in termini di sanita' pubblica. E quindi opportuno
favorirne I'accesso agli screening e al trattamento.

L'eliminazione del virus in gruppi definiti ' un risultato perseguibile. Lo dimostra
il successo nelle persone con confezione Hiv/Hcv. Abbiamo modo di stimare che
in oltre il 95% dei casi seguiti presso i centri di malattie infettive il trattamento
con Daa sia stato attuato e abbia portato alla eradicazione individuale del virus.
Ma il punto fondamentale per I'emersione del sommerso di Hcv non riguarda una
popolazione speciale, a meno che si vogliano considerare tali i cittadini con piu’
di 55 anni. La maggioranza di chi non sa di convivere con Hcv, cosi' come i molti

rlha mnin' A monn vanamanta connn Adi accarna rnrtatnrri. o rha il cnnne i
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venuti ai centri a farsi curare e' infatti tra loro. Che i pazienti gia' diagnosticati,
ma non ancora trattati, che sono ancora numerosi, vengano indirizzati ai Centri
per il trattamento sembra un concetto ovvio: nella pratica, purtroppo, ancora
molti di questi pazienti mancanoc all'appello. Bisogna fare di piu' perche'
l'informazione li raggiunga’.

L'accesso alle cure, che normalmente si palesa con la realizzazione di micro e
macro Pdta di linkage to care, presenta ancora diverse criticita'. 'La nostra
associazione, analizzando i dati divulgati settimanalmente da Aifa, ha rilevato
come un paziente su tre (molto spesso gia' con diagnosi di malattia da diversi

anni) giunga in una struttura autorizzata alla cura con una malattia del fegato
avanzata- ha fatto sapere Ivan Gardini, presidente EpaC Onlus- e in oltre la
meta’' dei casi gia' evoluta in cirrosi. Tali dati testimoniano che genere di danni
alla salute puo' procurare il non agire tempestivamente. E proprio dalle stesse
regioni, fatta eccezione per alcune di esse, che ci si aspetterebbe una piu’
attenta analisi della costo efficacia degli attuali farmaci, e quantita’ di risparmi e
anni di vita guadagnati che produce la guarigione dal virus Hcv. Con tali dati,
che tutti noi conosciamo bene, l'eliminazione dell'epatite C dovrebbe essere
resa, su base immediata, una priorita’ di salute pubblica regionale. Ma ancora

fatalall [aTalal i Fiooro =1 Al ranidasmanta Alrantamana o i noazianti

] e [ [ [

diagnosticati, nonostante la disponibilita' di farmaci innovativi dai tassi curativi
vicini al 100%, senza effetti collaterali e I'alta specializzazione dei clinici e
strutture di riferimento. Ci sono ancora migliaia di pazienti diagnosticati e
viremici al di fuori dalle strutture autorizzate e rappresentanc vite umane da
salvare, inderogabilmente. Subito. In tal senso, i decisori politici devono fare di
piu' e per guestoc auspichiamo un rapido accordo tra Governc e Conferenza
Stato-Regioni, per avviare strategie di eliminazione con risorse adeguate,
omogenee ma declinabili alle realta’ regionali. E necessario oggi dare nuovo
impulso all'eliminazione del virus Hev per evitare che, come avvenuto nel corso -

o
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dell'ultimo anno, circa Smila pazienti sono giunti al trattamento innovativo con o
un'infezione gia' evoluta in cirrosi.

In un tale scenario, che noi definiamo ancora di emergenza, troviamo
importante che sia prevista una deroga alla normativa vigente sull'innovazione
dei farmaci, e che tale status particolare di innovativita' (in casi eccezionali di
salute pubblica, progetti di salute internazionali, o altre motivazioni adeguate)
possa e debba essere rivalutato e alcuni casi confermato anche dopo i 36 mesi
attuali. Le norme possono e devono essere modificate se  incidono
negativamente su evidenti ricadute benefiche a favore di centinaia di migliaia di

nazienti ma anche  coacnicii . ricnarmi. ner il Sen Tali ricadibe henefiche

attuali. Le norme possono e devono essere modificate se incidono
negativamente su evidenti ricadute benefiche a favore di centinaia di migliaia di
pazienti ma, anche, cospicui risparmi per il Ssn. Tali [ge=hliGEbenefiche
potrebbero essere ampiamente minimizzate se non si mantiene il medesimo
status di innovazione che garantisci fondi dedicati, forse I'elemento piu'
importante e che fa parte integrante dello schema vincente che ci ha consentito
di curare quasi 200mila pazienti sinora- ha concluso- molti dei quali malati molto
gravi'.

(Cds/Dire) 11:22 05-11-19 NNNN =

MA Provider Srl. ISO 9001:2015 certification for consultancy in health
care. Unauthorized reproduction is prohibited for all content



v DiRE s 0

MAProvider s

MARKET ACCESS PROVIDER

Epatite C, un paziente su 3 arriva a
trattamento con un’infezione avanzata

@ Carlotta Di Santo & 05/11/2019 W Sanita

o c.disanto@agenziadire.com

‘Alleanza': "Servono rete per accesso pit rapido e piano nazionale"
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ROMA - Eliminare I'epatite C dal nostro Paese & |'obiettivo fissato
dall'Organizzazione Mondiale della Sanita entro il 2030, Esistono
terapie in grado di eradicare il virus in poche settimane, efficaci nel 8%
dei casi, senza effetti collaterali. Ad oggi, sono stati affrontati con
successo 126mila casi, mai pazienti ancora da trattare, secondo le
ultime stime, sarebbero almeno 200mila, di cui molti ancora da
diagnosticare. Specialisti e pazienti sono attualmente focalizzati
sull’ermersione del "fisiclogico’ sommerso e sullidentificazione dei pil
idonei e funzionali modelli di screening, fondamentali anche perla
definizione degli adeguati budget specifici da parte del Servizio
sanitario nazionale. Per fare il punto sul tema, a circa due mesi dalla
conferenza stampa di presentazione del 'Position paper’ congiunto
delle societa scientifiche e dellassociazione pazienti, si € svolto oggi al
ministero della Salute il convegno ‘Alleanza contro I'Epatite. Uniti,
insieme: pazienti, clinici e istituzioni, per la concreta eradicazione del
virus'. Uevento, organizzato da Ma Provider, & stato promosso da Alsf
[Associazione ltaliana per lo Studio del Fegato) e Simit (Societa [taliana
di Malattie Infettive e Tropicali), con il patrocinio di EpaC onlus e con il

contributo non condizionato di Abbvie e Gilead.

Petta: "L'accesso agli screening e alle terapie deve essere
pit semplice e immediato”

‘Laccesso agli screening e alle terapie deve essere pil semplice e
immediato e le difficolta ancora presenti per ottenere i trattamenti
vanno superate- ha detto il dottor Salvatore Petta, segretario Aisf-
Possiamo agire su diversi punti. Un primo risultato & stato raggiunto
propric nelle ultime settimane, grazie anche alla richiesta fatta da Aisf

ad Aifa nel dicembre 2018: non & infatti pid obbligatorio il 'Fibroscan’
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come esame estensivo per la valutazione della fibrosi epatica. Questo
prowvvedimento rende possibile l'utilizzo, in alternativa al Fibroscan. di
strumenti non invasivi semplici e facilmente disponibili per valutare la
severitd della malattia epatica laddove vi siano ostacoli socio-
assistenziali che limitano I'accesso al Fibroscan. Cid favorisce un pil
facile accesso alle terapie a bacini ad alta prevalenza di infezione da Hev
quali Serd e carceri, che rappresentano realta critiche che non sempre
hanno a disposizione questo strumento diagnostico. Nonostante
questo, non ¢'& un piano nazionale per I'eliminazione delle infezioni da
epatiti virali ancora funzionante e dotato di fondi autonomi; non c'é& un
Pdta nazionale: manca un sistema di rete efficiente che faciliti l'accesso
ai farmaci da parte dei pazienti. Un'organizzazione di rete, in
particolare, & fondamentale per mettere in contatto i centri abilitati
all’erogazione dei trattamenti e quelli ancora non autorizzati, e per
creare un network attivo con i medici di medicina generale per i quali
sarebbe anche ipotizzabile un uso diretto di test salivari, per poter
effettuare loro stessi test di screening ai pazienti a rischio.
Auspichiamo anche di poter trasformare le farmacie in centri di

informazione: la maggior parte dei soggetti con un'infezione da Hov

sono over &0 e sono questi i pil assidui frequentatori delle farmacie.
Serve pol nelle carceri e nei Serd personale che sia direttamente in
grado di gestire all'interno delle strutture stesse lo screening e le fasi
diagnostica e terapeutica. Infine, & necessario un piano nazionale
dotato di fondi dedicati, che sostengano non solo Facquisto dei farmaci
ma anche le strategie di screening e la formazione di personale

adeguato’
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Galli: “Garantire gli screening nei Serd e in carcere &
fondamentale”

Lemersione del 'sommerso’ continua quindi a rappresentare una sfida
fondamentale per poter ragziungere 'eradicazions dell’infezione nel
nostro Paese, ‘Un percorso ineludibile, anche se non il solo, passa per
programmi di eliminazione del virus in popolazioni speciali- ha
sottolineato il professor Massimo Galli, presidente Simit- quelle che
possono essere indicate come popolazioni chiave, quelle incui & pid
probabile che si verifichino nuovi contagi, sia al loro interno, sia nella
popolazione generale, Sitratta in particolare di persone con una storia
di tossicodipendenza, molte delle quali sono ancora in contatto con i
Serd o sono in carcere. Garantire gli screening nei Serd ein carcere &
fondamentale. Attualmente il conseguimento di questo risultato &
ancora lontano. Va inoltre ricordato che in ltalia vivono oltre 5 milioni di
imrmigrati, | cui Paesi d'origine sono pid o meno colpiti dall’epatite C. Dal
nurmero di stranieri residenti coinvolti nelle terapie per How, risulta
evidente una ridotta attenzione al problema. Meno del 4% dei primi
10mila arruolati nello studio "Piter risulta infatti composto da stranieri.
Pits che una popolazione chiave, si tratta quindi di una popolazions

negletta, dimenticarsi della quale pud avere un elevato costo in termini

di sanitd pubblica. E guindi opportuno favorirne Faccesso agli screening
& al trattamento. Leliminazione del virus in gruppi definiti & un risultato
perseguibile. Lo dimostra il successo nelle persone con confezione
Hiv/How, Abbiamo modo di stimare che inoltre il 5% dei casi seguiti
presso i centri di malattie infettive il trattamento con Daa sia stato
attuato e abbia portato alla eradicazione individuale del virus. Ma il
punto fondamentale per I'emersione del sommerso di Hov non riguarda

una popolazione speciale, a meno che sivogliano considerare tali i
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cittadini con pit di 55 anni. La maggioranza di chi non sa di convivere
con Hew, cosi come | maolti che pit o meno vagamente sanno di esserne
portatori, ma che non sono mai venuti ai centri a farsi curare & infatti tra
loro. Che i pazienti gia diagnosticati, ma non ancora trattati, che sono
ancora nurerosi, vengano indirizzati ai Centri peril trattamento
sembra un concetto ovvio: nella pratica, purtroppo, ancora molti di
guesti pazienti mancano all’appello. Bisogna fare di pil perché

I'informazione i raggiunga.

Gardini: “E’ necessario agire tempestivamente”

L'accesso alle cure, che normalmente si palesa con la realizzazione di
micro e macro Pdta di linkage to care, presenta ancora diverse criticita.
‘La nostra associazione, analizzando i dati divulgati settimanalmente da
Aifa, ha rilevato come un paziente su tre (molto spesso gia con diagnosi
di malattia da diversi anni) giunga in una struttura autorizzata alla cura
conuna malattia del fegato avanzata- ha fatto sapere lvan Gardini.
presidente EpaC Onlus- e in oltre la meta dei casi gia evoluta in cirrosi.
Tali dati testimoniano che genere di danni alla salute pud procurare il

non agire tempestivamente. E proprio dalle stesse regioni, fatta

eccezione per alcune di esse, che ci si aspetterebbe una pid attenta
analisi della costo efficacia degli attuali farmaci, e quantita di risparmi e
anni di vita guadagnati che produce la guarigione dal virus Hew, Con tali
dati, che tutti noi conosciamo bene, I'eliminazione dell'epatite C
dovrebbe essere resa, su base immediata, una priorita di salute pubblica
regionale. Ma ancora oggi non si riesce a guarire rapidamente
guantomeno tutti | pazienti diagnosticati, nonostante la disponibilita di

collaterali e I'alta specializzazione dei clinici e strutture di riferimento.
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Cisono ancora migliaia di pazienti diagnosticati e viremici al di fuori
dalle strutture autorizzate e rappresentano vite urnane da salvare,
inderogabilmente. Subito. In tal senso, | decisori politici devono fare di
pil & per questo auspichiamo un rapideo accordo tra Governo e
Conferenza Stato-Regioni, per avviare strategie di eliminazione con
risorse adeguate, omogenee ma declinabili alle realta regionali. E
necessario oggi dare nuovo impulso all'eliminazione del virus Hov per
evitare che, come avvenuto nel corso dell'ultimo anno, circa Smila
pazienti sono giunti al trattamento innovativo con un'infezione gia
evoluta in cirrosi. In un tale scenario, che noi definiamo ancora di
emergenza, troviamo importante che sia prevista una deroga alla
normativa vigente sullinnovazione dei farmaci. 2 che tale status
particolare di innovativita (in casi eccezionali di salute pubblica,
progetti di salute internazionali, o altre motivazioni adeguate) possa e
debba essere rivalutato e alcuni casi confermato anche dopo i 34 mesi
attuali. Le norme possono e devono essere modificate se incidono
negativamente su evidenti ricadute benefiche a favore di centinaia di
migliaia di pazienti ma, anche, cospicui risparmi per il Ssn. Tali ricadute

benefiche potrebbero essere ampiaments minimizzate se non si

mantiene il medesimao status di innovazione che garantisci fondi
dedicati, forse I'elemento pit importante e che fa parte integrante dello
schema vincente che ¢i ha consentito di curare quasi 200mila pazienti

sinora- ha concluso- molti dei quali malati molto gravi.
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Epatite C, un paziente su tre arriva al trattamento
con l'infezione avanzata

'F ¥ in © g

Eliminare I'epatite C dal nostro Paese entro il 2030 é 1'obiettivo fissato dall'Oms. Per fare
il punto sul tema si é svolto oggi al ministero della Salute il convegno 'Alleanza contro
I'Epatite. Uniti, insieme: pazienti, clinici e istituzioni, per la concreta eradicazione del

virus'
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Epatite C: serve network tra medici di
medicina generale e farmacie. Un
paziente su tre arriva al trattamento
con l'infezione in stato avanzato

5 Nowembre 2009 4= 194

Epatologi, infettivelogi e pazienti uniti: appello alle istituzieni per una rete che favorisca un
gccesse pit rapide ai tratkamenti. Manca ancera un piane nazionale per eliminare la

infezioni da epatiti wirali e risorse dedicate per il linkage to care @ case finding

Agenpress. Eliminare |'Epatite C dal nostro Paese & l'obiettive fissato dzll"Organizzazions
Meondizle dellza Sanitd entro il 2020, Esistono terapie in grade di eradicare il virus in poche
settimane, =fficaci nel 98% dei casi, senza effetti collaterzli. Ad oggi, sono stati affrontati
con successa 196mila casi, ma i pazienti ancora da trattare, secondo le ultime stime,
sarebbero almeno 200mila, di cui molti ancora da diagnosticare. Spacialisti =
pazienti sono attualmente focalizzati sull'emersione del "fisiclogice” sommerso e
sull'identificazione dei pid idonei e funzionali modelli di screening, fondamentali anche per

|z definizione degli adeguati budget speacifici da parte del SSN.

A circa due mesi dzalla Conferenza Stampa di presentazione del Pesition Paper congiunto
dzlle Sacistd Scientifiche & dell'associazione pazienti, =i tiene martedi 5 novembre a
Roma, presso |Auditorium "Cosime Piccinne™ del Ministero della Salute, il convegno
"Alleanza contro I'Epatite: "Uniti, insieme: pazienti, clinici e istituzioni, per la

concreta eradicazione del virus™,

L'evento, organizzato da MA Provider, & promosso da AISF {Associazione Italiana per lo
Studio del Fegate) & SIMIT {Societa Italiana di Malattie Infettive & Tropicali), con il

patrecinic di EpaC onlus, con il contribute non condizionato di Abbvie e Gilead.

NMUOWVE MODALITA" DI APPROCCIO: UMA RETE CONTRO L'HCW — L'accesso agli
screening e alle terapie deve eszere pil semplice & immediato; le difficoltd ancora prasenti
per ottenere i trattamenti vanno superate. “Possiame agire su diversi punti - evidenzia il
Dott. Salvatore Petta, Segretario AISF, - Un primo risultato & stato raggiunte progria
nelle witime settimane, grazie anche alla richiesta fatia da AISF ad AIFA nel dicembre
2018: non & infatti pid obbligatorio il 'Fibroscan” come esame estensive per la valutazione
della fibrosi epatica. Quests provvediments rende possibile Futilizze, in alternativa al
Fibroscan, di strumenti non invasivi semplici e facilmente disponibili per valutare la severitd
della malattiz epatica laddove vi siane ostaceli socio-assistenziali che limitana l'accesso al
Fibroscan. Cid faverisce un pio facile accesso alle terapie a bacini ad alta prevalenza di
infezicne da HCV quali SerD e carceri, che rappresentanc resltd critiche che non sempre
hanneo a disposizione guesto struments diagnestico. Ciononoestante, nan vi & un Fiano
Nazionale per l'eliminazione delle infezioni da epatiti virali ancara funzionante = dotate di
Fondi autonami; non €8 un POTA nazionale; manca un sistema di refe efficiente che Faciliti

l'sccesso ai farmaci da parte dei pazienti.

MA Provider Srl. ISO 9001:2015 certification for consultancy in health
care. Unauthorized reproduction is prohibited for all content

24



}\ AGENPRESS.it Data: 05/11/2019

MAProvider ALECNELA CIOENALISTICA

MARKET ACCESS PROVIDER

Un'arganizzazione di Rete, in particolare, é fondamentale per metters in contatfo i centri
abilitati all’'erogazione dei trattamenti e guelli ancora non avtorizzati, e per creare un
netweork atkive cen | Medici di Medicing Generale per i quali sarebbe anche ipotizzabile un
use diretto di test salivari, per poter effettuare loro stessi test di screening ai pazienti 2
rischiv. Auspichiame anche di poter trasformare le farmacie in centri di infarmazions: Ia
maggior parte dei soggetti con un'infazions da HCV sono ever 60 e sone guesti | pik assidui
frequentatori delle farmacie. Serve poi nelle carceri & nei SerD personals che siz
dirsttamente in grade 4i gestire all'interns delle strufture stesze [v =creening e is fasi
dizgnestica e terapeutica. Infine, & necessario un Piano Nazionale dotato di fondi dedical,
che sostengano non solo lacguiste dei farmaci ma anche le strategie di screening e Iz

fermazicne di persenale adeguata®.

IDENTIFICAZIONE DEL "SOMMERSO", SCREENIMNG SPECIFICI E POPOLAZIONI
SPECIALI - Uemersions del "sommersa” continua a2 rappraesentare una sfida fondamentale
per poter raggiungere l'eradicazione dell'infezione nel nostro Paese, "Un percorsa
ineludibile, anche se non il solo, passa per programmi di efiminazione del wirus in
popolazioni speciali, guella che possone essere indicate come popolazioni chiave, gueile in
cui & pit prebabile che si verifiching nuevi contagi, sia 3l laro interne, sia nella popolazions
generale — sottolinea il Prof. Massimo Galli, Presidente SIMIT. - Si tratts in particolare
di persane con una storia di tessicodipendenza, maolte delle quali sono ancera in contatts
con | Serl} ¢ sone in carcere. Garantire gli screening nei Serl e in carcere & fondamentals.
Attualmente il conseguiments di guesto risultate & ancora lontane. Va inoltre ricordats che
in Italia vivone oltre 5 milioni di immigrati, i cui paesi d'origine sena pid o meno colpiti

dall'epatits C.

Dal numere di stranieri residenti ceinvelti nelle ferapie per HCV, risulta evidente una ridotts
attenzions al problams. Meno del 4% dei primi 10.000 arruslati nello studio PITER
risulta infalti composto da stranieri. Pic che una pepolazione chiave, si tratta guindi di
una popelazione negletta, dimenticarsi dellz quale pud avere un elevate costo in termini di
sanitd pubblica. E quindi spportunc favorime accesse agli screening e al trattaments.
L'eliminaziene del virus in gruppi definiti é un risultate perseguibile. Lo dimestra il successe
neile persone con confezione HIVAHCV. Abbiamo mode di stimare che in oltre il 35% dei
casi seguiti pressa i Centri di Malattie Infettive il trattamente con DAA sia stato attuate e
abkia portate alla eradicazione individuale del virus. Ma il punte fendamentale per
l'emearsione del sommerss di HCV non riguards wna popolazione speciala, a mene che =i
vogliano considerare tali i cittadini con pid di 55 anni. La maggioranza di chi non sa di
canwvivers con HCV — cosi come | molti che pid © mens vagamente sanne di esserne
partatori, ma che non seno mai venuti ai centri a farsi curare — & infatti tra loro. Che i
pazienti gia diagnesticati, ma non ancera brattati, che song ancora numerosi, vengane
indirizzati ai Centri per il trattamente sembra un concetto ovvio: nella pratica, purtroppo,
ancora molti di questi pazienti mancane all'appelle. Biscgna fare di pic perché

l'infarmazione i raggiunga”.
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LE ISTANZE DEI PAZIENTI: IL VIRUS NMOM ASPETTA - L'accesso alle cure, che
normalmente si palesa con la realizzazione di micro & macro PDTA di linkage to care,
presenta ancora diverse criticitd. "La nostrs assecisziens, analizzands i dati divulgat
settimanalmente da AIFA, ha rilevate come un paziente su fre {maolto spesso gia con
diagnosi di malattia da diversi anni) giunga in una struttura autorizzats alla cura con una
malattia del fegato avanzata, e, in cltre [z meta dei casi gid evoluta in cirresi — dichiara
Ivan Gardini, Presidente EpaC Onlus. Tali dati testimoniane che genere di danni alla
salute pud pracurare il non agire fempestivamente. E propria dalle stesse regioni - fatta
eccezione per alcune di esse — che i 51 aspetterebbe una pid attentz analisi della costo
efficacia degli attuali farmaci, e guantita di risparmi e anni di vita guadagnati che preduce
Iz guarigions dal virus HCOV. Con tali dati, che tulti noi conosciame bene, la eliminazions
dell'epatite C dovrebbe essere resa, su base immediata, unz prierits 4di salute pubblica
Regionale. Ma, ancora oggi, non si riesce 2 guarire rapidaments guantomeno tutti | pazienti
diagnosticati, nenoastante la disponibilita di farmaci innovativi dai tassi curativi vicini al

100%, senza effetti collaterali e lalta specializzazione dei clinici e strutture di riferimento.

Ci sono ancora miglisia 4 pazienti diagnosticati e viremici al di fuori dalle strutture
autorizzate e rappresentane vite umane da salvare, inderogabilmente. Subito. In tal senso,
i deciseri politici devone fare di pid e, pertante, auspichiameo un rapide accordo tra Governo
e Conferanza Stato-Regioni, per avviare sirategie di eliminazions con risorse adeguate,
omogense ma declinabili alle realtd regionali. E necessaric oggi dare nuove impulsa
all'eliminazione del virus HCV per evitare che, come avvenute nel corso dellultime anno,
circa Smifa pazienti sono giunti &l frattaments innovative con un'infezione gia evoluta in
cirroesi. In un fale scenario, che noi definiamo ancora di emergenza, troviamo impartante
che sia prevista una deroga alla nermativa vigents sullinnovazions dei farmaci, e che tala
status particolare di innovativita — in casi eccezionali di salute pubblica, progetti 4i saluts
internazienali, ¢ altre motivazioni adeguate - possa e debba essere rivalutats & alcuni casi
canfarmate anche dope | 36 mesi attuali. Le norme pessone & devens essere medificate se
incidono negativaments su evidenti rcadute benefiche a favore di centinaia di migliaia di
pazienti ma, anche, cospicui risparmi per il SSN. Tali ricadute benefiche potrebbero essere
ampiamente minimizzate se non si mantiene il medesime status di innovazione che
garantisci fondi dedicati, forse Melements pid importante e che fa parte integrante delle
schaema vincente che ci ha consantito di curare guasi 200.000 pazienti sinera, malti dei

guali malati malte gravi®.
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29 35 R Epatite C: trattati 193mila pazienti, numeri
importanti ma non ancora sufficienti

SEGMNALIBRO | ; o
di Sara Lavorini
FACEBOOK  f

TWITTER @ »

Sono 193.815, secondo gli ultimi dati dell'Agenzia italiana
del farmaco (Aifa), i trattamenti finora avviati contro
I'epatite C, solo pazienti eleggibili, con almeno una
scheda di Dispensazione farmaco. Numeri importanti,
ma non ancora sufficienti: risultano infatti ancora da
trattare, tra quelli con virus conclamato, fra 6omila & i
1zomila pazienti. Si stima, inolire, che siano ancora olire
zoomila le persone con virus ignare della propria
condizione.

"Potremmeo essere arrivati a meta del lavoro - spiega
Alessia Ciancio, gastroenterologo, professore associato
Universita di Torino e Azienda ospedaliera Citta della Salute e della Scienza - ma si
pensa ci siano almeno aliri 2zoomila infetti ignari della propria condizione. Tra questi,
pero, ci potrebbero essere anche persone che sono risultate positive agli anticorpi,
quindi gia guarite o trattate. Inoltre, probabilmente, a questi pazienti vanno aggiunti
quelli che non presentano fattori di rischio o per cui I'HCV non é mai stata
diagnosticata. [ principali indagati restano i cosiddetti pazienti "difficili" le cosiddette
Key population: soggetti tossicodipendenti, o detenuti, o che si sono sottoposti in
passato a procedure particolari. Il vero problema & la popolazione generala".

Recentemente si & concluso a Torino il progetto "HCV: Be Fast, Be Different”,
promosso da Abbvwie. L'iniziativa segue i meeting tenutisi in precedenza in primavera a
Matera e Roma e, in Settembre a Milano. Quattro iniziative di alto valore scientifico
rivolte agli specialisti infettivologi, epatologi e internisti, per coordinare l'attivita e
individuare i pazienti che non sanno o non si sono ancora sottoposti alla terapia
gratuita per eliminare il #irus HCV, una cura della durata di poche settimane, per
bocca, non tossica senza effetti collaterali per eliminare definitivamente la minaccia
del virus dell'Epatite C e tornare a vivera.
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"Il personale scientifico & pronto - aggiunge la professoressa Ciancio - ma mancano le
istituzioni, sia a livello regionale che nazionale. Cio che i medici possono fare
purtroppo & soltanto una microeradicazione, perché possono intervenire e inserirsi
soltanto in ambienti che ben conoscono. Ma per un programma di eradicazione
nazionale occorre il supporto istituzionale, regolamentative ed economico, per poter
eseguire uno screening su tutta la popolazione generale. L'esperienza fatta in altri
Paesi, infatti, confermerebbe che questa, e solo questa, # la via giusta per la tanto
attesa eradicazione".

Anche in Toscana si stima che la popolazione dei pazienti affetti da HCV nel 2015 fosse
di circa z6mila persone. Da allora sono stati trattati con le nuove terapie circa romila
pazienti, circa 2.2o00 all'anno nel triennio 2015-2017, mentre circa 4.300 nel 2018. 5i
ipotizza, infine, che l'attuale popolazione di pazienti ancora da trattare in Toscana sia
di circa 14.200 pazienti.

Per il raggiungimento dell'eradicazione dell'Epatite C in Toscana & stata istituita,
nell'aprile 2018 (delibera n®397), una "cabina di regia" con il compito di coordinare e
monitorare il lavoro degli specialisti dei centri prescrittori, studiare strategie di
comunicazione per far emergere il "sommerso”, uniformarne i comportamenti e
organizzare incontri periodici di aggiornamento, discussione di linee guida e buone
pratiche operative verificate sui dati del database gestionale Regionale. Tale progetto,
che si & posto l'obiettivo di trattare circa 6200 pazienti toscani, ha la durata di tre anni.

"Con i farmaci attuali abbiamo una risposta al trattamento straordinaria con risultati
di grande soddisfazione - dichiara Dario Bartolozzi, 5.0.D. Malattie Infettive Osp.
Careggi di Firenze -, si sfiora il 100% del successo nei casi trattati. I farmaci
attualmente a disposizione dimostrano l'efficacia, rapidita, durata e tollerabilita.
Quello che dobbiamo continuare a fare & arrivare a "eliminare” l'infezione, laddove
possibile in alcuni tipi di popolazione. Tutto questo & gia realta in alcune categorie di
persone: laddove le infezioni sono conclamate non sono emersi nuovi casi da trattare.
Oggi quindi, si tratta "solo" di gestire coloro in cui sia emerso il virus per azzerarlo
definitivamente".
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L'impegno per eliminare il virus dell'Epatite C dunque prosegue. In quest'ottica, il
prossimo 5 novembre si terra a Roma, al Ministero della Salute, il Convegno "Uniti,
insieme: pazienti, clinici e istituzioni per la concreta eradicazione del virus HCV": un
incontro con l'obiettivo di riunire tutti gli attori di sistema, stimolandone il confronto,
per contribuire ad individuare le pit adeguate soluzioni clinico-gestionali, per una
immediata, definitiva, eradicazione del virus. Il dibattito sara focalizzato sul confronto
tra tutte "le componenti" e sull'analisi di best practice nazionali ed internazionali, per
percorrere insieme, pazienti, clinici ed istituzioni, quello che ormai e identificato come
"T'ultimo miglio" dell'eliminazione della HCV dal nostro Paese.
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HCV: per il 2020 resta l'urgenza di
eliminare l'epatite C in ltalia

di Redazione

Un paziente su tre arriva al trattamento con linfezione
in uno stato avanzato o gia evoluta in cirrosi

Eliminare 'Epatite C dal nostro Paese & [obiettive fissate dall’'Organizzazione Mondiale
della Sanita entro il 2030. Esistono terapie in grado di eradicare il virus in poche
settimane, efficaci nel 98% dei casi, senza effetti collaterali. Ad oggi, sono stati
affrontati con successo 196mila casi, ma i pazismti ancora da trattare, secondo |2
ultime stime, sarebbero almeno 200mila, di cui molti ancora da diagnosticars.

Specialisti e pazienti sono attualmente focalizzati sullemersions dal *fisiologico™
sommerso e sull'identificazione dei pil idonei e funzionali modelli di scresning,
fondamentali anche per la definizione degli adeguati budget specifici da parte del 33M.
A circa due mesi dalla Conferenza Stampa di presemtazione del Position Paper
congiunto delle Societd Scientifiche e dell'Associazions pazienti, si tisne martedi 5
novembre a Roma, presso FAuditorium “Cosimo Piccinng” del Ministero della Salute, il
convegno “Alleanza contro [Epatite: "Uniti, insieme: pazienti, clinici e istituzioni, per la
concreta eradicazione del virus”.

Levento, organizzato da M& Provider, & promosso da AISF (Associazione Italiana per lo
Studic del Fegata) & SIMIT (Societa Italiana di Malattie Infettive e Tropicali), con il
patrocinio di EpaC onlus, con il contributo non condizionato di Abbvie e Gilead.

Muove modalita di approccio: una rete contro 'HCV

Laccesso agli screening e alle terapie deve essere pil semplice e immediato; le
difficolté ancora presenti per ottenere i trattamenti vanno superate. “Possiamo agire su
diversi punti — evidenzia il Dott. Salvatore Petta, Segretaric AISF. — Un primo risultato &
state raggiunto proprio nelle ultime settimane, grazie anche alla richiesta fatta da AISF
ad AlFA nel dicernbre 2018: non € infatti pit obbligatorio il ‘Fibroscan’ come esame
estensivo per la valutazione della fibrosi epatica. Questo provvedimento rende possibile
I'utilizzo, in alternativa al Fibrescan, di strumenti non invasivi semplici e facilmente
disponibili per valutare la severita della malattia epatica laddove vi siano ostaceli socic-
assistenziali che limitano ['accesso al Fibroscan. Cid faverisce un pid facile accesso
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alle terapie a bacini ad alta prevalenza di infezione da HCV quali SerD e carceri, che
rappresentano realtad critiche che non sempre hanno a disposizione questo strumento
diagnostico. Ciononostamts, non vi € un Piano Mazionale per I'eliminazione delle
infezioni da epatiti virali ancora funzionante e dotato di fondi autonomi; non c'& un
POTA nazionale; manca un sistema di rete efficiente che faciliti [accesso ai farmaci da
parte dei pazienti. Un'organizzazione di Rete, in particolare, & fondamentale per metters
in contatto i centri abilitati all'erogazions dei trattamenti e quelli ancora non autorizzati,
& per creare un network attiva con i Medici di Medicina Generale per i quali sarebbe
anche ipotizzahile un uso diretto di test salivari, per poter effettuare loro stessi test di
screening ai pazienti a rischio. Auspichiamo anche di poter trasformare le farmacie in
centri di informazions: la maggior parte dei sogoetti con un'infezione da HCW sono over
60 e sono questi i pil assidui frequentatori delle farmacie. Serve poi nelle carceri e nei
SerD personale che sia direttamente in grado di gestire all'interno delle strutture stesse
lo screening e le fasi diagnostica e terapeutica. Infine, & necessario un Piano Mazionale
dotato di fondi dedicati, che sostengano non solo 'acguisto dei farmaci ma anche le
strategie di screening e la formazione di personale adeguato”.

Identificazione del “sommerso”, screening specifici e popolazioni speciali

Lemersione del “sommerso’ continua a rappresentare una sfida fondamentale per poter
raggiungere |'eradicazions dellinfezione nel nostro Passe. “Un percorso ineludibile,
anche se non il solo, passa per programmi di eliminazione del virus in popolazioni
speciali, guelle che possono essere indicate come popolazioni chiave, quelle in cui &
pill probabile che si verifichine nuovi contagi, sia al loro interng, sia nella popolazione
generale — sottolinea il Prof. Massimo Galli, Presidente SIMIT. — Si tratta in particolare
di persone con una storia di tossicodipendenza, molte delle quali sono ancora in
comtatto con i 3erD o sono in carcere. Garamtire gli screening nei SerD e in carcere &
fondamentale. Attualmernte il conseguimento di questo risultato & ancora lontano. Va
inoltre ricordato che in talia vivono oltre 5 milioni di immigrati, | cui passi dorigine
sono pil o meno colpiti dall'epatite C. Dal numero di stranieri residenti coinvolti nelle
terapie per HCV, risulta evidente una ridotta attenzione al problema. Meno del 4% dei
primi 10.000 arruolati nello studic PITER risulta infatti composto da stranieri. Pil che
una popolazione chigve, si tratta quindi di una popolazione negletta, dimenticarsi della
guale pud avere un elevato costo in termini di sanitd pubblica. E guindi opportuno
favorirne I'accesso agli scresning 2 al trattamento. Leliminazione del virus in gruppi
dafiniti & un risultato persequibile. Lo dimostra il successo nelle persone con
confezione HIV/HCV. Abbiamo mode di stimare che in oltre il 95% dei casi seguiti

presso | Centri di Malattie Intettive il trattamento con DAA sia stato attuato e abbia
portato alla eradicazione individuale del virus. Ma il punto fondamentale per 'emersione
del sommerso di HCV non riguarda una popolazione speciale, a meno che si vogliano
considerare tali i cittadini con pill di 55 anni. La maggioranza di chi non sa di convivers
con HCV - cosi come i molti che pil o meno vagamente sanno di essame portatori, ma
che non sono mai venuti ai centri a farsi curare — & infatti tra loro. Che i pazierti gia
disgnosticati, ma non ancora trattati, che sono ancora numerosi, vengano indirizzati ai
Cantri per il trattaments sembra un concetto ovvio: nella pratica, purtroppo, ancora
molti di questi pazienti mancano allappello. Bisogna fare di pid perché linformazione i
raggiunga”.
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Le istanze dei pazienti: il virus non aspetia

Laccesso alle cure, che normalmente si palesa con la realizzazione di micro e macro
PDOTA di linkage to care, presenta ancora diverse criticitd. “La nostra associazione,
analizzando i dati divulgati settimanalmente da AIFA, ha rilevato come un paziente su
tre (molto spesso gid con diagnosi di malattia da diversi anni) giunga in una struttura
autorizzata alla cura con una malattia del fegato avanzata, e, in olire la meta dei casi
gia evoluta in cirrosi — dichiara Ivan Gardini, Presidente EpaC Onlus. Tali dati
testimoniano che genere di danni alla salute pud procurare il non agire
tempestivamente. E proprio dalle stesse regioni — fatta eccezione per alcune di esse -
che ci si aspetierebbe una pil attenta analisi della costo efficacia degli attuali farmaci,
& quantita di risparmi  anni di vita guadagnati che produce la guarigione dal virus
HCV Con tali dati, che tutti noi conosciamo bene, la eliminazione dell'epatite C
dovrebbe essere resa, su base immediata, una priarit di salute pubblica Regionale. Ma,
ancora oggi, non si riesce a guarire rapidamente quantomeno tutti | pazienti
diagnosticati, nonostante la disponibilita di farmaci innovativi dai tassi curativi vicini al
100%, senza effetti collaterali e I'ala specializzazione dei clinici e strutture di
riferimemto. Ci sono ancora migliaia di pazienti diagnosticati e viremici al di fuori dalle
strutture autorizzate e rappresentiano vite umane da salvare, inderogabilmente. Subito.
In tal senso, | decisor politici devono fare di pil e, pertanto, auspichiamo un rapido
accordo tra Governo e Conferenza Stato-Regioni, per avviare strategie di eliminazions
con risorse adeguate, omogenee ma declinabili alle realta regionali. E necessaric cggi
dare nuovo impulso all'eliminazione del virus HCV per evitare che, come avvenuto nel
corso dell'ultimo anno, circa Smila pazienti sono giunti &l trattameanto innovativo con
urinfezione gia evoluta in cirrosi®. In un tale scenario, che noi definiamo ancora di
emergenza, troviama importante che sia prevista una deroga alla normativa vigeme
sull'innovazione dei farmaci, & che tale status particelare di innovativita — in casi
eccezicnali di salute pubblica, progetti di salute internazionali, o altre motivazioni
adeguate — possa e debba essere rivalutato e alcuni casi confermato anche dopo i 36
mesi attuali. Le norme possono & devono essere modificate se incidono negativamente
su evidenti ricadute benefiche a favore di centinaia di migliaia di pazienti ma, anche,
cospicui risparmi per il SSM. Tali ricadute benefiche potrebbero essere ampiamente
minimizzate se non si mantiene il medesimo status di innovazione che garantisci fondi
dedicati, forse 'elememto pil importante e che fa parte integrante dello schema
vincente che ci ha consentito di curare quasi 200.000 pazienti sinora, molti dei guali
malati malto gravi®.
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Epatite C in Italia, urge eliminare
I'infezione entro il 2020

Martedi 5 Novembre 201¢ Redazione

Lo 1m0 | e ISR

Un paziente su tre arriva al trattamento con l'infezione in uno stato avanzato o gid evoluta in
cirrosi. A circa due mesi dalla Conferenza Stampa di presentazione del Position Paper congiunto
delle Societd Scientifiche e dell Associazione pazienti, si tiene oggi a Roma, presso lAuditorium
“Cosimo Piccinno™ del Ministero della Salute, il conveano "Alleanza contro I'Epatite: “Uniti,
insieme: pazienti, clinici e istituzioni, per la concreta eradicazione del virus®

Un paziente su tre arriva al trattamento con l'infezione in uno stato avanzato o gia evoluta in cirrosi.
A circa due mesi dalla Confarenza Stampa di presentazione del Position Paper congiunto delle
Societd Scientifiche e dell Associazione pazienti, si tiene oggi a Roma, presso I'Auditorium “Cosimo
Piccinno” del Ministero della Salute, il convegne “Alleanza contro ['Epatite: “Uniti, insieme: pazienti,
clinici e istituzioni, per la concreta eradicazione del virus”.

Epatclogi, infettivologi e pazienti uniti in un appello corale alle istituzioni per una rete che favorisca
un accesso pid rapido ai trattamenti. Manca ancora un piano nazionale per eliminare le infezioni da
epatiti virali e risorse dedicate peril linkage to care e case finding.

Eliminare [Epatite C dal nostro Passe & ['obiettive fissato dall'Organizzazione Mondiale della Sanita
entro il 2030. Esistono terapie in grado di eradicare il virus in poche settimane, efficaci nel 98% dei
casi, senza effetti collaterali.

Ad oggi, sono stati affrontati con successo 196mila casi, ma i pazienti ancora da trattare, secondo
le ultime stime, sarebbero almeno 200mila, di cui molti ancora da diagnosticare. Spedialisti e
pazienti sono attualmente focalizzati sullemersione del *fisiologico” semmerso e sull'identificazions
dei pill idonei e funzionali modelli di screening, fondamentali anche per la definizione degli adeguati
budget specifici da parte del S5N.

L'evento di oggi & organizzato da MA Provider, & promosso da AISF (Associazione ltaliana per lo
Studio del Fegato) e SIMIT (Societa ltaliana di Malattie Infettive e Tropicali), con il patrocinio di
EpaC onlus, con il contribute non condizienate di Abbvie & Gilead.
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L'accesso agli screening e alle terapie deve essere pid semplice e immediato; le difficolta ancora
presenti per ottenere i trattamenti vanno superate. "Fossiamo agire su diversi punti — evidenzia il
Dott. Salvatore Petta, Segretario AISF. — Un primo risultato & stato raggiunto proprio nelle ultime
seftfimane, grazie anche alla richiesta fatta da AlSF ad AIFA nel dicembre 2018: non & infatti pid
obbligatorio il ‘Fibroscan’ come esame estensivo per la valutazione della fibrosi epatica. Questo
provvedimento rende possibile l'utilizzo, in alternativa al Fibroscan, di strumenti non invasivi
samplici e facilmante disponibili per valutare la severita della malattia epatica laddove vi siano
ostacoli socio-assistenziali che limitano Maccesso al Fibroscan. Cié favorisce un pil facile accesso
alle terapie a bacini ad alta pravalenza di infezione da HCV quali SerD e carceri, che
rappresentanc realta critiche che non sempre hanno a disposizione questo strumento diagnostico.

Ciononostante, non vi & un Piano Mazionale per I'eliminazione delle infezioni da epatiti virali ancora
funzionante & dotato di fondi autonomi; non ¢'é un PDTA nazionale; manca un sistema di rete
efficiente che faciliti 'acces=o ai farmaci da parte dei pazienti. Un'organizzazione di Rete, in
particolare, & fondamentale per mettere in contatto i centri abilitati all'erogazione dei trattamenti e
quelli ancora non autorizzati, e per creare un network attive con | Medici di Medicina Generale per i
quali sarebbe anche ipotizzabile un uso diretto di test salivari, per poter effettuare loro stessi test di
screening ai pazienti a rischio.

Auspichiamo anche di poter trasformare le farmacie in centri di informazione: la maggior parte dei
soggetti con un’infezione da HCV sono over 60 & sono questi i pit assidui frequentatori delle
farmacie. Serve poi nelle carceri e nei SerD personale che sia direttamente in grado di gestire
all'interno delle strutture stesse lo screening e le fasi diagnostica e terapeutica. Infine, & necessario
un Piano Mazionale dotato di fondi dedicati, che sostengano non solo 'acquisto dei farmaci ma
anche le strategie di screening e la formazione di personale adeguato”.

L'emersione del “sommerso” continua a rappresentare una sfida fondamentale per poter
raggiungere I'eradicazione dell'infezione nel nostro Paese. "Un percorso ineludibile, anche se non il
solo, passa per programmi di eliminazione del virus in popolazieni speciali, quelle che possono
essera indicate come popolazioni chiave, guelle in cui & pid probabile che si verifichino nuovi
contagi, sia al loro interno, sia nella popolazione generale — sottolinea il Prof. Massimo Galli,
Presidente SIMIT. — 5i tratta in particolare di persone con una storia di tossicodipendenza, molte
delle quali sono ancora in contatto con i SerD o sono in carcere. Garantire gli screening nei SerD e
in carcere & fondamentale. Attualmente il conseguimento di questo risultato & ancora lontano. Va
inoltre ricordato che in ltalia vivono oltre 5 milioni di immigrati, i cui paesi d'origine sono pil 0 meno
colpiti dall'epatite C. Dal numero di stranieri residenti coinvelti nelle terapie per HCV, risulta
evidente una ridotta attenzione al problema. Meno del 4% dei primi 10.000 arruolati nello studio
PITER risulta infatti composto da stranieri.
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Pid che una popolazione chiave, si tratta quindi di una popolazione negletta, dimenticarsi della
quale pué avere un elevato costo in termini di sanita pubblica. E quindi opportuno favorime
I'accesso agli screening e al trattamento. Leliminazione del virus in gruppi definiti & un risultato
perseguibile. Lo dimostra il successo nelle persone con confezione HIVIHCY.

Abbiamo modo di stimare che in oltre il 95% dei casi sequiti presso i Centri di Malattie Infettive il
trattamento con DAA sia stato attuato e abbia portato alla eradicazione individuale del virus. Ma il
punto fondamentale per I'emersione del sommerso di HCV non riguarda una popolazione speciale,
a meno che si vogliano considerare tali i cittadini con pid di 55 anni. La maggioranza di chi non sa
di convivere con HCV - cosi come i molti che pit 0 meno vagamente sanno di esserne portatori, ma
che non sono mai venuti ai centri a farsi curare — & infatti tra loro.

Che i pazienti gia diagnosticati, ma non ancora trattati, che sono ancora numerosi, vengano
indirizzati ai Centri per il trattamento sembra un concetto ovvio: nella pratica, purtroppo, ancora
molti di guesti pazienti mancano all'appello. Bisogna fare di pid perché linformazione li raggiunga”

L'accesso alle cure, che normalmente =i palesa con la realizzazione di micro & macro PDTA di
linkage to care, presenta ancora diverse criticita. “La nostra associazione, analizzando i dati
divulgati settimanalmente da AIFA, ha rilevato come un paziente su tre (molto spesso gia con
diagnosi di malattia da diversi anni) giunga in una struttura autorizzata alla cura con una malattia
del fegato avanzata, e, in oltre la meta dei casi gia evoluta in cirrosi — dichiara Ivan Gardini,
Presidente EpaC Onlus.

Tali dati testimoniano che genere di danni alla salute pud procurare il non agire tempestivamente. E
proprio dalle stesse regioni — fatta eccezione per alcune di esse - che ci si aspetterebbe una pid
attenta analisi della costo efficacia degli attuali farmaci, e quantita di risparmi & anni di vita
guadagnati che produce la guarigione dal virus HCV.

Con tali dati, che tutti noi conosciamo bene, la eliminaziona dell’'epatite C dovrebbe essere resa, su
base immeadiata, una priorita di salute pubblica Regionale. Ma, ancora oggi, non si riesce a guarire
rapidamente quantomeno tutti | pazienti diagnosticati, nonostante la disponibilita di farmaci
innovativi dai tassi curativi vicini al 100%, senza effetti collaterali e |'alta specializzazione dei clinici
e strutture di riferimento.

Ci sono ancora migliaia di pazienti diagnosticati & viremici al di fuori dalle strutture autorizzate e
rappresentanc vite umane da salvare, inderogabilmente. Subito. In tal senso, | decisori politici
devono fare di pid e, pertanto, auspichiamo un rapido accordo tra Governo & Conferenza Stato-
Regioni, per avviare strategie di eliminazione con risorse adeguate, omogenea ma declinabili alle
realta regionali.
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E necessario oggi dare nuovo impulso all'eliminazione del virus HCV per evitare che, come
avvenuto nel corso dell'ultimeo anno, circa Smila pazienti sono giunti al trattamento innowvativo con
un‘infezione gia evoluta in cirrosi’.

In un tale scenario, che noi definiamo ancora di emergenza, troviamo importante che sia prevista
una deroga alla normativa vigente sullinnovazione dei farmaci,  che tale status particolare di
innovativita — in casi eccezionali di salute pubblica, progetti di salute internazionali, o altre
motivazioni adeguate — possa e debba essere rivalutato e alcuni casi confermato anche dopo i 36
mesi attuali.

Le norme possono e devono essere modificate se incidono negativamente su evidenti ricadute
benefiche a favore di centinaia di migliaia di pazienti ma, anche, cospicui risparmi per il 35N. Tali
ricadute benefiche potrebbero essere ampiamente minimizzate se non si mantiens il medesimo
status di innovazione che garantisci fondi dedicati, forse I'elemento pill importante e che fa parte
integrante dello schema vincente che ci ha consentito di curare quasi 200.000 pazienti sinora, molti
dei quali malati molto gravi”.
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Epatice C, 1 pazienle su 3 arriva alle cure con
malallia in stato avanzalo. Petta (AISF):
«Manca Piano Nazionale»

~d oggi, sono stati affrontati con successo 1%8milz casi, ma | pazienti ancora da trattars, secondo le uitime stime, sarsbbero
almeno 200mila, di asi molt ancora da diggnosticare. | dati sono stati presentad 2l comvegno “Alleanza contro FEpatite:
*Uniti, insiems: pazient, dinid e istitiziond, per la concreta eradicazione del virus™

Eliminare 'Epatite C dal nostro Paese & I'obiettivo fissato dall'Organizzazicne Mondiale della Sanita
entro il 2030. Esistono terapie in grado di eradicare il virus in poche settimane, efficaci nel 98% dei
cdsi, senza effetti collaterali. Ad oggi, sono stati affrontati con successo 156mila casi, ma i pazienti
ancora da trattare, secondo le ultime stime, sarebbero almeno 200mila, di cui molti ancora
da diagnosticare. Specialisti & pazienti sono attualmente focalizzat sulfemersione del “fisiologico”
sommerso e sullidentificazione dei pid idonei e funzionali modelli di screening. fondamentali
anche per la definizione degli adeguati budget specifici da parte del 55M.

A circa due mesi dalla presentazione del Position Paper congiunto delle Societa Scientifiche e
dell’Associazione pazient, si & tenuta a Roma, presso FAuditorium “Cosimo Piccinno” del Ministero
della Salute, il convegno “Alleanza contro I'Epatite: “Uniti, insieme: pazienti, clinici e
istituzioni, per la concreta eradicazione del virus”. L'evento, organizzato da MA Provider,
promosso da AISF (Associazione Italizna per lo Studio del Fegato) e SIMIT (Societa ltalizna di
Mazlattie Infettive e Tropicali), con il patrocinio di EpaC onlus, con il contributo non condizionato di
Abbvie e Gilead.

MUOVE MODALITA DI APPROCCIO: UNA RETE CONTRO L'HCV - U'sccesso agli screening e alle
terapie deve essere pid semplice e immediato; le difficoltd ancora presenti per ottenere i
trattamenti vanno superate. «Possiamo agire su diversi punti - evidenzia il Dott. Salvatore Petta.
Segretario AlSF. - Un primo risultato € stato raggiunto proprio nelle ultime settimane, grazie anche
alla richiesta fatta da AlSF ad AlRA nel dicembre 2018: non & infattd pid obbligatorio il ‘Fibroscan’
Come esame estensive per la valutazione dellz fibrosi epatica. Questo provvedimento rende
possibile I'utilizzo, in alternativa al Fibroscan, di strumenti non invasivi semplici e
facilmente disponibili per valutare la severita della malattia epatica laddove vi siano ostacoli
socio-assistenziali che limitano l'accesso al Fibroscan. Cid favorisce un pil facile accesso alle terapie
a bacini ad alta prevalenza di infezione da HCOW quali 5erD e carcerd, che rappresentano realta
critiche che non sempre hanno a disposizicne questo strumento diagnosticos.
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=Ciznonostants, non vi & un Piano Mazionale per 'eliminazione delle infezioni da epatiti virali
ancora funzionante e dotato di fondi autonomi; non & un POTA nazionale: manca un sistema
di rete efficiente che faciliti Faccesso ai farmaci da parte dei pazienti. Un'organizzazione di Rete, in
particolare, & fondamentale per mettere in contatto | centri abilitati all'erogazione dei trattamenti e
quelli ancora non autorizzati, e per oreare un network attivo con | Medici di Medicina Generale per i
quali sarebbe anche ipatizzabile un uso diretto di test salivari, per poter effettuare loro stessi test
di screening ai pazienti a rischio. Auspichiamo anche di pater trasformare le farmacie in centri di
informazione: la maggior parte dei soggetti con un‘infezione da HOW sono over 60 e sono quest i
pill assidui frequentatori delle farmacie. Serve poi nelle carceri & nei SerD personale che sia
direttarnents in grado di gestire all‘interno delle strutture stesse lo screening e le fasi diagnostica e
terapeutica. Infing, & necessario un Piano Mazionale dotato di fondi dedicati, che sostengano non
solo Facquisto dei farmaci ma anche le strategie di screening e |3 formazione di personale
adeguatos.

IDENTIFICAZIONE DEL "SOMMERSO", SCREENIMG SPECIFICI E POPOLAZIONI SPECIALI -
L'ernersione del “sommersa” continua a rappresentare una sfida fondarmentale per pater
raggiungere l'eradicazione dellinfezione nel nostro Passe. «Un percorsa ineludibile, anche s2 namn il
solo, passa per programmi di eliminazione del virus in popolazioni speciall, quelle che possono
essere indicate come papolazioni chiave, quelle in cui & pid probabile che siverifiching nuowv
contagi, sia al loro interna, sia nella popolazione generale - sottalinga il Prof. Massimo Galli.
Presidente SIMIT. - 5i tratta in particolare di persone con una storia di tossicodipendenza, maolte
delle quali sano ancara in contatto con i 5erD o sono in carcere. Garantire gli screening nei 5erD e
in carcere & fondamentale. Attualmente il conseguimento di questo risultato & ancora lontano. Va
inoltre ricordato che in Italia vivono oltre 5 milioni di immigrati. i cui paesi d'origine sono
pit 0 meno colpiti dall'epatite C. D3l numerc di stranieri residenti coimolti nelle terapie per HOV,
risulta evidente una ridotta attenzione al problema. Meno del 4% dei primi 10.000 arruolati nello
studic PITER risulta infatti composte da stranieri. Pid che una popolazione chizve, si tratta quindi di
una popolazicne negletta, dimenticarsi della quale pud avere un elevato costo in termini di sanita
pubblicas.

«E quindi opportuno favorirne I'accesso agli screening e al trattamento. Leliminazione del
virus in gruppi definiti & un risultato perseguibile. Lo dimostra il successo nelle persone con
confezione HWVAHCOW. Abbiamo modo di stimare che in oltre il 95% dei casi seguiti presso | Centri di
Malattie Infettive il trattamento con DAA sia Stato attuato & abbia portato alla eradicazions
individuale del wirus. Ma il punto fondamentale per Femnersicne del sommerse di HOV non riguarda
una popolazione speciale, a meno che sivogliano considerare tali i dittadini con pili di 535 anni. La
maggioranza di chi non sa di convivere con HCW, cosi come | molti che pil o meno vagamente
sannao di esserne portator, ma che nan sono mal venuti ai centri a farsi curare, & infatti wa loro.
Che i pazienti gia diagnasticati. ma non ancora trattati, che sono ancora NUMerasi, vengano
indirizzati ai Centri per il trattamento sembra un concetto ovvio: nella pratica, purtroppo, ancora
malti di questi pazienti mancano allappello. Bisogna fare di pih perché [informazione i raggiunga”
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LE ISTANZE DEI PAZIENTI: IL VIRUS NOM ASPETTA - L'accesso alle cure, che normalmente si
palesa con la realizzazione di micro & macro POTA di linkage o care, presenta ancara diverse
criticita. «La nostra associazione, andlizzando | dati divulgati seitimanalmente da AlFA, ha rilevato
COme un paziente su tre {(molto spesso gia con diagnosi di malattia da diversi anni) giunga in una
struttura autorizzata alla cura con una malattia del fegato avanzata, 2. in oltre la meta dei casi gia
evoluta in cirrosie, dichiara lvan Gardini, Presidente EpaC Onlus.

«Tali dati testimoniano che genere di danni alla salute pud procurare il non agire
tempestivamente. E proprio dalle stesse regioni, fatta ecceziones per aloune di esse, che d si
aspeterebbe una pil attenta analisi della costo efficacia degli attuali farmaci, e quantita di risparmi
e anni di vita guadagnati che produce [a guarigiaone dal virus HCW. Con tali dati, che tutt noi
conosciamo bene, la eliminazione dell'epatite C dovrebbe essere resa, su base immediata, una
priorita di salute pubblica Regionale. Ma, ancora oggl, non si rigsce a guarire rapidamente
quantemenc tutti | pazienti diagnosticati, nonostante |a disponibilité di farmaci innovativi dai tassi
curativi wicini al 100%, senza effetti collaterali e I'alta specializzazione dei clinici e strutture di
riferimentos.

=Ci sono ancera migliaia di pazienti diagnosticati e viremici al di fuori dalle strutture
autorizzate £ rappresentanc vite umane da salvare, indercgabilmente. Subito. In tal senso, |
decisori politici devono fare di pil e, pertanto, auspichiamo un rapido accordo tra Governo e
Conferenza Stato-Regioni, per avviare strategie di eliminazicne con risorse adeguate, omogense
ma declinabili alle realth regionali. E necessario oggi dare nuowo impulse all'eliminazione del virus
HCV per evitare che, come avwwenuto nel corso dellulimo anno, circa Smila pazienti sono giunti a
trattamento innovative con un'infezione gia evoluta in cirrosie.

Cxln un tale scenario, che noi definiamea ancora di emergenza, troviamo importante che sia
prevista una deroga alla normativa vigente sull’innovazione dei farmaci, - conclude Gardini -
e che tale status particolare di innavativita, in casi eccezionali di salute pubblica, progett di salute
internazionali, o altre motivazioni adeguate, possa & debba essere rivalutato € alcuni casi
confermato anche dopo i 36 mesi attuali. Le norme possono e devono essere modificate se
incideno negativamente su evidenti ricadute benefiche a favore di centinaia di migliaia di pazient
ma, anche, cospicui risparmi per il 55M. Tali ricadute benefiche potrebbero essere ampiamente
minimizzate se non si mantiene il medesimo status di innovazione che garantisci fondi dedicati,
forse 'elemento pil importante e che fa parte integrante delio schema vincente che ci ha
consentito di curare quasi 200.000 pazienti singra. malti dei quali mzalati molto gravie.
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Epatite C: Un paziente su tre arriva al trattamento
con l'infezione in uno stato avanzato o gia evoluta in
cirrosi

D5{112019 in News ®0

Fer il 2020 resta 'urgenza oi eliminare 'epatite © in ltalia, tra ezigenze di bilancic & modalita di
sereeming. Epstologi. infettvalogi & pazienti unifi: appello sile izfituzion! per uns rete che
favorizca unN sccess0 pil rapido ai fraltamenti. Manca ancora un piano nazionale per eliminare
2 infezioni da epatiti virall & nzorze dedicale per i inkage to care e case finding.

Eliminare IEpatite C dal nostro Paese & l'obietfive fissato dall'Organizzazicna Meondiale della
Sanita entro il 2020. Esistono terapie in grado di eradicare il virus in poche ssettimane, efficaci
nel 88% dei casi, senza effetti collaterali. Ad oggi, sono stati affrontati con successo 188mila
casi, ma i pazienti ancora da trattare, secondo le ultime stime. sarebbero almeano 200mila, di cui
malti ancora da diagnosticare. Specialisti @ pazienti sono attualmente focalizzati sull'emearsione
del “fisiologice” sommerso e sullidentificazions dei pil idonei & funzienali modelli di screening,
fondamentali anche per la definizione degli adeguati budget specifici da parte del S=sn. A circa
due mesi dalla Conferenza Stampa di presentazione del Position Paper congiunto delle Societs
Scientifiche e dell'Associazione pazienti, si @ svolto oggi al Ministero della Salute, il convegno
“Alleanza contro 'Epatite: “Uniti, insieme: pazienti, clinici e istituzioni, per la concreta
eradicaziona del virug”. L'accesso agl screening 2 alle terapis deve aessare pil samplica 2
immediato; le difficoltd ancora presenti per ottenere i trattamenti vanno superate. «Possiamo
agire su diversi punti — evidenzia Salvatore Petla, Segretario Aisf {Associaziones [taliana per fo
Studio del Fegato) — Un prinve risultato & stato raggiunto proprio nelle ultime sattimane, grazie
anche alla richiesta fatta da Aisf ad Aifa nel dicembre 2018: non & infatti pil obbligatorio i
'Fibroscan’ come esame estensivo per la valutazione delia fibrosi epatica. Questo
provvedimento rende possibile I'utilizzo, in alternativa al Fibroscan, di strumenti mon invasivi
semplici & facilmente disponibili per valutare |3 severita della malattia epatica laddove vi siano
ostacoli socio-assistenziali che limitano I'accesso al Fibroscan. Cid favorisce un pid facile
accesso alle terapie a bacini ad alta prevalenza di infezione da Hev quali Serl e carcen, che
rappresentano realia critiche che non sempre hanno 2 disposizione quasto sirumento
diagnostico. Ciononostante, non vi & un Piano Mazionale per 'eliminazions delle infezioni da
epatiti virali ancora funzionante e dotato di fondi autonomi; non c'é un Pdia nazionale; manca un
sistema di rete efficienta che faciliti 'accesso ai farmaci da parte dei pazienti. Un'organizzazione
di Rete, in particolare, & fondamentale per metiers in contatto i centri abiltati all'erogazione dai
trattamenti & gquelli ancora non autorizzati, e per creare un network attve con i Medici di
Medicina Generale per i quali sarebbe anche ipotizzabile un uso diretto di test salivari, per poter
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effettuare loro stessi test di screening ai pazienti a rischio. Auspichiamo anche di poter
trasformare le farmacie in centri di informazione: 1a maggior parte dei soggetti con un'infezione
da Hewv sono over 80 & sono questi | pid assidui frequentaton delle farmacie. Serve poi nelle
carcer & nel Serl personzle che sia direttaments in grado di gestire allinterno delle strutiure
siesse lo screaning e le fasi diagnostica e terapeutica. Infine, & necessario un Piano Mazicnale
dotato di fondi dedicati, che sostengano non solo I'acquiste dei farmaci rma anche le strategie di
screening e la formazione di personale adeguatos. L'emersione del “sommerso” continua a
rappresentare una sfids fondamentale per poter raggiungere I'eradicazions dellinfeziones nel
nostro Passe. «Un percorso ineludibile, anche se non il solo, passa per programmi di
eliminazione del virus in popolazioni speciali, gquelle che possono essere indicate come
popolazioni chiave, quelle in cui & pid probabile che si verifichino nuovi contagi, sia al loro
interno, sia nella popolazione generale — sottolinea Massimo Galli, Presidente Simit. — 5i tratta
in particolare di persone con una storia di tossicodipendenza, molte delle guali sone ancora in
contatio con i SerD o sone in carcere. Garantire gli screening nei SerD e in carcers &
fondamentale. Attualmente il conseguimento di questo rsultato & ancora lontano. VWa inolire
ricordato che in Halia vivono oltre § milioni di immigrati, | cui paesi d'origine sono pil 0 menao
colpiti dall'epatite C. Dal numero di stranmieri residenti coinvolti nelle terapie per How, risulta
evidente una ridetta attenzione al problema. Meno del 4% dei primi 10.000 arruolati nells studic
Piter risulta infatti composto da stranieri. Pil che una popolazione chiave, si tratta quindi di una
popolazione negletta, dimenticarsi della quale pud avere un elevato costo in termini di sanita
pubblica. E quindi opportuno favorime 'accesso agli screening e al trattamento. L'eliminazione
del wirus in gruppi definii & un risultato perseguibile. Lo dimostra il successo nelle persone con
confezione HiviHow. Abbiameo modo di stimare che in oltre il 85% dei casi seguiti presso i Centri
di Malatte |Infettive il trattamento con Daa sia stato attuato & abbia portato alla eradicazione
individuale del virus. Ma il punto fondamentale per lemersione del sommerso di How non
riguarda una popolazione speciale, a mano che si vogliano considerare tali i citadini con pil di
55 anni. La maggioranza di chi non sa di convivera con Hev — cosi come | malti che pid o mano
vagameante sanno di essermne portatori, ma che non sona mai venuti ai centri a farsi curare — &
infatti tra loro. Che | pazienti gia diagnosticali, ma non ancora trattati, che sono ancora
numerossi, vengano indiizzati ai Centri per il trattamento sembra un coneetto owvvio: nella pratica,
purtroppo, ancora molti di guasti pazienti mancano all’'appello. Bisogna fare di pid perche
l'infarmazione li raggiungas. L'accesso alle cure, che normalments si palesa con la
realizzazione di micro e macro Pdia di linkage to care, presenta ancora diverse criticita. «La
nostra associazione, analizzando | dati divulgati settimanalmente da Aifa. ha rilevato come un
paziente su tre (molio spesso gia con diagnosi di malatiia da diversi anni) giunga in una
sirutiura autorizzata alla cura con una malattia del fegaio avanzata. e, in oltre la meta dei casi
gia evoluta in cirrosi — dichiara Ivan Gardini, Presidente EpaC Onlus. Tali dati testimoniano che
genere di danni alla salute pud procurare il non agire tempestivamenie. E propric dalle stesse
regioni — falia eccezione per alcune di esse — che oi si aspetterebbe una pid atienta analisi dalla
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cosio efficacia degli atiuali farmaci, & quantita di risparmi & anni di vita guadagnati che produce
la guarigione dal virus Hew. Con tali dati, che tutti noi conosciamo bene, la eliminazione
dell’epatite C dovrebbe essere resa, su base immeadiata, unz priorita di salute pubkblica
Regionale. Ma, ancora oggi, non si riesce 3 guarire rapidamente guantomeno tulti | pazenti
diagnosticati, nonostante |2 disponibilita di farmaci innovativi dai fassi curativi vicini al 100%,
senza effetti collaterali e lMalia specializzazions dei clinici & strutiure di riferimento. Ci sono
ancora migliaia di pazienti diagnosticati & viremici al di fuori dalle sirutture autorizzate e
rappresentano vite umane da salvare, inderogabilmente. Subito. In tal senso, | decisori politici
devono fare di pit e, perianto, auspichiamo un rapide accordo tra Governo & Conferenza Stato-
Regioni, per avviare strategie di eliminaziona con risorse adeguate. omogense ma declinakili
alle realta regionali. E necessario oggi dare nuovo impulso all'eliminazione del virus Hov per
evitare che, come avwenuto nel corso dell’ultimo anno, circa Smila pazienti sono giunti al
trattamento innovative con un'infezione gia eveluta in cirresi. In un tale scenario, che noi
definiamo ancora di emergenza, troviamo impertante che sia prevista una deroga alla normativa
vigente sullinnovazione dei farmaci, & che tale status particolare di innovativita — in casi
eccezionali di salute pubblica, progetti di salute internazionali. o altre motivazioni adeguate -
possa e debba essere rivalutato 2 alouni casi confermato anche dopo | 38 mesi attuali. Le
norme possono & devono essere modificate se incidono negativaments su evidenti icadute
benefiche a favore di centinaia di migliaia di pazienti ma, anche, cospicui risparmi per il Ssn.
Tali ricadute benefiche — conclude Gardini — poirebbero essere ampiamente minimizzate se non
si mantiene il medesimo status di innovazione che garantiscl fondi dedicati, forse I'elemento pid
importante & che fa parte integrante dello schema vincente che ci ha consentito di curare quas
200000 pazienti sinora, molii dei guali malati molio gravis. L'evento, organizzato da MA
Provider, & stato promosso da AISF (Associazione laliana per lo Studio del Fegato) & SIMIT
{Societa ltaliana di Malattie Infettive e Tropicali), con il patrocinio di EpaC onlus.
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Epatite C, un paziente su tre arriva al
trattamento con l'infezione in stato avanzato o
evoluta in cirrosi

Dl INSALUTENEWST - 5 NOWEMBRE 2013

Roma, 5 nowvembre 2019 — Eliminare I'Epatite C dal
nastro Paese & I'chiettivo fissato
dall'Crganizzazione Mondiale della Sanita entro i
2030. Esistano terapie in grado di eradicare il virus
in poche setbimane, efficaci nel 8% dei casi, senza
effetti collaterali. Ad oggil, sono stati affrontati con

successo 196mila casi, ma i pazient ancora da

trattare, secondo le ultime stime, sarebbero almeno

200mila, di cui melti ancora da diagnosticare.

Specialist e pazienti sono attualmente focalizzat
ne del “fisiclogico” sommerso e sullidentificazione dei pid idonet e funzionali model

o
di screening, fondamentali anche per la definizicne degli adeguati budget specifici da parte del
C

\ circa due mesi dalla Conferenza Stampa di presentazione del Position Paper congiunto della

i
- .

crigtd Scientifiche e dell'Associazione pazienti, sitiene martedi S novemnbre 2 Roma, presso

I'Auditerium “Cosimo Piccinng” del Ministero della Salute, il convegne “Alleanza contro 'Epatite:

“Uniti, insizme: pazienti, clinici e istituzioni, per la concreta eradicazione del virus”. L'evento,
organizzato da M& Pravider, & promosso da AISF (Associazione Italiana per lo Studic del Fegato)
e SIMIT (Societa [taliana di Malattie Infettive & Tropicalil, con il patrocinio di EpaC onlus.

L'accesso agli screening e alle terapie deve essere
pill semplice e immediato; le difficalti ancora
presenti per ottenere | trattamenti vanno superate.
"Possiamo agire su diversi punti — evidenzia il dott
Salvatore Petta, Segratario AISF — Un prima
risultato & stato raggiunto propric nelle ultime

settirmane, grazie anche alla richiesta fatta da AISF

ad AIFA nel dicembre 2018: non & infatti pid
obbligatario il 'Fibroscan’ come esame estensivo per

la valutazione delia fibrosi epatica. Questo
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provvedimento rende possibile Mutilizzo, in alternativa al Fibroscan, di strumenti non invasivi
semplici e faciimente dispanibili per valutare la severitd della malattia epatica laddove vi siano
ostacoli socio-assistenziali che limitane I'accesso al Fibroscan. Cid favorisce un pid facile accesso
alle terapie a bacini ad alta prevalenza di infezicne da HCW quali SerD e carcer, che
rappresentana realta critiche che non sermpre hanno a disposizione questo strumenta
diagnostico. Ciononostante, non vi & un Piano Nazionale per 'eliminazicne delle infezioni da
epatiti virali ancora funzionante e dotato di fondi autonomi; non c'é un POTA nazionale; manca
un sisterna di rete efficiente che faciliti 'accesso ai farmac da parte dei pazienti.
Un'organizzaziona di Rets, in particolare, & fondamentale per mettere in contatto i centri abilitat
all'erogazione dei trattamenti e quelli ancora non autorizzati, e per creare un netwark attvo coni
Medici di Madicina Generale per i guali sarebbe anche ipotizzabile un uso diretto di test salivari,
per poter effettuare loro stessi test di screening ai pazienti a rischio. Auspichiamo anche di pater
trasformare le farmnacie in centri di informazione: la maggior parte dei soggetti con un'infezione
da HC\ sona over 60 e sono questl | pill assidui frequentatori delle farmacie. Serve poi nelle
carceri e nei SerD personale che sia direttarmente in grado di gestire all'interno delle struttura
stesse la screening e | fasi diagnostica e terapautica. Infing, & necessario un Piana Mazionale
dotato di fondi dedicati, che sostenganc nen sole I'acguiste dei farmaci ma anche le strategie di
screening e la formazione di personale adeguato”.

L'emersicne del “sommerso” continua a rappresentare una sfida fondamentale per poter
raggiungere |'eradicazione dell'infezione nel nostra Passe. "Un percorso ingludibile, anche se nan
il solo, passa per programmi di eliminazione del virus in popolazieni speciali, quelle che possono
essera indicate corne popolazion: chiave, quelle in cui & pid probabile che si verifichino nuowi
contagi, sia al loro interna, sia nella popolazione generale — sottolinea il prof. Massima Galli,
Presidente SIMIT — Si tratta in particolare di persone can una storia di tossicodipandenza, molte
dellz qualisono ancora in contatto con i SerD o sono in carcere. Garantire gl screening nei SerD
e in carcere & fondamentale. Attualmenta il conseguimento di questo risultato & ancora lontano.
\/a inoltra ricordato che in ltalia vivano oltre 5 milioni di immigrati, | cui paesi dorigine sono pid o

mena colpiti dall'epatite C. Dal numero di stranieri residentt coinvolti nelle terapie par HOW,

risulta evidente una ridotta attenzione al problema. Menc del 4% dei primi 10.000 arruclati nello
studio PITER risulta infatti composto da stranieri. Pil che una papolazione chiave, si tratta quindi
di una popolazione negletta, dimenticarsi della guale pud avere un elevato costo in termini di
saniti pubblica. £ quindi opportuno faverirne I'accesso agli screening e al trattamanta
L'eliminazione del virus in gruppi definiti & un risultato perseguibile. Lo dimostra il successo nelle
persone con confezione HIVAHCY. Abbiame medo di stimare che in oltre il 95% dei casi seguiti
prasso i Centri di Malattie Infettive il trattamento con DAA siz stato attuato e abbia portato alla
eradicazione individuale del virus. Ma il punto fendamentale per 'emersione del sammersa di
HCY non riguarda una popolazione speciale, 2 meno che sivogliano considerare tali | cittadini con
pil1 di 55 anni. La maggioranza di chi non sa di convivere con HCW — cosi come | malt che pilt o
rnena vagamente sanno di esserne portateri, ma che non sone mal venut ai centri a farsi curare
— & infatti tra loro. Che | pazienti gid diagnesticati, ma non ancora trattati, che sono ancora
numerosi, vengano indirizzat ai Centri per il trattamento sembra un concetto owvio: nella pratica,
purtroppo, ancora molti di guesti pazienti mancano all'appello. Bisogna fare di pits perché

l'informazione li raggiunga”.
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HCV: per il 2020 resta l'urgenza di eliminare I'epatite C in
Italia

O

DOggi. all'Auditerivm del Ministero della
Salute di Lungotevers Ripa, Alleanza
contro FEpatite: “LUniti, insieme:
pazienti, clinici e istituzioni, per la
concreta eradicazione del virus”

HEW: per i 2020 resta l'urgenza d
eliminare ['epatite C in Italis, tra
ezigenze di bilancio & modalits di
screening. Un pazienie su tre amiva sl
trattamento con ['infezions in uno stato
awanzato o gia evoluta in cimesi.

Epatologi, infettivologi e pazienti uniti:
appello alle istituzioni per una rete che

favorisca un accesso pill rapide 3
trattamenti. Manca ancora un pianc nazionale per eliminare le infezioni da epatiti virak e risorse dedicate per i linkage to care e cass
finding

“ALLEANZA CONTRO LEPATITE": PERSEGUIRE L'CBIETTIVG OMS — Eliminare I'Epatite C dal nostro Passe & 'obisttivo fissato
dall'Organizzazione Mondiale della Sanita entro il 2030, Esistono terapie in grado di eradicars il virus in poche setiimane, efficaci nel 88%
dei casi, senza effeti collaterali. Ad ogpi, sono stati affrontati con successo 185mila casi, ma i pazienti ancora da trattare. secondo le
ultime stime, sarebbero almeno 200rmila, di cui molti ancora da diagnosticare. Specialisti e pazienti sono attualmente focalizzati
sull'ermersione del “fisiclogico” sommerso e sulfidentificazione dei pib idonsi e funzionali medels di screening, fondamentali anche per la
definizione degli adeguati budget specifici da parte d=l 55N,

A circa due mesi dalla Conferenza Stampa di presentazione del Position Paper congiunto delle Societd Scientifiche & dell'Associazions
pazient, si tiene mariedi 5 novembre a Roma, presso [Auditorium “Cosime Piccinne” del Ministers delia Salute, il convegneo “Alleanza
contro FEpatite: “Uniti, insieme: pazienti, clinici & istituzioni, per |a voncrets eradicazione del wires™.

L'events, organizzato 4 MA Provider, & promosso da AISF (Associzzione lialians per lo Studio del Fegate) e SIMIT (Societa [taliana di
Malattie Infettive & Tropicali), con il patrocanio di EpaC enlus, con il contributo non condizionato di Abbvie e Gilead.

NUDWE MODALITA DI APPROCCIO: UNA RETE CONTRO LHCY - L'accesso agli screening 2 alle terapie deve essere pid semplice &
immediate; le difficolts ancora presenti per ctteners i trattamenti vanno superate. *Fossiamo agire su diversi punti — evidenzia il Dot
Salvatore Petta, Segretario AISF. — Un prmo risultate & stato raggiunto proprio nelle ultime settimane, grazie anche alla richiesta fatta da
AISF ad AIFA nel dicermbre 2018: nion & infatii pil obbBgatorio il ‘Fibroscan’ come esame estensivo per |a valutazions della fibrosi epatica.
CQuesto provvedimente rende possibile Mutiizzo, in altemativa al Fibroscan, di strumenti non invasivi semplici e facilmente dispenibili per
valutare |z severita della malattiz epatica laddove vi siano cstacoli socic-assistenzisli che limitane 'sccesso al Fibroscan. Cid favoriscs un
pitl facile accesso alle terapie a bacini ad alta prevalenza di infezione da HCW quali SerD e carceri, che rappresentans realtd aritiche che
non sempre hanno a disposizione questo strumento diagnestico. Ciononostante, non vi & un Piano Nazionale per I'eliminazicne delle
infezioni da epatit virali ancora funzionante e dotsto di fondi autonomi; non o'@ un POTA nazionale; manca un sistemna di rete efficients
che faciliti Faccesso ai farmaci da parte dei pazienti. Un'organizzazione di Rete, in particolsre, & fondamentale per metters in contatte i
cantri akilitati all'ercgazione dei trattamenti 2 quelli ancora non autonzzati, e per creare un network attvo con i Medici di Medicina
Generzle periguali sarebbe anche ipotizzzbile un uso dirette di test salvan, per poter effettuare loro stessi test di screening 3i pazienti a
rischio. Auspichiamo anche di poter trasformare le farmacie in centri di informazione: la maggior parte dei soggetti con un'infezione da
HCW sono over B0 & sono questi i pil assidui frequentatori delle farmacie. Serve poi nelle carceri e nei SerD personale che sia
direttamente in grado di gestire allinterno delle strutture stesse o soreening e le fasi diagnostica e terageutica. Infine, & necessanc un
Piane Mazionale dotate di fondi dedicati, che sostengano non sobe 'acquisto dei farmaci ma anche ke strategie di screening e la
formazione di personale adeguate”
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IDENTIFICAZIONE DEL *SOMMERSO", SCREEMING SPECIFICI E POFOLAZION] SPECIALI - L'emersione del “sommerse” continua a
rappresentare una sfida fondamentale per poter raggiungers leradicazione dellinfezione nel nostre Passe. “Un percorss insludibile,
anche =2 non # solo, passa per programmi di elminszicns del virus in popolazioni specisli, quels che possono essers indicate coms
popaolazioni chiave, guelis in cui & pil probakile che si verifiching nuovi contagi, sia al koro intarno, sia nella popolazione generale —
scttolinea # Pref. Massime Galli, Presidents SIMIT. - 5i tratta in particolare di persone con una storna di tossicodipendenza, mole dells
quali sono ancora in contatio con i SerD o sono in carcere. Garantire gli sereening nei SerD e in carcere & fondamentale. Attualmente il
conseguimenio di guests risultato & ancora kentano, Vs incltre ricordate che in Ikalia viveno oltre 5 milioni di imrmigrati, | cui passi d'erigine
sano pill & meno colpiti dallepatite C. Dal numearo di stranien residanti coinvalti nelle terapie per HCV, risulta evidente una ridotta
attenzione al problerna. Meno del 4% dai primi 10.000 arruclati nello studic FITER risulta infatti composts da stranieri. Fil che una
popolazione chiave, sitratta quindi di una popolazione negleta, dimenticarsi dells quale pud avere un elevato costo in termini di sanitd
pubkblica. £ quind opgortuno faverrne Faccesso agli screening & al frattamento. L'eliminazione del virus in gruppi definiti & un risultato
perseguibile. Lo dimastra il successo nelle persons con confazione HIWVHEW. Abbiamo modo di stimare che in chre il B5% dei casi seguiti
presso | Centri di Malattie Infettve il rattamento con DAL sia s1ato stiuate e abbia porato alla eradicazions individuale del virus. Ma
punio fondamentale per 'emersions del sormmerso di HCW non riguarda una popolazione speciale, a meno che si vegliano considerars
tali i cittadini con pil di £5 anni. La maggioranza di chi non sa di convivers con BCW - cosi come | molti che pill o meno vagaments sanna
di esseme portatori, ma che non sono mai venuti ai cantri a farsi curare — & infatti tra koro. Che | pazienti gia diagnosticati, ma non ancora
tratiati, che sono ancora numerosi, vengano indirizzati ai Centri per i trattamento sembra un concetto cwio: nella pratica, purtropgo,
ancora molti di questi pazienti mancanc allappelo. Bisogna fare di pil perché l'informazione li raggiunga”.

LE ISTAMZE DEI PAZIEMTI: ILVIRUS MON ASPETTA — L'accesso alle cure, che normalmente si paless con |a realizzazione di micro e
macro PDTA di Bnkage to care, presenta ancors diverse criticitd. “La nostra asseciaziens, analizzando i dati divulpati settimanalmeants da
AIFA, ha rlevato come un pazients su tre (molte spesso gia con diagnosi di malsttia da diversi anni) giunga in una struttura autonzzata
alla cura con una malattia del fegato avanzata, e, in oltre la metd dei casi gia evoluta i cirresi — dichiara lvan Gardini, Presidents EpaC
Onlus.

Tali dati testimoniano che genere di danni alla salute pud procurars il nen agire tempestivamente. E propric dalle stesse regioni — faita
eccezione per aleune di esse - che ci si aspetterebbe una pil attenta analisi della costo efficacia degli attuali farmaci, & quantita d
risparmi & anni di vits guadagnati che produce la guarigione dal virus HSV. Con tali dati, che tustti noi eonesciamo bens, la eliminazione
dell'epatite C dovrebbe essere resa, su base immediata, una prionitd di salute pubblica Regionale. Ma, ancora opgi, non si riesce a guarire
rapidaments quantomenc tulti | pazienti diagnosticati, nonestante 1s disponibilitsd di farmasi innovativi dai tassi curativi vicini al 100%,
senzs effetti collatersli 2 Falta specializzazione dei chnici & strutture di riferimenta.

Ci sono ancora migliaiz di pazienti diagnosticati & virerici a1 di fuori dalke strutture autorizzate e raporesentano vite urnane da sslvare,
indercgabimente. Subito. In 1al s2nso, | decisor politici devona fare di pill &, peranto. suspichiamo un rapide accordo tra Governo 2
Conferenza Stato-Regioni, per awviare strategie di efiminazione con risorse adeguate, omogenee ma decknabili alle realta regicnali.

E necessario oggi dare nuove impulso all'eliminazicns del wirus HCV per evitare che, come awwenuto nel corse dell'ultime anno, circa
Smila pazienti sono giunti al trattamento innovative con un'infezions gid evoluta in cirrosi”.

In un tale scenario, che noi definiamo ancora di emergenza, treviame imporiante che sia prevista una deroga alla normativa vigents
sull'innovazione dei farmaci, & che take status particolare di innovativisd — in casi eccezionali di salute pubkblica, progetti di salute
internazionali, o altre motivazioni adeguate — possa e debba essere rivalutato e alcuni casi confermato anche depo | 38 mesi attwali. Le
norme pessono & devono essere modificats se incidono negativamente su evidenti ricadute bensfiche a favors di centinaia di migliais d
pazienti ma, anche, cospicui risgarmi ger # 33N, Tali ricadute bensfiche potrebbero essers ampiaments minimizzate s non si mantizne il
medesime status di innevazione che garantisci fondi dedicati, forse 'elements pill importante 2 che fa parte integrants dello schema
vincents che o ha consentite di curare quasi 200.000 pazient sinora. mahi dei quali malati moltc gravir.
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HCV: per 1l 2020 resta I'urgenza di eliminare lI'epatite C in
Italia, tra esigenze di bilancio e modalita di screening

4 PUBLISHED MOVEMERE 5, 2019

Oggi. all'Auditorium del Ministere della S5alute di Lungotevere Ripa, Alleanza contro PEpatite: "Uniti, insieme: pazienti,
clinici e istituzioni, per la concreta eradicazione del virus”

HCV: per il 2020 resta I'urgenza di eliminare 'epatite C in Italia, tra esigenze di bilancio & modalita di screening
Un paziente su tre gorriva ol trottomento con Finfezione in uno stoto avanagts o gid evoluts in cirrask

Epatologi, infettivelogi e pozienti unitc appello alle istituzioni per ung rete che fovorisco un gocesso pid ropido ai trottomenti. Manca
oncers R pigho pozionale per elimingre le infezioni da epatiti viroli e nsorse dedicate per il inkoge to core e cose finding

“ALLEANZA COMNTRO L'EPATITE": PERSEGUIRE L'OBIETTIVO OMS - Eliminare I'Epatite C dal nostro Pzess & l'obiettivo fissato

dall'Crganizzazione Mondiale della Sanita entro il 2030. Esistono terapie in gradeo di eradicare il virus in poche settimane, efficaci nel
03% dei cazi zenza &

i collaterali. Ad oggi. sone stati affrontati con successo 196&mila casi, ma i pazienti ancora da trattare,
secondo le ultime stime, sarebbero almeno 200mila, di cui melti ancora da diagnosticare. Specialisti & pazienti zocno
attualmente focalzzati sullfemersione del “fisiologico™ sammerso e sullidentificazione dei piu idonel e funzionali modelli di
screening, fondamentali anche per la definizione degli adeguati budget specific da parte del 55M.

)

A circs dus mesi dalla Conferenza Stampa di presentazicns del Position Paper congiunto delle Societd Scientifiche e
dell'Azsociazione pazient. i tiens martedi 5 novembre a Rema, presso Mauditorium “Cosimo Piccinne™ del Ministero della Salute, il
convegnao “Alleanza contro FEpatite: "Uniti, insieme: pazienti, clinici e istituzioni, per la concreta eradicazione del virus™.

L'evanto, organizzate da MA Provider, & promosso da AISF (Associazione Italiana per lo Studio del Fegato) e SIMIT (Societa ltaliana di
Malattie Infettive & Tropicali), con il patrocinio di EpaC enlus, can il contributa non condizionata di Abbvie e Gilead.

NUOVE MODALITA" Dl APPROCCIO: UNA RETE CONTRO L'HCV - L'accesso agli screening e alle terapie deve ezsers pil semplice &
immediato; le difficoltd ancora presenti per ottenere i tratamenti vanno superate. “Fossiomo ggire su diversi punti - evidenzia il
Dott. 5alvatore Petta, Segretario AISF. - Un primeo risultato € stoto raggiunto proprie nelle ultime settimane, grazie anche allg richiesta
Sotta do AISF oo AIFA nel dicembre 2018: non é infotti pit cbbligatons il ‘Fbroscon’ come esome estensivo per iz volutozione dello fibrosi
epatica. Questa prowwedimento rende poscsihife Fu

220, in efternotive al Fbrescan, di strumenti nen invashi semplici 2 facilmente
disponibili per valutore lo severtd della molottio epotica loddave wi siono ostacoli socio-gssis | che imitono Naccesse al Fibroscon. Gia

Sfoverisce un pid focile oocesse alle terapie o bacini od olte prevelenze i infezione da HCV quali SerD e corceri, che roppresentanc reglta

iz
critiche che non sempre hanno o disposizione questo strumento diggnostico. Ciononastante, non vi & un Piano Nezionale per Feliminazione
delle infezioni do epaotiti virali ancorg funzionante e dotate di fondi outonomic non C8 un POTA nozionals; mancg uR sistemo di rete
efficiente che faciliti Foccesso of farmad da parte del pazienti. Un'organizzozione di Rete. in porticolare, € fondomentale per mettere in
contotto i centri abilitoti ollerogazione dei trottomenti @ queli gncorg non Qutowizzati, € per cregre un network oitivo con i Medic i
Medicing Generale per i quali sorebbe anche ipotizzabile un wso diretto of test saliveri, per poter effettugre loro stessi test di screening ai

pazienti @ rischio. Auspichiomso anche di poter trosformare fe formocie in centri di
infezione do HCV sono over &0 e sono guesti [ ol ass

formazione: lo maggior parte dei soggeti con
idui frequentatori defle farmacie. 5erve poi nelle corceri e nei Serl) personale che
=ig direttemente in grode df gestire allinterno delle strutture stesse o screening e le fosi dicgnostior e tergpeutica. infine, @ necessorio un
Pigno Nazionale dotate di fondi dedicati, che sostengano nen sole Macquisto del formoc mo arche Je strotegie di screening e lo formazione
di persenale adeguoto”.
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IDENTIFICAZIONE DEL “SOMMERSO", SCREENING SPECIFICI E POPOLAZIOMI SPECIALI - L'emersione del “sommerse” continua a
rappresentare una sfida fondamentale per poter raggiungere Meradicazione dellinfezione nel nostro Passe. "Un percorso ineludibile,
onche se non il solo, possa per progrommi di elimipaziene del virvs in popolozioni specioli, quelle che possono essere ipdicote come
popalazioni chiave guelle in cwi & pid probabile che s
sottolinea il Prof. Massimo Galli, Presidente SIMIT. - 5i trotto in porticolore dif persone con une storio df tossicodipendenza, molte

verifiching nuwovi condogl. sie ol loro interno, sia nella popolazione penerale -

defle quali sone arcora in contotto con [ Serl? o sono in corcere. Gaorardire gli
conseguimento di guesto risuliote & ancorg lonteno. Vi inoltre rcordato che in ftolig vivoro oltre 5 milioni di immigrati, | cuf paesi dorgine
=ong pid o menoe colpiti dalfepatite C Dal numere di stranieri residenti coinvelti nelle terapie per HCV, risulto evidente ung ridotta
ottenzigne al problema. Meno del 4% dei gprimi 10,000 arreoleti nelle studio PITER risulto infotti composto da stranieri. Pid che ung
popolazione chigve, si trotta quindi of une popolozions negletta, dimenticarsi della gquale pué overs un elevate costo in termini df samitd
pubblice. £ quingi oppertune fovorirne faccesso agli screening @ af trattomento. Lelimingzione del virus in gruppi definiti & un rizultoto
perseguib fezione HIWHCV. Abbiomo modo di stimare che in oftre [ 95% dei cosi seguiti
presso | Centri di Maolattie Infettive il trottemento con 0AA sig stoto oituate € abbie portato alla erodicazione individuale del virus. Ma i
punto fondementale per Femersione dal sommerso di HCY non riguardo una pepolazione speciale, 0 mero che si vegliono considerare tali i
ottedini con pid di 55 anni. Lo maggioranza di chi nen so di comeivere con HOV - cosi come | molti che pid o meno vogomente sanno gl
esserne portatori, ma che nor sono mai venuti of centri o forsi curare - € fnfott tra loro. Che § pozienti gid diggnosticgtl, mo nen aroorg
trottati, che sopo oncorg Aumercsi, vengano indirmzzet ai Centri per il trattamento sembro un concette ovvio: Relle proticg, purtroppa,
ancere maolti of questi pazienti moncano alfappelle. Bisogne fore di pid perche Finformazione If rageiungo”.

screening nei Serl) e in carcere @ fondamentale. Attuaimente il

Lo dimestro il successo nelle persone con con

LE ISTANZE DEI PAZIENTI: IL VIRUS MOMN ASPETTA - L'acceszo alle cure, che normalmente =i palesa con 1z reslizzazione di micro e
macra POTA di linkage to core, presenta ancora diverse criticita. “Lo postra essociezione, anolizzondo | dati divwigati settimansimente
dio AIFA, ha rilevato come un paziente su tre (molte spesso gid con diggnos] i malottio de diversi oneil glungo in wne strutturg outorizzota
oila curg con urg malottio del fegoto ovanzata, e, in oltre lo metd dei casi gid evoluta in cirrosi — dichiara lvan Gardini, Presidente EpaC
Onlus.

Tali dati testimonigna che genere di danni elle solute pud procurgre il pon agire tempestivemente. E propric dolle stesse regioni - fotta
eccezione per alcune di esse - che o si ospetterebbe ung pil attente arelisi dello costo efficooie degli atwali formec, e guartitd di rMspermi
£ anni di wita puadegnati che produce o guarigione dal virus HOW. Con tolf dot, che tutti nol conosciamao bene, la eliminazione dellepatite
C dowrebbe essere resa, su bose immediota, wnag prioritd di salute pubblice Regionale. Mo, ancoro oggi, non si riesce o guwarire ropidamente
guontomeno tutt | pozienti diggnosticati, nonestante lo disponibilitd of farmac inpovetiy doi tassi curotivl wicini af T00%
lizzaziome dei clinici e strutture o ri

anze ayern

collaterali e Folto sped

anto.

Ci sane ancora miglioia di pazienti diggnosticoti e viremic of di fuori dolle strutture autorizzate e rappresentona vite umane do salvare,
inderogabilmente. Subito. In tol senso, | decisorT politicd deveno fare oi pid e, pertanto, ouspichiomo wun ropido accordo tra Governg &

Conferenza Stoto-Regioni, per ovwiare strotegie di elimingzione con risorse odeguate, omogenee ma declinahili alle realtd regionaii.

£ necessanic ogei dore nuove impulso alfeliminazione del virus HOV per evitare che, come owenuto nel corso dellultimo anno, circe Smila
pazienti sone giunti gl trottaments innovativo con un'infezione gia evoluta in cirrosi'.

g

fr un tele scenario, che noi definiome oncorg di emergenza, troviamo imporionte che sio prevista uno deroga alle normativa vigente
suilinnovazione def farmaci, e che tale stotus porticolare di inRevativitd - in casi eccezionali of solute pubblica, progetti di salute
internozionali, o altre motivazioni odeguate - posso e debbeo eszere rivaluteto e glouni cosi confermate anche dopo @ 36 mesi attugli. Le
norme possong @ devone essers modificote se inddono negativaments su evidenti ricodute benefiche o favore di centingio di migliaio g
pazienti mo, anche, cospicwl Fisparmi per i 55N, Toli ricodute berafiche potrebhero essere ompiomente minimizzote se non s mantiene I
medesimo shotws di innowveziene che garantisc fondi dedicati forse lelemento pid importente e che fo porte integrante dello schema
vincente che of ha consentito of curare quasi 2000000 pozienti sinora, moltl del quali malsti molte gro™
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Epatite C, un paziente su 3 arriva a
trattamento con un'infezione

avanzata

O O

ROMA - Eliminare |'epatite C dal
nostro Paese & l'obiettivo fissato
dall'Organizzazione Mondiale
della 5anita entro il 2030.
Esistono terapie in grado di
eradicare il virus in poche...

legei tutte o notizia

oria: TECHOLOGIA
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Epatite C/1. Contro il “sommerso” un network tra
medici di medicina generale e farmacie

I'n paziente su tre arriva al trattamento con l'infezione in stato avanzato o
cirrosi. Epatologi, infettivologi e pazienti laneiano, nel corso di un Convegno al
ministero della Salute, un appello alle istifuzioni per una rete che favorisea un
accesso piu rapido ai trattamenti. Manea ancora un piano nazionale per
eliminare le infezioni da epatiti virali e risorse dedicate per il linkage to care e
case_finding

o3 NOV - Eliminare 'Epatite C dal nostro Paese & I'obiettivo fissato dall' Oms entro il 2030. Esistono terapie in
grado di eradicare il virus in poche seftimane, efficaci nel 96% dei casi, senza effetti collaterali. Ad oggi, sono
stati affrontati con successo 196mila casi, ma i pazienti ancora da trattare, secondo le ultime stime, sarebbero
almeno 200mila, di cui molti ancora da diagnosticare. Per contrastare il “sommerso” & identificare pid idonei e
funzionali modelli di screening, fondamentali anche per la definizione degli adeguati budget specifici da parte
del Ssn, occomre creare nuove modalita di approccio alla malattia che passa attraverso la costruzione di una
rete, un network tra medici di medicina generale e farmacie.

E quanto emerso del convegno “Alleanza contro I'Epatite: “Uniti, insieme: pazienti, clinici e istituzioni,
per la concreta eradicazione del virus” organizzato oggi presso 'Auditorium “Cosimo Piccinno” del
Ministera della Salute che arriva circa dus mesi dalla presentazione del Position Paper congiunto delle
Societa Scientifiche e dell' Associazione pazienti. Un evento, organizzato da MA Provider, & promosso da Aisf
{Associazione ltaliana per lo Studio del Fegato) e Simit (Societa Italiana di Malattie Infettive & Tropicali), con il
patrocinio di EpaC onlus.

Muowve modalita di approccio: una rete contro I'Hev. L'accesso agli screening e alle terapie dave essers
pid semplice & immediato e le difficolta ancora presenti per ottenere i trattamenti vanno superate, hanno
sostenuto esperti e pazienti. “Possiamo agire su diversi punti — evidenzia Salvatore Petta, Segretario Aisf—
un primo risultato € stato raggiunto proprio nelle ultime settimans, grazie anche alla richiesta fatta da Aisf ad
Aifa nel dicembre 2018: non & infatti piu obbligatorio il ‘Fibroscan’ come esame estensivo per la valutazione
della fibrosi epatica. Questo provvedimanto rende possibile l'utilizzo, in alternativa al Fibroscan, di strumenti
non invasivi semplici e facilmente disponibili per valutare la severita della malattia epatica laddove vi siano
ostacoli socio-assistenziali che limitano I'accesso al Fibroscan. Cié favorisce un pid facile accesso alle terapie
a bacini ad alta prevalenza di infezione da HCV quali SerD e carceri, che rappresentano realta critiche che
non sempre hanno a disposizione questo strumento diagnostico™. Clononostante, prosegue il segretario Aisf
“non vi & un Piano Nazionale per I'eliminazione delle infezioni da epatiti virali ancora funzionante e dotato di
fondi autonomi; nen c'é un Pdia nazionale; manca un sistema di rete efficiente che faciliti 'accesso ai farmaci
da parte dei pazienti”.

Soprattutto sottolinea I'Aisf “Un’organizzazione di Rete, in particolare, & fondamentale per mettere in
contatto i centri abilitati all’erogazione dei trattamenti e quelli ancora non autorizzati, e per creare un
network attivo con i Medici di Medicina Generale per i quali sarebbe anche ipotizzabile un uso diretto di
test salivari, per poter effettuare loro stessi test di screening ai pazienti a rischio”.
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E ancora, auspica anche di poter “trasformare le farmacie in centri di informazione"."La maggior parte
dei soggetti con un'infezione da HCV — sottolinea Petta — sono over 60 e sono questi i pid assidui
frequentatori delle farmacie. Serve poi nelle carceri e nei Serll personale che sia direttamente in grado di
gestire allintarno delle strutture stesse lo screening e le fasi diagnostica e terapeutica. Infine, & necessario un
Piano Mazionale dotato di fondi dadicati, che sostengano non solo l'acquisto dei farmaci ma anche le strategie
di screening e la formazione di personale adeguate”

L'emersione del “sommerso” continua a rappresentare una sfida fondamentale per poter raggiungere
I'eradicazione dell'infezione nel nostro Paese."Un percorso ineludibile, anche s2 non il solo, passa per
programmi di eliminazione del virus in popolazioni speciali, quelle che possono essers indicate come
popolazioni chiave, qguelle in cui & pil probabile che si verifichino nuovi contagi, sia al loro interno, sia nella
popolazions generale — sottolinea Massimo Galli, Presidente Simit — =i tratta in particolare di persone con
una storia di tossicodipendenza, molte delle quali sono ancora in contatto con | SerD o sono in carcere.
Garantire gli screening nei SerD e in carcere & fondamentale. Attualmente il conseguimento di questo risultato
& ancora lontanc. Va inclire ricordato che in lalia vivono oltre 5 milioni di immigrati, i cui paesi d'origine sono
pit 0 meno colpiti dall'epatite C.

Dal numero di stranieri residenti coinvolti nelle terapie per HCV, risulta evidente una ridotta attenzione
al problema.Mzno del 4% dei primi 10mila arruclati nello studic PITER risulta infatti composto da stranieri,
ricorda Galli: "Pid che una popolazione chiave, si tratta quindi di una popolazione negletta, dimenticarsi della
quale pud avere un elevato costo in tarmini di sanitd pubblica. E quindi opportuno favorirne l'accesso agli
screening e al trattamento. Leliminazione del virus in gruppi definiti & un risultato perseguibile. Lo dimostra il
successo nelle persone con confezione HIVIHCW™.

Secondo le stime in oltre il 95% dei casi sequiti presso i Centri di Malattie Infettive il trattamento con
DAA & stato attuato e ha portato alla eradicazione individuale del virus. “Ma il punto fondamentale per
I'emersione del =ommerso di Hov — prosegue Galli —non riguarda una popolazione speciale, a meno che si
vogliano considerare tali i cittadini con pid di 55 anni. La maggioranza di chi non sa di convivere con HCV -
cosi come | molti che pil o meno vagamente sanno di esserne portatori, ma che non sono mai venuti ai centri
a farsi curare — & infatti tra loro. Che i pazienti gia diagnosticati, ma non ancora trattati, che sono ancora
numerosi, vengano indirizzati ai Centri per il trattamento sembra un concetto ovvio: nella pratica, purtroppo,
ancora molti di questi pazienti mancano all'appello. Bisogna fare di pid perché l'informazione li raggiunga”.

Le istanze dei pazienti: il virus non aspetta. L'accesso alle cure, che normalmente si palesa con la
realizzazione di micro e macro PDTA di linkage to care, presenta ancora diverse criticita. “La nostra
associazione, analizzando i dati divulgati seftimanalments da Aifa, ha rilevato come un paziente su tre (molto
spesso gia con diagnosi di malattia da diversi anni) giunga in una struttura autorizzata alla cura con una
malattia del fegato avanzata, e, in olire la meta dei casi gia evoluta in cirrosi — spiega Ilvan Gardini,
Presidente EpaC Onlus — tali dati testimoniano che genere di danni alla salute pud procurare il non agire
tempestivamente. E propric dalle stesse regioni, fatta eccazione per alcune di esse, che d si aspetterebbe
una pil attenta analisi della costo efficacia deqgli attuali farmaci, e quantita di risparmi e anni di vita guadagnati
che produce la guarigione dal virus HCW. Con tali dati, che tutti noi conosciamo bene, la eliminazione
dell'epatite C dovrebbe essere resa, su base immediata, una priorita di salute pubblica Regionale. Ma, ancora
oggi, non si riesce a guarire rapidamente quantomeno tutti | pazienti diagnosticati, nonostante la disponibilita
di farmaci innovativi dai tassi curativi vicini al 100%, senza effetti collaterali e I'alta specializzazione dei dinici
e strutture di riferimento”.
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Per EpaC Onlus “Ci sono ancora migliaia di pazienti diagnosticati & viremici al di fucri dalle strutture
autorizzate” “Rappresentano vite umane da salvare, inderogabilmente. Subito — aggiunge — in tal senso, i
decisori politici devono fare di pid e, pertanto, auspichiamo un rapido accordo tra Governo e Conferenza
Stato-Hegioni, per avviare strategie di eliminazione con risorse adaguate, omogenes ma declinabili alle realta
regionali”.

E necessario oggi dare nuovo impulso all’eliminazione del virus HCV per evitare che, come avvenuto
nel corso dell’'ultimo anno, circa Smila pazienti sono giunti al trattamento innovativo con un’infezione
gia evoluta in cirrosi."In un tale scenario, che noi definiamo ancora di emergenza, troviamo importante che
sia prevista una deroga alla normativa vigente sull'innovazione dei farmaci, e che tale status particolare di
innovativita i(n casi eccezionali di salute pubblica, progetti di salute internazionali, o altre motivazioni
adeguate), possa e debba assere rivalutato e alcuni casi confermato anche dopo i 36 mesi attuali. Le norme
possono e devono essere modificate se incidono negativamente su avidenti ricadute benefiche a favore di
centinaia di migliaia di pazienti ma, anche, cospicui risparmi per il Ssn. Tali ricadute benefiche potrebbero
essere ampiamente minimizzate s& non si mantiene il medesimo status di innovazione che garantisci fondi
dedicati, forse I'elemento pid importante & che fa parte integrante dello schema vincente che ci ha consantito
di curare quasi 200mila pazienti sincra, molti dei quali malati molto gravi™.

o5 novembre zo1g
& Riproduzione riservata
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Epatite C/2. Mandelli (Fi): “Per scovare il sommerso,
test rapidi salivari per tutti”

L'idea ¢ anche quella di preparare una mozione per interrogare il Parlamento
sulla necessita di fare una politica comune sull’'epatite C. Pensando inolire ad una
due giorni di screening per i parlamentari e alla possibilita di metterli in contatto
con i medici per sensibilizzarli: “Attraverso lo sereening il tema dell’epatite C puo
essere ancora piu percepito e portato avanti con pii forza e velonta comune”

o3 N0V - “(uella dei test rapidi per tutti, per scovare i casi sommersi di epatite C, potrebbe essere una
proposta. Ovviamente vanno divisi quelli allinterno del Ssn da quelli salivari, che potrebbero essere messi in
commercio a carico del cittadine che vuole fare un approfondimento sul suo stato di salute. Sono quindi due
temi separati: da una parte mettere a disposizione un auto-test rapido, dall'altra pensare che allinterno delle
possibilita di indagine del medico ci sia anche quella di indagare su questo virus, con una gratuita nella prova,
per fare uno screening sempre pid ampio e far emergere quel sommerso che & il nostro nemico numero uno”™.

E quanto ha dichiarato all'agenzia Dire, il deputato di Forza Italia e presidente della Fofi, Andrea Mandelli, in
occasione del convegno ‘Alleanza contro I'Epatite. Uniti, insieme: pazienti, clinici e istituzioni, per la concreta
eradicazione del virus', promosso da Aisf (Associazione ltaliana per lo Studio del Fegato) & Simit (Societa
ltaliana di Malattie Infettive e Tropicali), con il patrocinio di EpaC onlus e organizzato oggi al ministero della
Salute.

“La mia idea & quella di preparare una mozione per interrogare il Parlamento sulla necessita di fare una
politica comune sull'epatite C - ha proseguito Mandelli - che non ha magliette di partito, ma la necessita di
essere strumento importante per i cittadini. A supporto della mozione si potrebbe pensare ad una due giomni di
screening per i parlamentari e alla possibilita di metterli in contatto con | medici per sensibilizzarli. Attraverso
lo screening il tema dell’'epatite C pud essere ancora pil percapito e portato avanti con pil forza e volonta
comune”.

o5 novembre 2019
@ Riproduzione riservata
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EPATITE C - URGE ELIMINARE L'INFEZIONE ENTRO IL 2020

“Un paziente su tre arriva al trattamento con l'infezione in uno stato avanzato o gia evoluta in cirrosi. A circa due mesi dalla Conferenza
Stampa di presentazione del Position Paper congiunto delle Societa Scientifiche e dellAssociazione pazienti, “si & tenuta ieri "a Roma,
presso PAuditorium “Cosimo Piccinno™ del Ministero della Salute, il convegno "Alleanza contro I'Epatite: “Uniti, insieme: pazienti, clinici e

istituzioni, per la concreta eradicazione del virus™

Epatologi, infettivelegi e pazienti uniti in un appello corale alle istituzieni per una rete che favorisca un

accesso pil rapido ai trattamenti. Manca ancora un piane nazionale per eliminare le infezioni da epat

virali e risorse dedicate per il linkage to care & case finding.

- -
Eliminare |'Epatite C dal nostro Paese & l'obiettivo fissate dallOrganizzazione Mondiale della Sanita Hepamls c
entro il 2030. Esistono terapie in grado di eradicare il virus in poche settimane, efficac nel 38% dei casi.
senza effett collaterali.
Ad oggi, sono stati affrontat con successo 196mila casi, ma i pazienti ancora da trattare, secondo le

ultime stime, sarebbero almene 200mila. di cui molti ancera da diagnosticare. Specialisti e pazi

nti
e - =rnte foczlizzati U [ ! - - =l - S e B e B - H
sono attualmente focalizzati sull'emersione del *fisiologico” sommerso e sullidentificazione dei pil idonei & funzionali modelli di screening,

fondamentali anche per la definizione degli adeguati budget specifi

i da parte del 55N,

L'evento di oggi & organizzato da MA Provider, & promosse da AISF (Associazione Italiana per le Studio del Fegato) & SIMIT (Societd Italiana di Malattie

Infettive e Tropicali), con il patrecinio di EpaC onlus, con il contributo non condizienato di Abbvie e Gilead.

L'accesso agli screening & alle terapis deve essere pil semplice e immediato; le difficoltd ancora presenti per ottenere i trattamenti vanno superate.
“Possiamo agire su diversi punti - evidenzia il Dott. Salvatore Petta, Segretario AISF. - Un primo risultato & stato raggiunto proprio nelle uitime

settimane, grazie anche alla richiesta fatta da AISF ad AlFA nel dicembre 2018: non & infatti pil obbligatario il ‘Fibroscan’ come esame estensivo per

la walutazione dells fibrosi epatica. Questo provwvedimento rende possibile 'utilizzo, in alternativa al Fbroscan, di strumenti non invasivi semplici e
facilmente disponibili per valutare la severita della malattia epatica laddove vi siano ostacoli socio-assistenziali che limitano Faccesso al Rbroscan.
(i favorisce un pil facile accesso alle terapie a bacini ad alta prevalenza di infezione da HCV quali SerD & carceri, che rappresentano realta critiche

che non sempre hanno a disposizions questo scrumento diagnostico.

Cignonostante, non vi & un Piano Mazionale per Feliminazione delle infezioni da epatiti virali ancora funzienante e dotato di fondi autonomi non cé
un POTA nazionale: manca un sistema di rete efficiente che faciliti 'accesso ai farmad da parte dei pazienti. Un‘organizzazione di Rete. in particolare,
& fondamentale per mettere in contatto | centri abilitati all'eregazione dei trattamenti e quelli ancora non autorizzati, & per creare un network attive
con i Medici di Medicina Generale per i guali sarebbe anche ipotizzabile un uso diretto di test salivari, per poter effettuare loro stessi test di

screening ai pazienti a rischio...”
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HCV, per il 2020 resta l'urgenza di
eliminare l'epatite C in ltalia

T e W Alero 2 o -

"ALLEANZA CONTRO L'EPATITE": PERSEGUIRE L'OBIETTIVO OMS - Eliminare
I'Epatite C dal nostro Passe & |'obiettivo fissate dall'Organizzazione Mondizle della Sanita
entro il 2020. Esistono terapie in grado di eradicare il virus in poche settimane, efficaci nal
98% dei casi, senza effetti collaterzli. Ad oggi, sono stati affrontati con successol196mila
casi, ma i pazienti ancora da trattare, secondo le ultime stime, sarebbero almeno
200mila, di cui molti ancora da diagnosticare. Specialisti 2 pazienti sonoattualments
focalizzati sull’emersione del "fisiclegice™ sommerso e sull'identificazione dei pil idonei 2
funzionali modelli di screening, fondamentali anche per la definizione degli adeguati budget

specifici da parta del SSH.

& circa due mesi dzlla Conferenza Stampa di presentazione del Position Paper congiunto
delle Societd Scientifiche e dell'Associazione pazienti, =i tiene martedi 5 novembre a
Roma, presso |‘Auditorium "Cosimeo Piccinno” del Ministero della Salute, il convegneo
"Alleanza contro I'Epatite: "Uniti, insieme: pazienti, clinici e istituzioni, per la

concreta eradicazione del virus".

L'evento, organizzato da MA Provider, & promosso da AISF (Associazione Itzliana per lo
Studio del Fegato] e SIMIT {Societa Italiana di Malattie Infettive & Tropicali), con il

patrocinic di EpaC onlus, con il contributo non condizionato di Abbvie e Gilead.

NMUOVE MODALITA' DI APPROCCIO: UNA
RETE CONTRO L'HCV - L'accesso agli
screening e alle terapie deve essere pid semplice
e immediato; le difficoltd ancora presenti per
ottenare | trattaments vanno superate,
"Possiamo agire su diversi punti — evidenzia il
Dott. Salvatore Petta, Segretario AISF. - Un

prime risultato & stafo raggiunte proprio nelle

Dott. Salvatore Petta, "-.--'-;"'r'* AISF ultime settimane, grazie anche allz richiesta
fatta da AISF ad AIFA nel dicembre 2018: non &
infatti pic obbligateric il 'Fibroscan’ come esame

estensiva per (3 valutazions della fibrosi epatica. Quests provvadimente rends possibils

lutilizze, in alternativa al Fibroscan, di strumenti non invasivi semplici e facilmente
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disponibili per valutare Iz severitsd della malattia epatica laddeve vi siane ostacoli socio-
assistenziali che limitane 'accesse al Fibroscan. Cid favarisce un pib facile sccesso alle
terapie 3 bacini ad alta prevalenza di infezione da HCV guali Serl = carceri, che
rappresentanc realta critiche che non sempre hanne a dispasizione gueste struments
dizgnestice. Ciononestante, non vi & un Piana Nazionale per Ueliminazicne delle infezioni dz
epatiti virali ancora funzicnante e dotate di fondi autonomi; non o' un PDTA nazicnale;
manca un sistema 4i rete efficients che faciliti l'sccesso ai farmaci da parte dei pazienti.
Un'arganizzazione di Rete, in particolare, & fondamentale per mettere in contatte i centri
abilitati all’'erogazione dei trattamenti e guelli ancora non avtorizzati, e per creare un
netweork atkive cen | Medici di Medicing Generale per i quali sarebbe anche ipotizzabile un
use diretto di test salivari, per poter effettuare loro stessi test di screening ai pazienti 2
rischie. Auspichiamo anche di poter trasformare le farmacie in centri di informazione: la
maggior parte dei soggetti con un'infezione da HOV sono over 60 & sono guesti i pit assidui
frequentateri delle farmacie. Serve poi nelle carceri & nei Serl) personals che sia
direttamentes in grade di gestire allinterns delle strutture stesse lv screening e e fasi
dizgnostica e terapeutica. Infine, é necessario un Fiano Nazionale dotato di fandi dedicat,
che sostengans nan solo [@cguiste dei farmaci ma anche le strategie 4i screening e lz

fermazizne di persenale adeguata”

IDENTIFICAZIONE DEL "SOMMERSO",
SCREEMING SPECIFICI E POPOLAZIONI
SPECIALI - L'emersione del "sommersa”
continua a rappresantare una sfida
fondamentzle per poter raggiungere
I'eradicazions dellinfezione nel nostro Passs,
"Un percorso ineludibile, anche se non il sole,

passa per pregrammi di eliminaziene del virus in

papelaziani speciali, quelle che possane sssere Frof. Massimo Gai, Fresidente SIMIT
indicate come popolazicni chiave, guelle in cui &

piu probabile che si verifichine nuovi contagi, sia

al lora interne, siz nella popolazione generale - sottclinea il Prof. Massimo Galli,
Presidente SIMIT. - 5i tratta in particolare di persone con wna storia di

tossicodipendenza, molte delle guali sono ancora in contatto con i Serl} o sane in carcera.

Garantire gli screening nei SerD e in carcere & fondamentale. Attualments il conseguimente
di quests risultato & ancera lontano. Va incltre ricordate che in Italia viveno oltre 5 milioni
di immigrati, i cui paesi d'origine sone pil o meno colpiti dall’epatite C. Dal numero di
stranieri residenti coinvalti nelle terapie per HCV, risults svidents una ridottz attenzions al
problema. Meno del 4% dei primi 10.000 arruslati nelle studic PITER risulta infatti
composte da stranieri. Pid che una popelazicne chiave, si tratta quindi di una popalazions
neglstta, dimenticarsi delfa guale pud avere un elevato costo in termini di sanita pubblica.

E guindi apporfune faverirne I'sccesso agli screening e af frattaments. L'eliminazione dal
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virus in gruppi definiti & un risultate perseguibile. Lo dimostra il successo nelle persona con
confezione HIVIHCY. Abbiams mede di stimare che in oltre il 95% dei casi seguiti presso i
Centri di Malattie Infettive il trattaments con DAA sia state attuate e abbia portate allz
eradicazione individuale del virus. Ma il punte fondamentale per ‘'emersione del sommerso
di HCV men riguards una pepelazione speciale, a mena che si vogliane considerare tali i
cittadini con pio di 55 anni. La maggioranza di chi non sa di convivere can HCV - cosi come
i malti che pid © mene vagamente sanne di esserne portatori, ma che non sono mai venuti
ai centri a farsi curare - £ infatti tra lore. Che | pazienti gid diagnesticati, ma non ancora
trattati, che sono ancora numerossi, vengane indirizzati ai Centri per il trattaments sembra
unt concette avvio: nella pratica, purtroppo, ancora molti di guesti pazienti mancano

alf'appelia. Bisogna fare di pid perché linformaziene li raggiunga”.

LE ISTANZE DEI PAZIENTI: IL VIRUS NOMN ASPETTA -
L'accesso zlle cure, che normalmente =i palesa con la
realizzazione di micro @ macro POTA di finkage to care,
presenta ancora diverse criticitd, "La nastra associazions,
analizzando | daki divulgati settimanalmente da AIFA, ha
rilevate come un paziente su tre (molte spesso gia con
dizgnesi di malattiz da diversi anni) giunga in una strutturs
autorizzata allz cura con una malattia del fegato avanzata, e,
in oltre Iz meata dei casi gid eveluts in cirrosi — dichiara Iwan

Gardini, Presidente EpaC Onlus.

Tali dati testimaniane che genere di danni alla salute pud

precurare il non agire fempestivamente. E propric dalle stesse  ivan Gardini, Fresidents Epal
regiani — fatta eccezions per afcune di esse — che ci =i ks
aspetterebbe una pil attents analisi della costo efficacia degli
attuali farmaci, e guantita di risparmi e anni di vita guadagnati che produce la guarigione
dal virus HCV. Con tali dati, che futti nei conesciame bene, [a eliminazione dell'epatite C
davrebbe essere resa, su base immediata, una priorita di salute pubblica Regiznale. Ma,
ancora oggi, nan si riesce a guarire rapidamente quantomeno tukli | pazienti diagnosticati,
naenestants la disponibilita di farmaci innovativi dai tassi curativi vicini al 100%, senza

effetti callaterali e alta specializzazione dei clinici e strutture di riferimente.

Ci sono ancora migliaia di pazienti diagnosticati e viremici al di fuori dalle strutture
sutorizzate e rappresentane vite umane da salvare, inderegabilmente. Subito. In Eal sensea,
i deciseri politici devone fare di pid e, pertanto, auspichiame un rapide accerdo tra Governe
e Conferenza Stato-Regioni, per avviare strategie di eliminazione con risorse adeguate,

omogense ma declinabili alle realta regionali.
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E necessario oggi dare nuove impulse all'eliminazione del wirus HCOV per evitare che, come
avvenute nel corsoe dell'ultime anne, circa Smila pazienti sone giunti al trattamento

innewvative con uninfezicne gia eveluts in cirresi™.

In un tale scenario, che noi definiamo ancora di emergenza, troviameo impertante che sia
prevista una derega alla nermatbiva vigente sullinnovazicne dei farmaci, & che tale status
particelare di innevativita - in casi eccezionali di salute pubblica, progetti di salute
infernazicenali, o altre motivazioni adeguate - possa e debba essere rivaiutate e alcuni casi
confermato anche dops | 36 mesi abtuali. Le norme possone & devons essere moedificate se
incidane negativaments su evidenti ricadute benefiche a2 favers di centinaiz di migliaia di
pazienti ma, anche, cospicul risparmi per il SSN. Tali ricadute benefiche potrebbero essers
ampizmente minimizzate se non si mantiens il medesime status 4i innavazione che
garantisci fondi dedicati, forse elements pid importante e che fa parte integrante delic
schema vincente che o ha consentito di curare guasi 200,000 pazienti sinora, molfi dai

guali malati molte gravi’.
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Epatite C: un paziente su tre arriva al
trattamento con l'infezione in stato
avanzato o cirrosi

Epatologi, infettivologi e pazienti uniti: appello alle istituzioni per
una rete che favorisca un accesso piu rapido ai trattamenti

A cura o Anlonella Petris 5 Movemnbre 2018 15:33 m

“ALLEANZA CONTRD LEPATITE : PERSEGUIRE L'OBIETTIVO OMS - Eliminare I'Epatite C dal nosto Faese & l'ohisttve fissato
dall'Organizzarione Mondiale della Sanita entro il 20390, Esistona terapie in grado di eradicare il vinus in poche settimane, eficaci nel
9B% dei casi, senzm effetti collaterali. Ad oggi, sono s@d affrontati con successo 196mila casl, ma i pazienti ancora da traltare, secondo
b= i stime, sarebbero almens 200mila, di oui molt ancora da disgnosticare, Specialist e pazient sono atualments focalzzati
sull emersione del “fisiclogice” sommerso e sull identificazione dei pid idonei e funzionali modelli di screening, fondamentali anche per la

definizione degli adezuati budget specifici da parte del 55N,

A direa due mesi dalla Conferenza Stampa di presentazions del Position Paper congiumts delle Societa Scentdfiche e dellAssociazions
pazient, sl Gene martedi 5 novembre a Roma, presso lAuditorium “Cosimo Ficcinne”™ del Mnistero della Salute, il comvegne “Alleanza

conirg PEpatite: "Uniti, insieme: parientd, clinic e istituioni; per la concrela eradicrzione del viros®

L'eventn, organizzato da MA Provider, & promosso da AISF (Associazione [taliana per lo Studio del Fegato) & SIMIT (Sodeta Italiana di

Malattie Infettive e Tropicali], con il patrocinic di EpaC onlus, con il contributo non condizionato di Abbvie e Gilead.

NUOVE MODALITA DI APPROCCIO: UNA RETE CONTRO LHCY - L'accesso
agli screening e alle terapie deve essere pill semplice e immediato; ke
difficoltd ancora presend per oftenere [ trattamenti vanpo SupeTate
“Possviame agire su diversy punti - evidenzia 1l Doil Salatore Peila,
Segretario AlSF. - Un prime risuitelo & sion mgginmo propro el slime
sesttimare, grueie anche elie richiedo fotto do ASF od AIFA mel dicesmbre 2008:
rmom & infrlti pid obbligotorin d Fibrosoee” come esume estensive per o

vlploione defly fibrosd epoticn. Juesto proveedimentn rende possiiale

Vutillez, in altermative ol Fibrosoen, of strementi non invesivi semplicl e focilmente dispondili per velwtore ki severito deth m e epndicn

fodefmmve v s mxlorofi soefo-uysivle, i et Ifemiterse Poceessn of Fitvsean,

ThaIrisoE i P | ini ad aiflia

e peEsd e terapie o by

prevelemsa o infecione da HCY guali Serl) © wreerd, che oppresentone rewlie critiche o oon sempre hoang o disposioone greslo

ramate per I

strumenin diggrosticn. Oonmnostante, ron v e ma

TLLATAE

fetle infeziond do epolitd wroll amoone foosionamts &
cotrln of fondi aworomi; non CF un POTA nesiorale; monor oo sisteme o rete efficiente obe foolitd Nocceso of formoct da porte ded

penzient,
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tere in covimllo | oended

Un'mgunicasione of Beie, in portiodone, € fmdamenlale per o Ui wlierogusione dei treiamendi © quefl

& per credre an network attive oo § Medicd odi whibe un prtizrabile wn wso diretio

drwr Generale per § gua

Praire fewrm stevsd Lo o rixcfuin Auspichiom

i o poter Ermsgformare [

mmaggior parle der sou e alg FCV swn

7 over 6 & s g

i ool freguenioin

Jarmuacie Serve por nefle coreer @ ned SerD) persomole che sie diretimomente i grodeo of | tewrrarr leffe strutiore stesse b sereening e

i, cfur sostengene o soie Fooga

Jarmuc mo anche fe strntegie of soreening e lo formasione el

IDENTIFICAZIONE DEL “SOMMERSD" SCREENING SPECIFICI E
POPOLAZIONI SPECIALI - Lemersione del “sommersc” confinua a

rappresentare uma sfida fondamentale per poter raggiungere |'eradicazions

dell'inferione nel nostro Paese. “lie peresrso imsludibile, anche se mon il solo,

MISSIT PET DTG e el vires i popofo ciafi, guelle

i CTAITRE AUIEAHCLE

o poesnng e imdi i chrve, gquetle i oowl & pid

che i ver UG e sig ol loro interne, sio eedla

sotolinea 1 Prol. Massimo Galli, Presidente SIMIT.

- M Croiie in portfonne of perone on wio steria o Desicedipendensa, molte delie quoli smor amoorg in comalie am [ SenD @ soro o

oovrreres Grnentiee gl screeming per Serl) e fn onreere © fondamertole. Atfvafmente i corsegaimento of geesto msullobr @ apooro fomtomoe. Vo

fnmdtre ricordolo che fn Mofio wiomo ol 5 e

licand off dmermigprntd, § o poesd o orgine soon pid o memso cofpitd dellUepatite ©

o Meno def % dei

Dl numern of strarieri residentl’ armanltl nefle eropie per BOY riswlio evidente won ridedilo aenszione of probies
pring 10.000 arrwlati nello studio PITER risulte infalti composto da siranieri Pio che o popeaione chieve, s tratio quingi of gna

popoiazione negletio, dimentivars defle guole pod overe on sevls coste i eemind o sonitd pebidice. E geindi sppontume fovorirne

Pooresse agli soreeaing e of rellomerto. Celiminoeione el viney ie grome defindd @ o riseitioi perseguibile. Lo dimetor i@ saocesoe melle

persone om oonfezione HIVAHCYE, Abbfome modo of stimare ohe in oltee i 95% dei cosd seguili presso § Centrd of Ml
truttomento con DAA sio stob affvaie @ ahis pertmto olie erodicoeione irdividnke def v, Mo /@ ponte feadamerlole per Cemersione del
somumers Of HOV non riguorde e popolecione speciale, @ mene ofe s vagliong oorsidensre Coll 7 oittedfod omn pin of 55 anai, Lo

mogganrees of chi e s i corvivers con BOV - cost come §mofil che pit o meno aigromente sarno of exserne poriabord, me ohe nm som

migi venuli i centri o forsd curare - € ifolli tro Jene Che § pozienl gio disgnosticeli, oo noen anoorg Droliod, e som) anoorg nomeros,

rlicy, parbropps, e molld JF guesll pients mancam

vergone frdinzee i of Cemlr per if § el sernfv um concello ovi: el p

wlimppelio. Biogra fure dF pid perche Pinformoeione § reggiongo’
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LE ISTANZE DEI FAZIENTL: IL VIRUS NON ASPETTA - L'accesso alle cure, che normalmente si
palesa con I3 realizzazione di micro & macro PDTA di finkuge fo cere, presenta ancora diverse
ritidi “Lo nestra apcirrione, somliamado § dotf divislgell setbimenolmenle do AIF, ho
rifevelo come un prsienie su e (mofile spesso gid mn diogrees of mmdmitio do divensd amai)
Spiunger in pna sUrebl guborisols ol core oon e moelelbioe del fegrlo ovwroeno, € i olire o
meted dei casi i evolute in drresi — dichiara Ivan Garding, Presidente EpaC Onlus. Tl doti
tevtimominne o gerere of diond elle solwle g procoreee i oom agire empestivemenie. £
proprin daile stese regioni - follo eccesfone per eloune odF eoe - che o 57 espellerehbe una pin

ellentn enclid dell costo efffcoci degli ellaeli formec), @ quentild JOF risparmi e orai OF vite

guodagaeli che prrdver b geoengiooe dnd vires OV Con Lol datd, che (oted nod ooeciamoe beoe,
lo edimingzivoe defleprlite © dovebbe exsere rew, sy bove imroediolo, wmg prioeilo of sofole
pubilice Regiomrke, Mo, anoorasgmi, mon s mesee o guarire opidomends quentonenr tolll §opozienl diagoostiont, somostante fo
ollspurniblite ofd foarmrc’ innovaiivi dind Loyt conntivi vicied af 2009, semer effelt’ coifuteralf e Vullo speciolfsmeivoe der olinicr e streblore o

riferfmenie

Ci sano ancora migliaia di pazienti diagnosticati e viremici al di fuori dolle strutture autorizzate e
rappresentana vite umane da salvare, inderogabilmente. Subito, In tal sense, i decisori politici devono
fare di pitt e, pertanto, auspichiamo un rapido accordo tra Governo e Conferenza Stato-Regioni, per
avviare strategie di eliminazione con risorse adeguats, omogenee ma declinabili alle realtd regionali,
E necessario oggi dare nuovo impulso all'eliminazione del virus HCV per evitare che, come avvenuto
nel corso dell'ultimo anna, circa Smila pazienti sono giunti al tratfamento innovativo con un'infezione
gig evoluta in cirrosi In un tale scenario, che noi definiomo ancora di emergenzo, troviomo
importante che sia prevista una deroga alla normativa vigente sull innovazione dei farmaci, e che tale
stotus porficolare di imnovativitd - in casi eccezionali di solute pubblica, progetti di salute
internazionali, o altre motivazioni adeguate - possa e debba essere rivelutoto e alcuni cosi
confermato anche dopo § 36 mesi atfuali, Le norme possono e devono essere modificate se incidono
negativamente su evidenti ricadute benefiche a favore di centinaia di migliaia di pazienti ma, anche,
cospicui risparmi per il SSN. Tali ricadute benefiche potrebbero essere ampiamente minimizzate se
non si mantiene il medesimo status di innovazione che garantisci fondi dedicati, forse l'elemento pit
importante ¢ che fa parte integrante dello schema vincente che ¢ ha consentite di curare guasi

200.000 pazienti sinora, molti def quali malati molto gravi’.
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HCV: per il 2020 resta l'urgenza di eliminare I'epatite C
in Italia, tra esigenze di bilancio e modalita di screening

POSTED BY: REDAZIONE = NOVEMBERE 2019

Un paziente su tre arriva al trattamento con 'infezione in une state avanzato o 5ia evoluta in drrosi.

Epatologi, infettivologi e pazienti uniti: appello alle istituzioni per una rete che favorisca un accesso pii
rapido ai trattamenti. Manca ancora un piano nazionale per eliminare le infezioni da epatiti virali e risorse
dedicate per il linkage to care e case finding

“ALLEANZA CONTRO L'EPATITE": PERSEGUIRE L'OBIETTIVO OMS - Eliminare I'Epatite C dal
nostro Paese & obiettive fissato dall’Organizzazione Mondiale della Sanita entre il 2030. Esistone
terapie in grade di eradicare il virus in poche settimane, efficaci nel 98% dei casi, senza effetti
collaterali. Ad oggi, sone stati affrentati con successe198mila casi, ma i pazienti ancora da trattare,
secondo le ultime stime, sarebbero almeno 200mila, di cui molti ancora da diagnosticare.
Specialisti e pazienti sonoe attualmente focalizzati sull’emersione del “fisiclogico™ sommerso e
sull’identificazione dei pii idonei e funzionali medelli di screening, fondamentali anche per la
definizicne degli adeguati budget specifici da parte del 55N,

A circa due mesi dalla Conferenza Stampa di presentazione del Position Paper congiunto delle Societa
Scientifiche e dell’Associzzione pazienti, si tienemartedi 5 novembre a Roma, presso PAuditorium
“Cosime Piccinne™ del Ministero della Salute, il convegno “Alleanza contro I’Epatite: “Uniti,
insieme: pazienti, clinici e istituzioni, per 1a concreta eradicazione del virus®.

L'evento, organizzato da MA Provider, 8 promosso dz AISF (Asscciazione Italizna per lo Studic del
Fegato) e SIMIT (Societa Italiana di Malattie Infettive e Tropicali), con il patrocinio di EpaC onlus, con
il contribute non condizienato di Abbvie e Gilead.

NUOVE MODALITA’ DI APPROCCIO: UNA RETE CONTRO L'HCV - L'accesso agli screening e alle
terapie deve essere pil semplice e immediato; le difficolta ancora presenti per ottenere i trattamenti
vanne superate. “Pessiamo agire su diversi punti - evidenzia il Dott. Salvatore Petta, Segretario AISF.
— Un primo risultato & stato raggiunto proprie nelle ultime settimane, grazie anche alla richiesta farra da
AISF ad AIFA nel dicembre 2013: non ¢ infatti pi obbligatorio il Fibroscan® come esame estensivo per la
valutazione della fibrosi epatica. Questo provvedimento rende possibile 'utilizzo, in altermativa al
Fibroscan, di strumenti non invasivi semplici e facilmente dispontbill per valutare la severitd della malattia
epatica laddove vi siano ostacoli socio-assistenziali che limitano Paccesso al Fibroscan. Cib favorisce un pits
facile accesso alle terapie a bacini ad alta prevalenza di infezione da HCV quali SerD ¢ carceri, che
rappresentano realtd critiche che non sempre hanno a disposizione questo strumento diggnostico.
Cienonestante, non vi & un Piano Nazionale per Ueliminazione delle infezioni da epatiti virall ancora
funzionante e dotato di fond! autonomi; non ¢'é un PDTA nazionale; manca un sistema di rete efficiente che
faciliti l'accesso af farmaci da parte def pazienti. Un'organizzazione di Rete, in particolare, & fondamentale
per mettere in contatto i centri abilitati all'erogazione dei trattamenti e quelli ancora non autorizzati, e per
creare un network attivo con | Medici di Medicing Generale per | quali sarebbe anche ipotizzabile un usoe
diretto di test salivari, per poter effettuare loro stessi test di screening af pazienti a rischio. Auspichiomeo
anche di poter trasformare le farmacie in centri di informazione: lo maggior parte def soggett! con
un‘infezione da FHCV sono over 60 € sono questi | pith assidui frequentatori delle farmacie. Serve pof nelle
carceri € nei SerD personale che sia direttamente in grado di gestire all'interne delle strutture stesse lo
screening e le fasi diagnostica e terapeutica. Infine, é necessario un Piane Nazionale detato di

fondi dedicati, che sostengane non solo "acquisto dei farmaci ma anche le strategie di sereening e la
formazione di personale adeguato®.

MA Provider Srl. ISO 9001:2015 certification for consultancy in health
care. Unauthorized reproduction is prohibited for all content



N “Il Giornale del Lazio ™ | ows:os/na/20n

MAProvider

MARKET ACCESS PROVIDER

IDENTIFICAZIONE DEL “SOMMERS0”, SCREENING SPECIFICI E POPOLAZIONI SPECIALI -
L'emersione del “sommerso™ continua a rappresentare una sfida fondamentale per poter raggiungere
Peradicazione dell’infezione nel nostro Paese. "Un percorso ineludibile, anche se non il solo, passa per
programmi di eliminazione del virus in popolazioni speciali, quelle che possono essere indicate come
popolazioni chiave, quelle in cui & pit: probabile che si verifichine nuovi contagi, sia al loro interno, sia nella
popolazione generale - sottolinea il Prof. Massimo Galli, Presidente SIMIT. - 57 tratta in particolare di
persone con una storig di tossicodipendenza, molte delle quali sone ancora in contatte con i SerD o sono in
carcere. Garantire gli sereening nei SerD e in carcere é fondamentale. Attualmente il conseguimento di
questo risultate & ancora lomtano. Va inoltre ricordato che in Italia viveno oltre 5 miliont di immigrati, § cuf
paesi dorigine sono pii o meno colpiti dall‘epatite C. Dal numero di stranieri resident! cofnvelti nelle
terapie per HCV, risulta evidente una ridotta attenzione al problema. Meno del 4% dei primi 10.000
arruolati nello studio PITER risulta infatti composto da stranieri. Pil: che una popolazione chiave, si tratta
guindi di una popolazione negletta, dimenticarsi della quale pud avere un elevato costo in termini df sanita
pubblica. E quindi opportuno favorire l'accesso agli screening e al trattamento. Leliminazione del virus in
gruppi definiti é un risultato perseguibile. Lo dimestra il successo nelle persone con confezione HIVVHCV.
Abbiamo modo di stimare che in oltre il 25% def casi seguiti presso [ Centri di Malattie Infetrive il
trartamento con DAA sia stato antuato e abbia portato alla eradicazione individuale del virus. Ma il punto
fondamentale per 'emersione del sommerso di HCV non riguarde una popolazione speciale, a meno che si
vogliano considerare tali | cittadini con pill i 55 anni. La maggioranza di chi non sa di convivere con HCV -
cosi come | molti che pill o meno vagamente sanno di esserne portatori, ma che non sone mai venutf af
centri a farsi curare - & infattd tra loro. Che | pazienti gia diggnosticati, ma non ancora trattati, che sono
ancora numerosi, venganoe indirizzati af Centri per il trattamento sembra un concetto ovvio: nella pratica,
purtroppo, ancera molti di guesti pazfenti mancane all'appello. Bisogna fare di pit perché Uinformazione li
raggiunga”.

LE ISTANZE DEI PAFIENTI: IL VIRUS NON ASPETTA - I'accesso alle cure, che normalmente si
palesa con la realizzazione di micro e macre PDTA di linkage to care, presenta ancora diverse criticita.

“La nostra associazione, analizzando § dati dw.ugar. settimanalmente da AIFA, ha rilevato come un
paziente su tre {molto spesso gid con diagnosi di malattia da diversi anni) giunga in una struttura
autorizzata alla cura con una malattia del fegato avanzata, e, in oltre la meta def casi gic evoluta in
cirrosi — dichiarz Ivan Gardini, Presidente EpaC Onlus.

Tali dati testimoniano che genere di danni alla salute pud procurare il non agire tempestivamente. E proprio
dalle stesse regioni — fatta eccezione per alcune di esse — che of si aspetterebbe una pitn attenta analisi della
costo efficacia degli atmuali farmaci, e quantisd di risparmi e anni di vita guadagnari che produce la
guarigione dal virus HCV. Con tali dati, che tutti moi conoscigmo bene, la eliminazione dell’epatite C
dovrebbe essere resa, su base immediata, una prioritd di salute pubblica Regionale. Ma, ancora oggi, non si
riesce @ guarire rapidamente quantomend futti § pazienti d:agnﬂs ticati, nonostante [a disponibilitd di
farmaci innovativi dai tassi curativi vicini al 100%, senza effetti collaterali e Palta specializzazione dei
clinict e strutture di riferimento.

Ci sono ancora migliaia di pazienti diagnosticari e viremici al di fuori dalle strutture autorizzate e
rappresentano vite umane da salvare, inderogabilmente. Subito. In tal senso, [ decisori politici devono fare
di piti e, pertants, auspichiamoe ur rapido accordo tra Governo e Conferenza Stato-Regioni, per avviare
strategie di eliminazione con risorse adeguate, omogenee ma declinabili alle realta regionall.

E necessario oggi dare nuovo impulso all'eliminazione del virus HCV per evitare che, come avvenuto nel
corso dell'ultimo anno, circa Smila pazienti sono giunti al trartamento innovativo con un'infezione gia
eveluta in cirrosi™
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In un tale scenario, che nof definiamo ancora di emergenza, troviame importante che sia prevista una
deroga alla normativa vigente sull ‘innovazione def farmaci, e che tale status particolare di innovativitd — in
casi eccezionali di salute pubblica, progetti di salute internazionali, o altre motivazioni adeguate — possa e
debba essere rivalutato e alcuni casi

confermato anche dopo { 36 mesi artuali. Le norme possono e devono essere modificate se incidono
negativamente su evidenti ricadute benefiche a favore di centinaia di miglinia di pazienti ma, anche,
cospicui risparmi per il SSN. Tali ricadute benefiche potrebbero essere ampiaments minimizzate se non si
mantiene il medesimo status di innovazione che garantisci fondi dedicati, forse elemento pit) importante e
che fa parte integrante dello schema vincente che cf ha consentito di curare quasi 200,000 pazienti sinora,
molti def quali malati molto gravi™.
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Epatite C | un paziente su tre arriva al
trattamento con linfezione in stato avanzato o

“ALLEANZA CONTRO L’Epatite”: PERSEGUIRE L'OBIETTIVO OMS -
Eliminare I'Epatite C dal nostro Paese é ...

Segnalato da ;. WUEET RS Commenta

Epatite C: un paziente su tre arriva al trattamento con l'infezione in stato avanzato o cirrosi (DI
martedi 5 novembre 2019) *ALLEANZA CONTRO L'Epatite”. PERSEGUIRE L'OBIETTIVO OMS —
Eliminare I'Epatite C dal nostro Paese & l'obiettivo fissato dal’'Crganizzazione Mondiale della Sanita
entro il 2030. Esistono terapie in grado di eradicare il virus in poche settimane, efficaci nel 98% dei casi,
senza effetti collaterali. Ad ogagi, sono stati affrontati con successo 196mila casi, ma i pazienti ancora da
trattare, secondo le ultime stime, sarebbero almeno 200mila, di cui molti ancora da diagnosticare.
Specialisti e pazienti sono attualmente focalizzati sullemersione del “fisiologico™ sommerso e
sullidentificazione dei pid idonei e funzionali modelli di screening, fondamentali anche per la definizione
degli adeguati budget specifici da parie del SSN. A circa due mesi dalla Conferenza Stampa di
presentazione del Position Paper congiunto delle Societa Scientifiche e dellAssociazione pazienti, si
tiene martedi 5 ... Yy
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HCV: per il 2020 resta lI'urgenza di eliminare
I'epatite C in Italia, tra esigenze di bilancio e
modalita di screening

Riceviams & pubblichearns on 05 Novembee, 20109 17:57:18 | 347 nuimerd |etlure

CHmeenssons Cargtien |

+]
15l Nessuna novita' per guesto
articolo

allduditorium del Ministers della Salute
di Lungotevere Ripa, Alleanza contro
VEpatite: “Uniti, insieme: pazienti, clinici
& istituzioni, per la concreta

eradicazione del virus”

Un peziente su tre arriva ¢l trattamenta con
I'infeziome in uno stoto avanzato o gid
evolubs in cirresl

Epatolagl, infettivelogl e pazienti uniti:
appello aile istuzioni per una rete che
favorisca un accesso pit rapids af
trattament, Manca anconz un piane
nazignale per eliminare 2 infezioni da
epatt vireli e risorse dedicate per 1l linkage

o care @ case finding

"ALLEANZA COMTRO L'EPATITE™:
PERSEGUIRE LOBIETTIVD OMS -
Eliminare I'Epatite C dal nostro Paese & l'obiettive fissato dall'Organizzazione Mondiale della Saniti entro
i1 2030, Esistono terapie in grado di eradicare il virus in poche settimane, efficaci nel 8% dei casi, senza
effetti collaterali, Ad oggl. sono stati affrontati con suecressolP6mila casi, ma i pazienti ancora da
trattars, secondo le ultime stime, sarebbero almeno 200mila, di cui molti ancora da diagnosticare.
Specialisi e pazienti sono atmalmente focalizeatd sull'emersione del “fisiologico” sommerso e
sull'identificazions dei pii idonei e funzionali modelli di screening, fondamentali anche per la definizione
degli adeguati budget specifici da parte del 55N,

A circa due mest dalla Conferenza Stampa df presentazione del Position Paper congiunto delle Societd
Scientifiche & dellAssociazions pazienti, si Hene martedi & novembre a Roma, presso l'Anditorium
“Cosimo Piccinno” del Ministero della Salute, il convegno “Alleanza contro I'Epatite: "Uniti, insieme:

pazienti, clinici e istituzioni, per la concreta eradicazione del virus®,

Levento, erganizzate da MA Provider. & promosso da AISF (Associazione [taliana per lo Studio del Fegato)
g SIMIT (Societa Italiana di Malattde Infettive & Tropicali), con il patrocinic di Epal onlus, con il

contribute non condizionato di Abbvie e Gilead
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NUOVE MODALITA DI APFROCCIO: UNA RETE CONTRD L'HCV - Laccesso agli screening e alle terapie
deve essers pill semplice e Immediato; le difficolta ancora presentl per ottenere i frattamenti vanno
superate, “Possiame gpire su divers punt] - evidenzia il Dott. Salvatore Petta, Segretario AISF. - Uk
prima rizultato & stotn raggiuntn proprio nelle ultme settimane, grozie anche alla richiests fatta da AISF ad

AIF4 rel dicembre 2018: non & infatt pit obbiigatorio il ‘Fibroscan' come esame estensiva per lo valutzzione

dellg fibrosi epatice. Juesto provvedimento rende possi utilizzo, in alternotiva ol Fibroscar, di struments

| e facilmente dispo per valutare fa severita della malzttic epatica laddeve vi siano

gstocoli socio-gssistenzizli che imitano Peccesso ol Fibroscar. Cio favorisce un pid focile accesso alle terapie
@ bacini ad alta prevalensza &i infezione da HCV quaeli SerD e carcery, che rappresentang renlts critiche che
non zempre hanno ¢ dispasizione quests strumento dizgnestics, Ciononastants, non vi & un Piane Nezionale

per l'efiminazione delle infezions da epatiti virell ancora furzionants € dototo i fondi outonomi: non ©& un

FDTA nozignole; manca un sistema di rete gfficiente che facliti accesso ai farmact do parte dei pazientl,

Un'srganizzazione di Rets, in particolore & fomdamentole per metters i comtatto i centri abilitet
ail'erogazione dei trettementi @ guelli ancora non autorizzol, € per creare ur Retwork attivo con | Medici di
Medicing Gemarale per | quali sarebbe arche ipotizzobile un uso dirette di test solivar, per poter effettuare

lorg stessi test di screeming af pazient’ o rischio. Auspichiome anche di poter tragformare le formacie i

b

centri di informazione: lo maggior parte del soggetti con un'infezione do HCV sone over 60 e sono quest {

assigul frequentotor] delle farmecie. Serve poi nelle carcert e rel SerD) persgnole che sie direftamente in

grade di gestire all'interno delle strutture stesse o screeming e le fasi diognosticn e terepeutica. Infine, €
necessario un Piano Nozienale dototo di fondi dedicat], che sortengano non selo looguisto det farmact mo

anche Ie strategie di screening e la formazione di personale adeguato”

IDENTIFICAZIONE DEL "SOMMERSD", SCREENING SPECIFICI E POFOLAEIONI SPECIALI - L'emersione
del "sommerse” continua a rappresentare una sfida fondamentale per poter raggiungere leradicazione

ara

dellinfezione nel nostro Paese. "l permrm imeludibile, anche se nor il solo, posse per progrommi di

eliminazione del virus in popolazioni

I, quelle che possono ezmere indicate come popolazioni chiove,
quelle in cui & pit probabile che =i verifichino nuovi contagl, sia al loro imterno. sia rells popolzzione
generale - sottolinea il Prof. Massimo Galli, Presidente SIMIT. - 5i trotta in porticolares &1 persons con
unag storie di tossicodipendenza, molte delle quali sono ancora in coxtatto cor | Serl) o somo in carcere,

Garzntire gl screening nel Serl e in corcere @ fondementnle Attuaiments i conseguiments di guesto

risultate & ancora lontano, Va inoltre ricordato che in fealia vivong oltre 5 oni &1 immignet, [ cwl paes
d'origing sono pit 0 meno colpitl dail'epatite & Dal numero di straniert resident] coimvolti nelle terapie per
HEY, risulto evidente una ridotte ottenzione al problema. Meno del 4% dei primi 10.000 arruelzt nello
studio PITER risulta infotti composte da strarieri. Pit che una popsolazione chiave si tratta quindi di una
popolazione negletta, dimenticarst della quale pud avere un elevato costo in termini & sanitd pubblicn. B

quindi opportung favorirne loccesso agli screening @ al trattamento. Leliminazione del virue in gruppl

a, Lo dimostra i successo m

definiti & un risultato persegu lle persone con confezione HIV/HCT. Abbiomao
maodo di somare che in oltre il 35% dei cast seguity presse | Centr? di Molettie Infettive il tratbomento con

DAA sig stato atuato e abbiz portato alla eradioezione |

individuele del virus Ma il punto fondamentale per
I'emersione del sommerse di HOV non riguarda urna popolazione speciale, @ meng che si vogliano considerare
tal

cittadini con pit di 55 anni, La maggioranze di chi non sa &i corvivere con HEV - cost come | molt che
pit o meno vagamente sanng di esserne portatori, ma che ron sons mai venuti of centri @ forsi curere — &
infatti tra loro, Che § pezient gic disgnosticat, ma non ancora trattet, che sone @ROOFD RUMErGE, Vengano
irdirizzati ai Centri per il trattamento sembro un corcette ovvio: neila protica, purtroppo, ancora Mol g1
questi pazienti mancane all ‘appello. Bisogna fore di pitl perché ['nformazione Ii raggiurga”
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LE ISTANZE DEI PAZIENTI: IL VIRUS NOMN ASPETTA - L'accesszo alle cure, che normalmente st palesa con
la realizzazione di micro & macro PDTA di Mrkage to care, presenta ancora diverse criticitd, “La mosoa
asrociazions, oralizzardo [ dot divelget setimaralmente da ATFA, ke rilevato come un paziente su tre
(melto spesso gia con dicgnosi & malatto do divers anni} giunge in ung strutfuro gutorizzots alle cura con
una malattia del fepots avarzate, & in oltre In metd dei cosi gig eveluta in cirrosi - dichiara Ivan Gardini,
Prasidente EpaC Onlus.

ol datT testimonians che genere di danm alla salute puo procurare il non agire tempestivaments. E proprio
dalle stesse regiond - fotio eccezione per alcune di esse - che o s aspetterehbe ung pit attenta aralisi deila
costo efficocia degll attuali farmaoci € guontitd & risparmi € anmi 47 wta puodagnet che produce o
guarigione dal wirue HCV Can tali datl, che tuth noi caroscizmo beng, In sliminazione dell’epatite £ dovrehbe

essere resq, su base immedictn, ung priorita 4 solute pubblica Regionale. Mz, ancora aggl nor = riesce @

guarire ropldamente gquantomero tutli | pazient diggrosticati nonostonte lo disponik
Innovetvl daf tassi curctivi wicind al 100%, senza gffert collatarali e lafte specializzazione del clinicl €

strutture 4 rifarimento.

Ci song ancore mighaia df pazient diggnostcati e viremici ol di fueri dolle sirutiure gutorizzobe e

rappresentano vite umane do sehvare, nderogab
pili g pertarts, guspichiome un rapido accordo fra Goverrs € Comferenzo Stoto-Repioni per avviars

strotegie di eliminozione con risorse adaguate, omogeres ma declinebili alle realte regionoli,

E neceszario oggi dore nusvo impuise el eliminazione del virus HCV per evitare che, come avvenuts nel corso
dell'ultimo anno, circo Smile pazientt sons giund ol trattaments innovativo con un'infezions gid evalutn in

ciFrasis

In un mele scamaria, che nol definiomo ancara di emerngenza, troviamo importante che sia previzsto ung derogo

aila normativa vigente sullinnovazione dei farmocy, e che tele shotus particolare di
socezionall dif saluts pubblica, progetti di salute intermazicnali o altre motivazion] adeguate - possa e debba

ezzere rivalutots € alcuni casd confermato areche dopo | 36 mesl attuali, Le norme possong & devong g5sgrs

modificate se incidone nepativamente su evident ricadute bengfiche a favere di centingia ¢ mighaia di

paziend ma, arche, cospicul risparmi per il S5N. Tali ricodute benefiche potrebbero szrere ampioments
minimizzate e nox 5 moenitene 11 medesimo stotus di innovezione che gorontsc fondi dedicot, forse
'elements piti importante € che fo parte intggrarte dells schema vincents che of ha consentits di curgre

quasi 200,800 pazient sinorg, melt del quali melaty molte gravis
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Epatite C: serve network tra medici di
medicina generale e farmacie. Un paziente su
tre arriva al trattamento con linfezione in
stato avanzato

Ey agenpress - 5 Mowemnbre 2015 9@ 12

Epatologi. infettivologi e pazienti uniti: appelle alle istituzioni per una rete che favorisca
un accesso pil rapido ai trattamenti. Manca ancora un piano nazionale per eliminare le

infezioni da epatiti virali e risorse dedicate per il linkage to care e case finding

Agenpress. Eliminare I'Epatite C dal nostro Paese & |'obiettive fissato dall'Organizzazione
Mondiale della Sanita entro il 2030, Esistono terapie in grade di eradicara il virus in poche
settimane, efficaci nel 98% dei casi, senza effetti collaterali. Ad oggi, sono stati affrontati
con successo 196mila casi. ma i pazienti ancora da trattare, secondo le ultime
stime, sarebbero almeno 200mila, di cui molti ancora da diagnosticare, Specizlisti
e pazienti sono attualmente focalizzati sull’'emearsione del “fisiologico” sommerso e
sull'identificazione dei pid idonei e funzienali modelli di screening, fondamentali anche per
la definizione degli adeguati budget specifici da parte del SSN.

& circa due mesi dzlla Conferenza Stampa di presentzzione del Position Paper congiunto
delle Societa Scientifiche & dell'Associazione pazienti, =i tiene martedi 5 novembre a
Roma, presso 'Suditerium "Cosimao Piccinne” del Ministere della Salute, il convegno
"Alleanza contro I'Epatite: "Uniti, insieme: pazienti, clinici e istituzioni, per la

concreta eradicazione del virus™.

L'eventa, organizzato da MA Provider, & promosso da AISF {Associazicne Italiana per lo
Studio del Fegate) e SIMIT [Societa Italiana di Malattie Infettive & Tropicali). con il
patrocinio di EpaC onlus, con il centributo nen condizionate di Abbvie e Gilead.

NUOVE MODALITA' DI APPROCCIO: UNA RETE CONTRO L'HCV — L'accesso 2gli
screening & alle terapie deve essere pid semplice 2 immediate; le difficcltd ancora prasenti
per otteners | trattamenti vanne superate. "Possizmo agire su diversi punti - evidenziz il
Dott. Salvatore Petta, Segretario AISF, - Un primo risultato & stato raggiunto propric
nelle wltime settimane, grazie anche allz richiesta fatta da AISF ad AIFA nel dicembre
2018: non & infatti pit obbligaterio il 'Fibroscan” come esame estensivo per 2 valutazione
dellz fibrosi epatica. Questo provvedimento rende possibile l'vtilizzo, in alternativa af
Fibroscan, di strumenti non invasivi semplici e facilmente disponibili per valutare la
severit? dells malattia epatica laddove vi siano ostacoll socio-assistenziall che limitano
l'saccesso al Fibroscan. Cie favorisce un piv facile accesso alle terapie & bacini ad alta
prevalenza di infezione da HCV guali SerD e carceri, che rappresentano reslta critiche che
non sempre hanno 3 disposizione guesto strumento disgnostico. Ciononostante, non vi &
un Piano Nazionale per l'eliminazione delle infezioni da epatiti virali ancora funzionante e
dotato di fondi autonemi; non c'é un PDTA nazienale; manca un sistema di rete efficiente
che faciliti I'accesso ai farmaci da parte dei pazient.
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Un'organizzazione di Rete, in particolare, & fondamentale per mettere in contatio | centri
ahilitati a/'erogazione dei trattamenti e guelli ancora mon sutorizzati, € per creare un

netwark attive con i Medici di Medicina Generale per i quali sarebbe anche ipotizzabile un

uso diretto 47 test salivari, per poter effettuare loro stessi test &f screening ai pazienti 2
rischio. Auspichiamao anche di poter trasformare le farmacie in centri di informazione: Iz
maggior parte dei soggetti con uninfezione da HCV sone over 60 e sono questi i pi
assidui frequentatori delle farmacie. Serve poi nelle carceri e nei SerD personale che sia
direttamente in grado di gestire allinterna delle strutture stesse lo screening e Je fasi
diagnostica e terapeutica. Infine, & necessario un Piano Nazionale dotato di fondi dedicati,
che sostengane non sole Nacquisto dei farmaci ma anche le strategie di screening e la
formazione di persenale adeguata”.

IDENTIFICAZIONE DEL "SOMMERSO", SCREENING SPECIFICI E POPOLAZIONI
SPECIALI - L'emersione del "sommerse” continua 2 rappresentare una sfida
fondamentzle per poter raggiungere l'eradicazione cell'infezione nel nostro Passe. "Uin
percorse ineludibile, 2nche se non il solo, passa per programmi di eliminazione del virus in
popolazioni speciali. guelle che possono essere indicate come popolazioni chiave, guelle in
cui & pit probabile che si verifiching nuovi contagl, siz &l fore interna, sia nella
popolzzione generale - sottalinza il Prof. Massimo Galli, Presidente SIMIT. - 5/ trattz
in particelare di persone con uns storia di tossicodipendenza, molte delle quali sono
ancora in contatto con i SerD o sono i carcere. Garantire gli screening nei SerD e in
carcers & fondamentale. Attualmente il conseguimento di questo risultato & ancora
lontano. Va inoltre ricordato che in Italia vivono oltre 5 milioni di immvigrati, i cui paesi

d'origine sono piv o meno colpiti dall’epatite C.

Dal numero di stranier] residenti coinvolti nelle terapie per HCV, risulta evidente una
ridotta actenzione gl problema. Meno del 4% dei primi 10.000 arruolati nello studio
PITER risulta infatti composto da stranieri. Piu che una popolazicne chisve, si tratta
guindi di una popolazione negletta, dimenticarsi dellz gquale pud avere un elevato costo in
termini di sanitd pubblica. £ quindi opportunao favorirne [accesso agli screening e 2l
trattamento. L'eliminaziore del virus in gruppi definiti & un risultato perseguibile. Lo
dimeostra il successo nelle persone con confezione HIV/HCV. Abbiamo mode di stimare che
in oltre il 95% dei casi seguiti presso | Centri di Malattie Infettive if trattamento con DAA
sig state attuato e abbia portate alla eradicazione individuale del virus. Ma il punto
fondamentale per l'emersione del sommerso di HCV non riguarda una popolazione
specizle, a mena che si vogliane considerare tali i cittadini con pic df 55 anni. La
maggioranza di chi non 52 di convivere con HCV - cosi come i molti che pit o meno
vagamente sanno di esserne portatori, ma che non sono mal venuti ai centri 2 farsi curare
- & infatti tra loro. Che | pazienti gia diagnosticati, ma nor ancors tratiati, che sono
ancora numeresi, vengano indirizzati 2i Centri per il trattamento sembrs ur concetto
ovvipo: nella pratica, purtroppe, ancors molti di guesti pazienti mancano all zppella.
Bisogna fare di pit perche linformazione Ii raggiunga”.
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LE ISTANZE DEI PAZIENTI: IL VIRUS NON ASPETTA - L'accesso alle cure, che
normalmente si palesa con la rezlizzaziene di micro & macro PDTA di linkage to care,
presenta ancora diverse criticitd, "La nostre sssociazione, analizzando § dati divuloas
settimanalmente da AIFA, ha rilevato come un paziente su tre [malto spessa gis con
diagnasi di malattia da diversi anni) giungz in vna strutture sutorizzata allz cura con una
malattiz del fegato avanzata, e, in oltre [z meta dei casi giz evoluta in cirrosi - dichiara
Ivan Gardini, Presidente EpaC Onlus. Tzl dati testimoniano che geners di danni alla
salute puo procurare il mon 2gire tempestivamente. £ proprie dalle stesse regioni - fatta
gccezions per slcune of ess8 - che of 5 asperrerebbe ung pild attenta analisi dells costo
efficacia degli artvali farmaci, e quantita di risparmi e anni di vita guadagnati che produce
lz guarigione dal virus HCV. Con tali dati, che tulti noi conoscamo bene, la eliminazione
dell'epatite C dovrebbe essere resz, su base immediata, una priorita i salute pubblica
Regicnale. Ma, ancors oggl, non s riesce 8 guarire repidsmente guantomeano tutti |
pazienti diagnasticati, nonostante 2 disponibilits di farmaci innovativi daf tassi curstivi

I

vicini al 100%, senza effetti collaterali e ['alta specializzazione dei clinici e strutture di

riferimenta.

Ci sono ancora miglisis di pazienti disgnosticati g wiremici al & fvori dalle strutture
sutorizzate e rappresentanc vite umane da salvare, inderogabilmente. Subito. In tal
senso, | decisori politici devono fare i pit e, pertanto, suspichiamo un rapido accordo tra
Governa e Conferenza Stato-Regioni, per avviare strategie di eliminazione con risarse
adeguate, omogenee ma declinabili alle realtd regionali. E necessario oggi dare nuoveo
impulsa alleliminazione del virus HCV per evitare che, come avvenuto nel corso
dell'vitima anno, circa Smilz pazienti sono giunt 2l trattamento innovative con
un'infezione giz evalutz in cirrosi. In un tale scenario, che noi definiame ancora di
EMEergenza, froviama importante che siz prevists uns derogs alls normativa vigente
sullinnovazione dei farmaci, & che tale status particolare di innovativied - in casi
eccezionali di salute pubblica, progetti di salute internazionali, o altre motivazioni
sdeguste - possa g debba essere rivalutsto & alcuni casi confermato anche dopo i 36 mesi
srtuali. Le morme possono e devena essere modificate se incidono negstivaments su
evidenti ricadute benefiche 2 favore di centinaiz di miglizia di pazienti ma, anche, cospicui
risparmi per il S5N. Tali ricadute benefiche potrebberc essere ampiamente minimizzate s&
ron si mantiene Il medesima status df innovazione che garantisci fondi dedicati, forse
lelemento piv importante e che fa parte integrante dello schema vincente che o ha

consentito df curare guasi 200.000 pazienti sinora, malti dei guali malati molto gravi”.
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Contro I'epatite C serve allearsi

g

N DIES

& Movermbre 2019
Lifestyle. News. Motizie,
Salute

epatite C, farmacisti
rmedici

Epatite C: serve network tra
medici di medicina generale e
farmacie. Un paziente su tre
arriva al trattamento con

I'infezione in stato avanzato o

cirrosi

Hpartod o, drfet tivologi & paaiendd anits: appetio i stiteeimr per wmo rete che faorfsco oo oo pir rupico
of frafimmenti. Manor onoeng ur piamd ool per efimirore ke infesiond de epelitd winell @ nivorse dedioo fe

preer il linkeogye b core e cave finding

" ALLEANZA CONTRO LEPATITE": PERSEGUIRE LOBIETTIVO OMS - Eliminare IEpafite € dal nostro
Paese & U'ohiettivo fissato dall'Organizzazione Mondiale della Sapita entro i1 2030, Esistone terapie in grado
di eradicare il virus in pache settimane, eficaci nel 98% dei casi, senm effetd collaterali Ad oggl, sono stat
affrontati con successo 1%9mila casi, ma i pazientl ancora da trattare, secondo le witime stime,
sarebbero slmene 200mila, di cui molt ancora da disgnosticare, Specialist e pazienfi sone atualments
focalizzati sull'emersions del “fistalogice” sommerso e sull identificazione dei pin idensi e funzionali modell

di sereening, fondamentali anche per la definizione degli adeguati budget specifici da parte del 53N,

A circa due mesi dalla Conferenza Stampa di presentazione del Position Peper congiunto delle Societa
Soentifiche e dellAssociazions pazienti, st tene martedi 5 novembre a Romsa, presso [Anditorium “Cesimo
Piodnno” del Minmistero della Salute, 1 comvegno “Alleanza contro PEpatite: "Uniti, insieme: pazienti,

dlinici & istiteioni, per b concrels ersdicazione del viros®,

L'evento, organizzato da MA Provider & promosso da AISF [Associazione [taliana per lo Stadio del Fegato) e
SIMIT (Societa [aliana di Malatde Infettive & Tropicali), con i patrocinio di Epal onlus, con il contributo

nom condizionate di Abbvie e Gilead,
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NUDWE MODALITA DI APPROCCIO: UNA RETE CONTRD LHCV - Laccesso agli screening e alls terapie
deve essere pill semplice & immediazo; le difficold ancora present per ottensre i tratEment vammo
SUPETRLE, “Frusimmma agine su diversd punt — evidenzia il Dol Salvatore Pelta, Segretario AISF, — Un prima
rivuftcbs & st regginnie propria selle oftime settimoee, grosie enobe ol richiesa fotte do ASF ed ANFA nel
oicembre 2008 now & fafulti piv sbiligaiene § Fibresoae” oome esame estensive per b vinlinloeiene deilo
Jitwrwst epurticn. Questo prssedimenlo repde pesibile N, in eliernetiva of Fibnescan, dF stromenti non
fonvastvd semylicd e fociimenle dispondbli per volelore fo severitn defla moleltis spatica Jeddove o sine ostoo |
socir-wwistersili che firmitenn Foccesso of Fibrosann Ci fovorizee ar pid facile scceso aile lerapie o oot od
altr prevolens of infezimne da HOV guell Serl) & corcerd, obe rappresenton reeite cntiche che omn sempre
hoang @ diposizions guesty sbromente disgnostion,. Clororostonte, e o & en Plane Nesfenele per
Vediminustone delle infedoni do cpelith viroli enoe fuarzivneate e dotatn of feadi aelomor; ror ce oo PDTA

nuaale; monco e sisterg of rede efffciente cie frolied Poccesse of farmact da pote Jey puientl

Un'orgunioasione of Rete, in partcolore, @ fondumentole per metiere in corloie § el ebdiond
el erogaione del tetamentd ¢ quelll sooirg nor oz, @ per creere an network attivo oan 5 Medfol dF
Medicipg Genereie per § gooll serebbe enohbe ipotaabile w ese divells OF test saffvard, per poler gffetioare Tom
slesont et i sereening of poeientd o rischic, Auspicticmn anche of poler trogformare fe fmrmecie in cenbn di

fnformaiones fa meagior porte del soggell con o infezine do BV ame over S0 & sono guest § i oasidof

Srequenialon delle formocie. Serve pof netle coroen’ & el Serl) personale che si direllamente in grodo of
gestire @il internn delle strutione stese fo streening e fe fosd disgoostica e erapeation. Infine, © necesarie o
Piurss Mozivnek: dotelo of feodi dedicol, ofe sosbengune mon sl Moogaisio ded e mo anche le strategie

di sereening el farmasione of peronole adegueio’,

IDENTIFICAZIONE DEL "SOMMERSD", SCREENING SPECIFICI E POPOLAZIONI SPECIALI - Lemersiane
del “sommerso” continua a rappresentars una sfida fondamentale per poter raggiungere 1'eradicazione
dell'infezione nel nostra Faese. “Un percors inelwdibile, arche se non i sel posy per progronmi di

elimiraione del vires in popeloion speciali, quelle obe pecsoro essere indioate come popalaion chirve,

peretlie i cui & pid probedile che st venifichimg rued corlagd, sio ol fone interno, sio nelle popeleione genenrk: -
sotolinga il Prol, Massimo Galli, Presidente SIMIT. - 55 ot in perioofore of persome con e stoce df
tossiceadiperadenza, redle delle guali sae orore v conleits con § Serl) o sooo e cercere, Gerentine gli
sereening rel Serl) e in coroere & fonduomentuole. Alloelmente i conssguimenlo of gueesto mallole @ enong
tortame Vo inoltre roordulo che in Relio vivene olire 5 meiliond df foemigrati, § osd peesi dorigine somo pia o

emersy colgiti dullepatile O

Dl rewvnern oF strenderd residentd codnvolti melle lerapie per BV msulto evidente wno ddolle aitenzione af
problem. Meno ol 4% dei primd 20000 arruoled selly siudio PITER risulie fnfaili composte da
stranfert. P che wne popoloziones chirve, ¢ Inetla geiredi of o popokoronre meglelln, dimenlicars) deffa
e pud overe an elevely oeslo i vmind df senild pebidicn E auitdi oporiung fSrvarime Ueooesse oghi
sereening e ol truttomento, Lefiomneeiooe del wires in graped definitd ¢ wn risulloto perseguibile. Lo dimostea if
suceesvo pelle pervane con confezione HIVAHOY Abbiame mode of stimore che o oltre @7 95% del cost seguied
ey § Candey o Mokattie Infetlvee  brotlomento oon DAA siv stolo afftveie & ebibie portote ol eredicazione
incividvale del vines Mo @ porto fondemenceke per Femersione oo soonmerse of HOV non rigue ol ar
popaiasione speciale, o meno ohe s wogliane considerere Leli §oitloding con pic df 55 el La maggioransa of
o s = off comvivere con HOV - crs oo §molei che g o meno vagenmente sano ol exserne portelon, mr
e ramn sonn i veranti of cenl’ o forsd curare - @ infelli e dovee Che § pacien s gic divgoesUon, me oo

GUICTATE LARLLOE, Cifve S0P Q0T PUIETET, vengung inoirizeutd of Cevlrd per il DroLluments sembro wn concetio

evviar nellr pratics, purbrepp, aecorg el dF guestil pozientd mencane alluppelle. Bisogro fore of pid perche

Finfrmunione I raggiumge
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LE ISTANZE DEI PAZIENTI: IL VIRUS NON ASPETTA - L'aceesso alle cure, che normalmente 5i palesa con la

realizzazione di micro & macro PDTA di linkage to core, presenta ancora diverse oriticith, “Lo mostrn

ovociwaione, gzl § o) meenite do ATFA, ho Al ur Lre el i

s i cor diagnos’ o mofottio o divers i) girnga in o sbreitenr aoeirbooie elio oo con arg

rolef feguitn ownemte, e in ofbe o metd dei oosd gia evolat in ciemsi - dichiara Ivan Garding,

Presidente EpaC Onlus. Toll dobi estimoniany ofe geoere of dannd elie selole pog procurare i non agine
ternpestiviemente £ proprio colle stese regieai - folio eoceione per afowne of esse — o of 57 aspetterebbe arr

e weiemle arali delle ool efficocio degll adtenl fermod, & goanlits o risparmi e annd JF wite geadagneti

Laiei oo enamesciooras beme, e LT

e prmdoce o goerigione del vires BCY Con told doti, che

cellepatite © divrelbe esere rew, swbave imumedioly, e prioviid of selde pubidica Segioooke. Mo, onoorg

EAUI, MENT 3T TEeT o urine rapitamenle goeniamen Lt posien il divgnesUont, soopstenie fo diypon i

ll firrmaues invameaLivy

Lerss i enarm LivT wicind ! TOPH, senen effell cofhrterti e Pl speciolizoein chirgcr

e xlrtare of riferimento

Ci song ancora migliaia di pasienti diagnosticati e viremicl al di fuori dalle strutture
QUEGFEZGLE € Mppresentanc vite umane da salvare, inderogabilmente. Subita, In tal sensa,
i decisori politici devono fare di pit e, pertants, aquspichiome un rapide cocordo tra
Governo £ Conferenza Stato-Regioni, per avvigre strategie di elimingsione con risorse
adeguars, omogense ma declinabili alle realtd regionali E necessario oggi dare nuova
impulse all'eliminazione del virus HOV per evitare che, come mveruto nel corse dell'ultimo
onng, drea Smila pazientl sone giund ol tratomento ineovetive con un'infezions gid
evoluta in cirvosl In un tole scenario, che noi definiamo arcora di emergenza, troviamo
importants che sia prevista wna deroga alla normative vigente sull'innovazions det
formaod, e che tale stotus particolore di innovativicd - in casi eccezionali di salute
pubklica, progett di solute intemazionall, o altre motivazioni adeguate - possa ¢ debba
essere rivalutars e alcuni casi confermato anche dopo § 36 mesi attuali Le norme possono
e devono essere modificate se incidons negativamente su avidenti ricadute bensfiche a
favore di centineia di miglioie di pazienti ma, anche, cospicyi risparmi per il 55N, Tali
ricadute bengfiche potrebberc essere ampiamente minimizzate se nom si mantene 1]
medesima stotus di Innovazione cohe gaorantisci fondi dedicati forse lelemente pio
importantz e che fa parte integrante dello schema vincente che of ha conssntito di curare

guasi 200,000 paziend sinora, moltd dei gquali malat molto gravi’
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M. Mario Pappagallo - 1° MiRis
.1
Direttore responsabile di URBES magazine. Health Influencer. Catone il Censor
1ora+ @

Epatite C: serve network tra medici di medicina generale e farmacie. Un paziente su
tre arriva al trattamento con l'infezione in stato avanzato o cirrosi

ej Consiglia EI Commento @medivic!i
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Epatite C. un paziente su tre arriva al trattamento con l'infezione in stato avanzato

o evoluta in cirrosi

nsalutenews.it

e:l Consiglia E Commento @C:}ndivicli

Aggiungi tu la prima reazione
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Mario Pappagallo @mariopaps - 1h b4
Epatite C: serve network tra medici di medicina generale e farmacie. Un
paziente su tre arriva al trattamento con l'infezione in stato avanzato o cirrosi

9 or] O T
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insalutenews.it @insalutenews - 2h ~

Epatite C, un paziente su tre arriva al trattamento con l'infezione in stato
avanzato o evoluta in cirrosi - insalutenews.it/in-salute/epat...
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SIMIT @S5IMIT01818554 - 2h
"Alleanza coniro |’ #epatite”. Oggi al @MinisteroSalute il #convegno che vede
#pazienti #clinici e #istituzioni uniti per la concreta #eradicazione del #virus.

Per #simit il Pres. Galli

(=

T Q
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Andrea Mandelli @mandelli_andrea - 2h v
Stamattina al @MinisteroSalute sono intervenuto al convegno “Alleanza
contro l'epatite - Uniti, insieme: #pazienti, #clinici e #istituzioni per la
concreta eradicazione del virus #HCV * per confermare il mio impegno al
flanco delle associazioni dei #pazienti

ALLEANZA
CONTRO LEPATITE

Associazione EpaC e MA Provider Sri

Q) Tl 7 1 T
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Redattore Sociale @RedattoreSocial - 2h

@m| Eliminare I'#epatiteC dal nostro Paese entro il 2030 & I'obiettivo #Oms. Per

fare il punto sul tema oggi al @MinisteroSalute il convegno "Alleanza contro
I'Epatite. Uniti, insieme: pazienti, clinici e istituzioni, per la concreta
eradicazione del virus’

Epatite C, un paziente su tre arriva al trattamento con ...

REDHTTUH Eliminare I'epatite C dal nostro Paese entro il 2030 &

I'obiettivo fissato dall'Oms. Per fare il punto sul tema s...
SDEIHI.E &’ redattoresociale.it

) (e O 1 T
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PharmaStar @PharmaStar - 3h v

Epatite C in Italia, urge eliminare l'infezione entro il 2020

(R
%
N Xﬂ Epatite C in Italia, urge eliminare l'infezione entro il 2020

£ p Un paziente su tre arriva al trattamento con l'infezione
Hepatltls C { in uno stato avanzato o gia evoluta in cirrosi. A circa ...

m l&i & pharmastar.it

Q it} A Ty

MA Provider Srl. ISO 9001:2015 certification for consultancy in health
care. Unauthorized reproduction is prohibited for all content

87



MAProvider fa c eb o ok Data: 05/11/2019

LL L

s SIMIT - Societa ltaliana di Malattie Infettive e Tropicali
N 2hE

"Alleanza contro I' #epatite” & Oggi al
@MinisteroSalute il convegno che vede #pazienti #clinici e #Fistituzioni uniti

per la concreta #eradicazione del #virus.
Per #simit il Presidente Massimo Galli.

O

I Mi piace () Commenta &> Condividi $ -
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facebook

-

Cggi, all' Auditorium del Ministero della Salute di Lungotevere Ripa, Alleanza
contro 'Epatite: “Uniti, insieme: pazienti, clinici e istituzioni, per la concreta
eradicazione del virus®

HCV: per il 2020 resta I'urgenza di eliminare I'epatite C in Italia, tra esigenze
di bilancio e modalita di screening

Un paziente su tre arriva al frattamento con linfezione in uno stato avanzato
o gia evoluta in cirrosi.

Epatologi, infettivologi & pazienti uniti: appello alle istituzioni per una rete
che favorisca un accesso pil rapido ai trattamenti. Manca ancora un piano
nazionale per eliminare le infezioni da epatiti virali e risorse dedicate peril
linkage to care e case finding

"ALLEANZA CONTRO L'EPATITE™ PERSEGUIRE LOBIETTIVO OMS5 -
Eliminare I'Epatite C dal nostro Paese & I'obiettivo fissato
dall'Organizzazione Mondiale della Sanita entro il 2030. Esistono terapie in
grado di eradicare il virus in poche settimane, efficaci nel 98% dei casi,
senza effetti collaterali. Ad oggi, sono stati affrontati con successo19%mila
casi, ma i pazienti ancora da trattare, secondo le ultime stime, sarebbero
almeno 200mila, di cui molti ancora da diagnosticare. Specialisti e pazienti
sono attualmente focalizzati sull'emersione del “fisiologico” sommerso e
sullidentificazione dei pid idonel e funzionali modelli di screening,
fondamentali anche per la definizione degli adeguati budget specifici da
parte del S5N.

A circa due mesi dalla Conferenza Stampa di presentazione del Position
Paper congiunto delle Societa Scientifiche e dell' Associazione pazienti, si
tiene martedi 5 novembre a Roma, presso I'‘Auditorium “Cosimo Piccinno”
del Ministero della Salute, il convegno “Alleanza contro I'Epatite: “Uniti,
insieme: pazienti, clinici  istituzioni, per la concrata eradicazione del virus”.
L'evento, organizzato da MA Provider, & promosso da AISF (Associazione
ltaliana per lo Studio del Fegato) e SIMIT (Societa ltaliana di Malattie
Infettive e Tropicali), con il patrocinio di EpaC onlus, con il contributo non
condizionato di Abbvie e Gilead.
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