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Come puo l'italia eliminare l'infezione
da epatite C come problema
di salute pubblica?

commento sul Documento: “Italy can eliminate Hepatitis - National eliminination
profile” pubblicato dalla “Coalition for Global Hepatitis Elimination”

Loreta A. Kondili
Centro Nazionale per la Salute Globale, Istituto Superiore di Sanita, Roma

La Coalizione per 'eliminazione globale dell’e-  titis Elimination profile”. Disponibile in: https://
patite C (Coalition for Global Hepatitis Elimi- =~ www.globalhep.org/country-progress/italy).

nation) ha collaborato con diversi stakeholders Ita- ~ La lotta all'infezione da HCV in Italia e i passi suc-
liani e ha recentemente pubblicato il “Profilo Ita-  cessivi richiesti ai fini del raggiungimento dell’obiet-
lia”: Italy can eliminate Hepatitis: “National Hepa-  tivo di eliminazione dell’infezione entro 1’anno

CAN ELIMINATE HEPATITIS

NATIONAL HEPATITIS
ELIMINATION PROFILE

=

E . GLOBAL
HEPATITIS
ELIMINATION

Hepatitis B virus (HBV)

Action Plan Action Plan

In 2019, Italy was one of only nine countries
on track to eliminate HCV by 2030 £
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2030 sono presentati in questo documento. Si
commentano le politiche sanitarie di rilievo, le ul-
teriori sfide, il loro impatto e le potenziali racco-
mandazioni sui passi per il raggiungimento dei
target di eliminazione dell’infezione da HCV in
Italia.
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Passi dell’ltalia verso il raggiungimento dei Target di Eli-
minazione dell’epatite C. (Coalition for Global Hepatitis
Elimination. The Task Force for Global Health, https://
www.globalhep.org/country-progress/italy)”.

L'Ttalia ¢ il paese europeo che ha riportato, in
passato, il pit1 alto tasso di mortalita per epatite C
(HCV). Eurostat ha calcolato 38 decessi per milio-
ne di abitanti, superando di molto il tasso medio
di 13 decessi per milione di abitanti riportata in
media nei paesi dell’'Unione Europea [1]. La pa-
tologia da epatite C e tra gli otto “grandi killer”
ed ha un’evoluzione generalmente lenta dell’or-
dine di 10-30 anni. In un’elevata percentuale di
casi la malattia & asintomatica fino alle fasi piu
avanzate del danno del fegato. Si stima che glo-
balmente il 40-70% delle persone infette non sa di
esserlo [2, 3].
L’Assemblea Mondiale della Sanita, ha approva-
to, nel maggio del 2016, il protocollo d’intesa rela-
tivo alla strategia per il settore sanitario globale
denominato Global Health Sector Strategy (GHSS)
sull’epatite virale. Il GHSS a sua volta ha fissato,
per ’anno 2030, I’obiettivo di eliminazione dell’in-
fezione e della malattia del fegato HCV correlata,
come minaccia per la salute pubblica mondiale.
L’OMS mira a raggiungere l'eliminazione dell’e-
patite entro il 2030 e invita i paesi a compiere i
seguenti obiettivi specifici [4]:
— Ridurre del 90% le nuove infezioni da epatite B
eC;
— Ridurre del 65% i decessi correlati all’epatite
per cirrosi epatica e cancro;
— Garantire che almeno il 90% delle persone con
virus dell’epatite B e C venga diagnosticato;
— Garantire che almeno 1'80% delle persone infet-
te eleggibili riceva un trattamento adeguato.

L'Italia ha aderito al richiamo dell’OMS

e l’eliminazione dell’infezione da HCV fa parte
dell’agenda politica sanitaria italiana

L'Ttalia e stato considerato il paese con la prevalen-
za pil alta dei contagiati dall’infezione da HCV e
delle conseguenze della malattia cronica del fega-
to. La dimostrazione pratica la si trova nell’im-
pressionante numero dei trattamenti antivirali,
dal 2015 ad oggi, di oltre 244 mila pazienti trattati
(Figura 1) [5].

Il trattamento dei pazienti con infezione da HCV
si & dimostrato altamente efficace nel ridurre il ca-
rico della malattia, con un conseguente notevole
risparmio sui costi. Per 1.000 pazienti trattati e sti-
mata una riduzione a 20 anni di circa 1.221 eventi
clinici, quali epatocarcinoma e cirrosi scompensa-
ta per i pazienti trattati nel periodo 2015-2016 e
626 per i pazienti trattati nel periodo 2017-2019.
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Figura1
Numero dei
pazienti trattati

N° TRATTAMENTI CUMULATI
250.000

200.000

150.000

100.000

50.000

Trend cumulativo dei trattamenti avviati

con i DAA (Registro
di monitoraggio
dell’Agenzia Italiana
del Farmaco
aggiornato

al 26/12/2022).

MESE INIZIO TRATTAMENTO

244,981 «avviati» sono i trattamenti (solo pazienti eleggibili)
con almeno una scheda di dispensazione farmaco

Questa riduzione si accompagnera ad un rilevan-
te utile economico in virtu della riduzione dei co-
sti del trattamento delle complicanze causate
dalla malattia epatica da virus C. I risparmi per il
Sistema Sanitario Nazionale, in termini di costi
diretti, si stimano di circa 63 milioni di euro per
1.000 pazienti trattati nel periodo 2015-2019. Il
“punto di ritorno” di investimento richiesto per la
terapia antivirale prescritta durante lo stesso pe-

riodo 2015-2019 e stimato in 5,4 anni, pertanto at-
tualmente siamo gia nella fase di un rientro di in-
vestimento per la terapia antivirale dei pazienti
trattati nei primi anni con i farmaci con Azione
Antivirale Diretta (DAA) [6].

Una recente valutazione di tutte le diagnosi di di-
missione primaria e secondaria (SDO) di casi con
I'infezione da HCV e cirrosi e/ o carcinoma epato-
cellulare (HCC) da ospedali pubblici e privati tra

Accesso universale & costo efficace
vs l'accesso prioritizzato

Accesso universale
alla terapia antivirale con i DAA

Piano Nazionale per |'Eliminazione
dell'Epatite C (Ministero della Salute)

Accesso prioritizzato
alla terapia antivirale

Fondo dedicato ‘
con i nuovi farmaci DAA

ai farmaci innovativi DAA

‘ Screening attivo approvato ‘

Produzione e pubblicazione del Percorso Diagnostico
Terapeutico per l'infezione cronica da HCV

Lo screening attivo & costo efficace
vs il trattamento dei diagnosticati

Scadenza del fondo innovativo
peri DAA

Creazione di un gruppo tecnico presso il Ministero
della Salute per seguire lo Screening HCV a livello regionale

n. trattamenti 2018 n. trattamenti 2019

Target 56.499 36348
OMS di eliminazione
Anno in cui saranno raggiunti i target OMS

Incidenza 2028 2037
Mortalita 2023 2025
Diagnosi - 2037
Trattamento 2029 2035
Anno di eliminazione 2029 >2038
On track per I'eliminazione Si No

Investimento continuo
in screening e terapia anti-HCV,

elementi indispensabili ai fini
dell'eliminazione del’HCV

Evidenze economiche
a supporto per l'allocazione

dei fondi ad hoc per lo screening
e il trattamento

Figura 2 - Evoluzione delle Politiche Sanitarie per I'Eliminazione dell’epatite C. (Aggiornamento 2022).
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il 2012 e il 2019 ha mostrato una riduzione del
40% dei nuovi ricoveri con la diagnosi di cirrosi
(da 73 casi ogni 100.000 abitanti nel 2012 a 44 nel
2019). Dal 2012 al 2019 sono diminuiti anche i casi
incidenti di HCC, da 52 a 45 pazienti ogni 100.000
abitanti. Per la cirrosi da HCV e/o HCC la ridu-
zione e stata piu significativa nel periodo 2016-
2019 rispetto a quella osservata nel periodo 2012-
2015. Questi dati confermano 1'impatto significa-
tivo che l’eradicazione virale ha portato sin dai
primi anni dell’utilizzo dei farmaci DAA [7].

Con un continuo aumento dei trattamenti di tutti
gli individui infetti diagnosticati, senza alcuna re-
strizione sociodemografica o di gravita della ma-
lattia (Figura 2), che ha raggiunto il numero pit
alto nel 2018 (56.000), sembrava che 1’ostacolo piut
grande fosse stato superato e che il raggiungi-
mento dell’obiettivo di eliminazione dell’lOMS
poteva essere possibile in Italia.

L'Ttalia era nel 2018 uno dei 12 paesi sulla buona
strada per raggiungere gli obiettivi di eliminazio-
ne dell’HCYV, che sarebbe stato possibile solo se il
tasso di trattamento fosse rimasto di 40.000 pa-
zienti trattati all’anno [8, 9].

Lo Screening dell’infezione da HCV

€ 'unico strumento per scoprire il sommerso

La diagnosi e I'eradicazione del’'HCV a livello in-
dividuale contribuisce al target di controllo di
malattia e della mortalita HCV correlata. Su que-
sto target I'Italia ha fatto grandi passi avanti sin
dall’inizio dell’uttilizzo dei DAA, curando il nu-
mero pil alto in Europa dei pazienti con la malat-
tia diagnosticata da HCV. Passando dalla cura a
livello individuale allo screening delle persone
asintomatiche a livello della popolazione I'Italia si
e proiettata verso il target di eliminazione dell’in-
fezione da HCV (Figura 3).

L'Ttalia ha una peculiarita epidemiologica che ri-
conosce la diffusione dell’infezione da HCV in
una popolazione sommersa, ancora non diagno-
sticata, non soltanto nei cluster chiave, quali gli
individui che consumano o hanno consumato nel
passato sostanze stupefacenti o i detenuti, ma an-
che nella popolazione generale, ignara dello stato
di infezione sia per mancanza di conoscenza di
fattori di rischio che per una bassa percezione del
rischio a causa di una mancata sensibilizzazione e
conoscenza dell’infezione e della patologia HCV
correlata [10-12].

Ad oggi, si stima un sommerso di oltre 280 mila

soggetti che non sanno di aver contratto 1’epatite
(infezione del tutto asintomatica) e di circa 100
mila persone ancora con una malattia del fegato
sintomatica, dove l'infezione da HCV non e stato
diagnosticato o € stato diagnosticato, ma non cu-
rato (Figura 4) [13].

Il piano di screening dell'infezione da HCV in Ita-
lia ha avuto come obiettivo quello di suggerire
strategie-costo efficaci ottimizzate, che tengano
conto, in modo equo, dell’eliminazione sia del ri-
schio infettivo, secondo una prospettiva sociale,
che della prevalenza della malattia, secondo un
punto di vista clinico. In Italia, uno screening di
HCV una tantum di tutte le persone sopra i 18
anni € un intervento costo-efficace [14]. Tuttavia,
ai fini di sostenibilita economica per il SSN, lo
screening e stato focalizzato sulla micro-elimina-
zione in specifici gruppi ad alto rischio (pazienti
dei SerD e popolazione carceraria) e sulla coorte
di nascita 1948-1988. Entro queste coordinate ge-
nerali, l'intervento pilt costo-efficace é risultato
quello gradualizzato, agendo in primis sulla mi-
croeliminazione in gruppi ad alto rischio e sulla
coorte di nascita 1968-1988, (coorti con piu alta
prevalenza dell'infezione non nota e pit a rischio
di trasmissione dell’infezione) per proseguire, a

P

LIVELLO INDIVIDUALE

LIVELLO DI POPOLAZIONE

CONTROLLO DI MALATTIA

ELIMINAZIONE DI HCV
1 (Terapia con i DAA)

ERADICAZIONE DI HCV
(Solo se arriva un vaccino)

Figura 3 - Rappresentazione dell'infezione cronica da
HCV ancora non curata in Italia.
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Si stima un sommerso di circa 280.000 persone
asintomatiche, ignari dello stato dell'infezione
da virus dell’epatite C e di oltre 100.000
con un danno severo del fegato ancora
non curato per I'infezione da epatite C

W
0 persone

100.00

_d ol

(e, Y
\ 280.000 persone J-

N

S

2 \!

I sommerso dell’'infezione asintomatiche da HCV

Figura 4 - La stima della popolazione infetta da epatite C
ancora non curata in Italia.

partire dal 2023, con lo screening delle coorti dei
nati tra il 1948 e il 1967 prima che la loro malattia
progredisca (coloro che inizialmente avevano la
prevalenza pil alta dell’infezione e che ad oggi
rimangono con alto rischio di progressione della
malattia [14, 15].
Con l'approvazione — nell’ambito del decreto Mille-
proroghe del 26/02/2020 — dell’emendamento ri-
guardante l'epatite C, I'Italia ha compiuto un fon-
damentale passo in avanti nelle politiche sanitarie
per la lotta contro 'epatite C. Il budget di 71,5 milio-
ni di euro é stato stanziato con il duplice obiettivo:
1) di ridurre la prevalenza dell’infezione cronica
daHCVe
2) di limitare I'incidenza delle nuove infezioni, piti
frequenti nelle fasce di eta pit1 giovani [16, 17].

Come sta procedendo la Campagna
di Screening dell’'Infezione da HCV
In Italia e stato attuato dal 2015 un Piano Nazio-
nale di Prevenzione dell’Epatite, ora trasformato
in Piano Nazionale di Eliminazione dell’Epatite,

sebbene non finanziato specificamente per tutte le
attivita proposte. Il governo centrale ha fornito i
principi generali per lo screening, tuttavia, poiché
I'Italia e divisa in venti regioni con ampia discre-
zionalita nella pianificazione, organizzazione e
finanziamento dei servizi sanitari all'interno del
proprio territorio, le campagne di screening non
sono state attivate in modo omogeneo in tutte le
regioni. Il decreto legge e divenuto attivo dalla
meta del 2020, ma fino alla fine del 2022 solo parte
delle Regioni hanno avviato le procedure di scre-
ening attivo. Le campagne di screening sono state
affidate principalmente agli operatori sanitari dei
servizi di prevenzione e non ai medici di base, il
cui ruolo e rimasto maggiormente non interessato
a seguito della pandemia da Covid-19.

La Relazione Annuale al Parlamento sul fenome-
no della tossicodipendenza in Italia del 2022 ri-
porta un dato preoccupante: nel 2021 solo il 21,5%
delle persone in carico ai SerD e stata testata per
I'infezione da HCV [18].

Come mostrato nella Figura 5 sebbene I'Italia ab-
bia sperimentato un primo programma di scree-
ning, si prevede che non raggiungera gli obiettivi
di eliminazione [19]. C’é ancora da fare sull’im-
plementazione dello screening e sulla sua esten-
sione alla popolazione generale.

Quando I'obiettivo dello screening & I'eliminazio-
ne di un fattore di rischio per una malattia croni-
ca e con gravi conseguenze & necessario amplia-
re al massimo la popolazione da indagare anche
quando la condizione abbia una prevalenza non
alta, come & il caso dell'infezione da HCV 0ggi in
Italia.

La salute e riconosciuta dalla costituzione italiana
come un diritto umano fondamentale e il sistema
sanitario italiano si fonda sui principi di universa-
lita ed equita. Questi principi fondamentali mira-
no a superare le disuguaglianze sanitarie e si
adattano perfettamente all’'impegno richiesto per
I'eliminazione dell’infezione da HCV come mi-
naccia per la salute pubblica, fissata come obietti-
vo dell’lOMS entro I’anno 2030. In effetti, 'impian-
to normativo predisposto dallo Stato per la realiz-
zazione degli screening & da replicare e rafforza-
re. Implementando le risorse si potra ampliare il
raggio d’azione su tutte le fasce di popolazione
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Figura 5 Y f Achieving HCV Elimination T: E lated fi 2020 D
Anno del ear of Achieving imination Targets (Extrapolated from ata)
raggiungimento Current WHO Target Is 2030
dei target
di eliminazione
(disponibile in
https://cdafound.org/
O Gashboara, o |
dashboard/). e 2040
2026
2035
2015 2020 2025 2030 2035 2040 2045 2050 2055
Year
From the Polaris Observatory ()

per eliminare il virus secondo gli obiettivi fissati
dall’OMS entro I’anno 2030.

Il lavoro di identificazione e prevenzione delle ma-
lattie contagiose e con un grande impatto clinico,
economico e sociale, deve proseguire per garantire
una migliore qualita e aspettativa di vita a tutti gli
infetti. Come indicato nello studio sullo screening
ottimizzato e costo-efficace ai fini dell’eliminazione

dell’HCV in Italia, bisogna passare dal criterio di
utilita a quello di equita, considerando lo screening
anche nella restante parte della popolazione target
ad oggi non indirizzata per lo screening grattuito
dell'infezione da HCV. La diagnosi e la cura garan-
tirebbero non solo I’eliminazione del virus, ma an-
che l'arresto della progressione della malattia del
fegato nonché di una serie di altre comorbidita.

Screening HCV

Tipi di Prevenzione

-1

Asintomatici

Ny

Screening degli

Diagnosi di HCV
in Pazienti Sintomatici

Azioni
Valutazione del rischio
Screening delle popolazioni chiave
. Screening della popolazione generale
C: di ibilizazi delle ioni chiave
® e della popolazione generale

la ibili: ione del sanitario

Screening/Diagnosi Infezione attiva da HCV

Presa in Cura/Terapia Antivirale

Misure Riduzi i io se

Diagnosi Precoce

la ibilizzazione del sanitario

[« di ibilizazione delle ioni chiave

' e della popolazione generale

Testing/Diagnosi Infezione attiva da HCV

Presa in Cura/Terapia Antivirale

Misure Riduzi i io se

Prevenire
* le Complicanze

Terapia Antivirale

Monitoraggio

Gestione delle Complicanze

Figura 6 - Le azioni richieste per uno screening degli asintomatici e per una diagnosi precoce di epatite C in Italia

(adottato dall’'originale (Ref. 12).
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La diagnosi precoce dell'infezione da HCV

€ ancora una grande sfida

Lo scopo dello screening ¢ identificare, in una po-
polazione apparentemente sana, le persone che
sono a pit alto rischio di un problema di salute o
di una condizione, in modo da poter offrire un
trattamento o un intervento precoce. Lo screening
non ¢ la stessa cosa alla diagnosi precoce. Lo scre-
ening invita le persone che non hanno sintomi a
sottoporsi a test, mentre la diagnosi precoce ha lo
scopo di rilevare le condizioni il prima possibile
tra le persone con sintomi. I programmi di scree-
ning testano un gran numero di persone. Cio ri-
chiede notevoli investimenti in attrezzature, per-
sonale e tecnologia dell’informazione. In contra-
sto, la diagnosi precoce € una strategia che si con-
centra solo sulle persone con sintomi, che sono un
numero molto inferiore e quindi utilizzano meno
risorse [12, 20, 21].

L'infezione da HCV non diagnosticata o diagno-
sticata ma non curata rimane una spina nella pie-
na realizzazione della strategia di eliminazione
dell’'HCV in Italia. La diagnosi tardiva e stata do-
cumentata dal Registro di Monitoraggio dei DAA
dell’Agenzia Italiana del Farmaco dove si evince
che circa il 20% delle persone trattate con i DAA
negli anni 2020-2022 ha una diagnosi di cirrosi [5].
Vari studi condotti negli ultimi anni dimostrano
carenze nel collegamento delle persone diagnosti-
cate con i centri di cura. Ad esempio, in uno studio
trasversale condotto su una popolazione di 534.476
residenti nella provincia di Reggio Emilia, di cui
32.800 erano pazienti con Diabete Mellito e 2.726
pazienti che riportavano uso disostanze, la preva-
lenza della positivita dell’HCV RNA era rispetti-
vamente di 4,4/1.000, 8,7/1.000 e 114/1.000 nelle
tre popolazioni. I tassi di individui positivi al-
I"'HCV RNA non collegati alle cure erano rispetti-
vamente del 27,9%, 27,3% e 26% nei pazienti della
popolazione generale, in quelli con diabete e con
uso di sostanze rispettivamente. Lo studio conclu-
de che il collegamento ai centri di cura rimane una
lacuna importante nella cascata di cura nel Nord
Italia [22].

In uno studio retrospettivo di coorte che ha analiz-
zato dati provenienti da 44 medici di medicina ge-
nerale che gestivano 63.955 abitanti nella regione
Campania nel 2019, sono stati identificati 698 pa-
zienti affetti da HCV, 596 con diagnosi di HCV gia
nota e 102 identificati come nuova diagnosi per pre-
senza di fattori di rischio. Il 38,8% era gia in cura o

curati con antivirali ad azione diretta, il 18,9% é sta-
to indirizzato al centro specialistico e il 42,3% erano
diagnosticati, ma non inviati ai centri specialistici
per la terapia. Proporzioni simili sono state trovate
sia per i pazienti con una diagnosi di HCV gia nota
che per quelli di nuova diagnosi [23]. Questi dati
dimostrano chiaramente che c’e bisogno di maggio-
re sensibilizzazione, consapevolezza ed educazione
dei medici di cure primarie al fine di migliorare il
test di ricerca di HCV per la diagnosi dell'infezione
attiva e il collegamento degli infetti con i centri spe-
cialistici per il trattamento antivirale.

Screening Opportunistio Ospedaliero
dell’infezione da HCV

Dati di vari studi condotti negli ospedali, riporta-
no percentuali rilevanti di persone con un’infezio-
ne attiva da HCV in Italia. Lo screening opportu-
nistico ospedaliero € un modo rapido ed efficiente
per diagnosticare e curare l'infezione da HCV;
tuttavia, questo non dovrebbe essere 1'unico mo-
do soprattutto per raggiungere le popolazioni pitt
giovani, perché le persone appartenenti a popola-
zioni giovani hanno meno probabilita di essere

Codice univoco screening con Reflex test

Pronto Soccorso Ambulatori

. Centro
Ricovero .
vaccinale
Day hospital Centro prelievi

Se HCV-RNA Diretto linkage to care
positivo

Figura 7 - Ogni accesso in ospedale puod essere usato
per lo screening dell’'infezione da HCV.
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ricoverati o comunque di accedere all’ospedale.
Lo screening oppotunistico ospedaliero soprattut-
to per i pazienti adulti-anziani con varie comorbi-
dita ¢ una strategia fattibile per diagnosticare e
successivamente collegare facilmente alla cura i
pazienti infetti (Figura 7).

Di seguito sono riportati alcuni dati recenti di lette-
ratura sull’infezione attiva da HCV nella popola-
zione oltre i 50 anni in Italia, ad oggi non indirizza-
ta per lo screening gratuito dell'infezione da epati-
te C, che hanno avuto un ricovero o un accesso in
ospedale.

Uno studio multicentrico nazionale condotto nei
pazienti con malattia cronica del rene non in dia-
lisi riporta una prevalenza dell'infezione attiva
da HCV di 3,1%. La prevalenza dell’infezione
attiva e riportata in associazione all’eta avanzata
e livelli di transaminasi alterate [24]. In un altro
studio, condotto all'interno di un ospedale in
Puglia, I’alto tasso di ricoverati ignari di infezio-
ne da HCV e l'elevato numero di decessi tra i
soggetti con infezione attiva da HCV nati dal
1935 al 1954, ha suggerito che almeno nel sud
Italia, potrebbe essere necessario uno screening
mirato di questa coorte di nascita per ridurre il
numero di casi non diagnosticati con infezioni
nascoste [25].

In un altro studio, condotto nell'Ospedale Betania
di Napoli durante il periodo 2020-2021, il 38% dei
pazienti con un’infezione attiva e stato ricoverato
nell’unita per le malattie del fegato per grave dan-
no epatico non precedentemente correlato all’in-
fezione cronica da HCV [20]. Inoltre, livelli di
transaminasi alterati e Fib 4 > 3,25 sono stati ri-
scontrati in circa il 28% dei pazienti ricoverati in
reparti diversi dall’'unita di epatologia. Questo
studio ha messo in evidenza che anche in presen-
za di una diagnosi di infezione attiva all’interno
dell’ospedale, I'intervallo di tempo che intercorre
tra i due passaggi necessari per la conferma di
un’infezione attiva da HCV causa una significati-
va perdita di pazienti collegati ai centri speciali-
stici e alla terapia dopo la diagnosi di un’infezio-
ne attiva da HCV [26]. Come indicato dal decreto
attuativo dello screening dell’epatite C il test ri-
flesso consente la conferma in un’unica fase del-
lI'infezione attiva da HCV in pazienti ignari del
proprio stato di infezione. II test riflesso & forte-
mente consigliato in ambito ospedaliero in quan-
to, come precedentemente riportato, & costo effi-
cace rispetto ad una diagnosi di infezione attiva in

due step, prima il test anticorpale e dopo con
un’altro prelievo il test di HCV RNA. [27].

Questi dati mostrano chiaramente la necessita di
una maggiore consapevolezza e formazione dei
medici di medicina generale e altri specialisti sa-
nitari, che si prendono cura di pazienti con diver-
se comorbidita, per affrontare il controllo della
malattia da HCV.

L'eradicazione dell’infezione da HCV migliora si-
gnificativamente non solo la malattia epatica, ma
anche gli esiti di diverse comorbidita come la va-
sculite crioglobulinemica, il diabete, le malattie
cardiovascolari e renali, ecc. [28-30].

Come é stato recentemente stimato, lo screening
attivo di individui con malattia epatica avanzata
in Italia diagnostichera pit di 110.000 pazienti,
principalmente di eta superiore ai 50 anni, che ne-
cessitano di un collegamento immediato alle cure.
Il ritardo nello screening dei nati tra 1948-1968 e
di individui che presentano fattori di rischio indi-
pendentemente dalla loro eta, portera ad una pro-
gressione della malattia HCV correlata. Lo scree-
ning e la diagnosi delle popolazioni ad oggi non
indirizzate dal decreto per lo screening gratuito
eviteranno nei prossimi 10 anni oltre 5 mila casi di
cirrosi scompensata e cancro del fegato e oltre 10
mila morti HCV correlate. La riduzione dei danni
del fegato e dei decessi aumentera ulteriormente
con uno screening rapido, il quale comporterebbe
a 10 anni una conseguente riduzione della spesa
per il SSN di oltre 60 millioni di Euro rispetto a
eventuali diagnosi tardive [31, 32].

La diagnosi € il trattamento dell'infezione attiva
da HCV & un obbiettivo raggiungibile e una vera
sfida del prossimo futuro.

Non é procrastinabile la diagnosi tardiva dell'in-
fezione da HCV.

C'é urgente bisogno di formazione di medici di
medicina generale, nonché un’adeguata formazio-
ne degli specialisti di altre patologie circa il ruolo
dell’epatite C nel causare o peggiorare il diabete,
la malattia cardiovascolare, renale, neurologica, va-
scolare e micro vascolare, reumatologica etc.

Parlando di numeri, una proiezione piu lunga
condotta dall'ISS e CEIS della Facolta di Econo-
mia dell'Universita di Tor Vergata ha mostrato
che trattare con i DAA 10.000 pazienti standartiz-
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zati diagnosticati attraverso lo screening attivo
evitera a 20 anni, 7.769 eventi clinici gravi, rispar-
miando 838,73 milioni di euro per il SSN garan-
tendo, pertanto, un ritorno economico della spesa
per i farmaci antivirali entro 4,3 anni dall’inizio
del trattamento [33].

La consapevolezza e il coinvolgimento

della popolazione nella campagna di screening
attivo dell'infezione da HCV

Tra le sfide che I'Italia deve affrontare oggi per rag-
giungere 1'obiettivo dell’eliminazione dell’HCV,
incoraggiare le persone a sottoporsi al test di scre-
ening & una delle pit difficili e la pit1 sottovaluta-
ta. Quando si pianifica lo screening dell’infezione
cronica da HCV, bisogna considerare la differenza
significativa tra la consapevolezza dei pazienti
diagnosticati, che desiderano essere curati, e una
popolazione che ha bisogno di essere avvicinata e
convinta di sottoporsi allo screening e alla cura.
Per la popolazione ignara dello stato infettivo e
del rischio, sia infettivo che di progressione della
malattia, la motivazione personale alla cura puo
essere modesta e puod essere influenzata dalla
complessita dell’accesso all’assistenza sanitaria;
mentre il rischio di stigma associato alla scoperta
dello stato infettivo e il conseguente timore di
divulgazione potrebbe essere significativo. Inol-
tre la percezione del rischio nella popolazione
giovane senza fattori di rischio evidenti & molto
bassa. Purtroppo questi aspetti, molto importanti
per la riuscita della campagna di screening, non
sono stati affrontati in modo esplicito né nel de-
creto nazionale né nei piani applicativi locali di
ciascuna regione. Attualmente le Regioni che han-
no avviato le campagne di screening non hanno
riportato dati sulle eventuali strategie di comuni-
cazione messe in atto. La comunicazione ha il
compito di promuovere una scelta consapevole
dei soggetti nei programmi di screening. Attra-
verso una comunicazione strategica dovrebbe au-
mentare, nella popolazione target per lo screening
la consapevolezza della malattia e dei suoi rischi,
dei comportamenti a rischio e dell’efficacia dei
nuovi trattamenti. Inoltre, la comunicazione do-
vrebbe stimolare la partecipazione attiva e gene-
rare un processo di cambiamento comportamen-
tale dei soggetti coinvolti, essenziale per I'adesio-
ne al trattamento e per I'adozione di misure di ri-
duzione del danno gestendo anche lo stigma e la
discriminazione.

L’OMS ha recentemente raccomandato

modelli decentralizzati per la diagnosi

e la cura dell’infezione da HCV
Decentralizzazione, integrazione e condivisione
dei compiti, sono fortemente raccomandate dagli
ultimi documenti rilasciati dall’OMS [34]. Tali rac-
comandazioni sono stati recepiti e condivisi an-
che dalle Associazioni Scientifiche in Italia al fine
di eliminare i divari tra diagnosi e trattamento
dell’infezione attiva da HCV.

Tuttavia, in Italia 'implementazione di tali racco-
mandazioni sembra non del tutto fattibile perché
la prescrizione del trattamento e riservata ai ga-
stroenterologi e ai professionisti delle malattie in-
fettive. Inoltre, come riconosciuto anche dalle rac-
comandazioni dell’OMS, e necessario l’adatta-
mento di tali raccomandazioni anche all’erogazio-
ne dei vari servizi in diversi contesti.

Un approccio incentrato sulle persone e 1'applica-
zione di un modello test and treat sono stati in par-
te adottati nel decreto legge per lo screening
dellinfezione da HCV in Italia per le popolazioni
che usano sostanze seguite dai SerD e per i dete-
nuti. Nonostante questa indicazione, il decentra-
mento e l'integrazione non sono stati ancora attua-
ti nella maggior parte delle suddette strutture.
Questo ¢ dovuto soprattutto dall’organizzazione
intrinseca dei centri sanitari che nella maggior
parte non sono in grado di far fronte ai bisogni
specialistici delle persone che fanno uso di droghe.
La disponibilita di test rapidi per la diagnosi di
un’infezione da HCV e l'utilizzo di autotest per 1'in-
fezione da HCV (HCVST), ad oggi ancora non di-
sponibili in Italia, € un altro approccio innovativo
potenzialmente utile al decentramento della dia-
gnostica dell'infezione da HCV. L'anonimato e la
privacy di un test a casa possono ridurre lo stigma
e 'onere gravanti sulle popolazioni chiave a ri-
schio di HCV che potrebbero non essere catturate
nelle attuali campagne di screening. La conve-
nienza di un test a casa puo anche invogliare le
persone a basso rischio nella popolazione genera-
le a sottoporsi al test.

Infine, sono necessari programmi di micro-elimi-
nazione in altre popolazioni a rischio, come i mi-
granti, gli uomini che hanno rapporti sessuali
con uomini e le prostitute, non esplicitamente
affrontati nel presente decreto legge sullo scree-
ning dell’infezione da HCV. I migranti sono dif-
ficili da rintracciare, specialmente quando non
sono documentati. In queste popolazioni ad alto
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rischio € raccomandato lo screening integrato
per le malattie infettive quali tubercolosi, virus
dell’epatite B (HBV) e virus dell'immunodefi-
cienza umana (HIV).

B CONCLUSIONI

L’eliminazione dell’infezione da HCV & un obietti-
vo raggiungibile in Italia, se si interviene ora. Am-
pliare i programmi di screening, sostenere ’acces-
so ai DAA e adattare programmi e modelli di assi-
stenza per soddisfare i bisogni delle popolazioni
chiave sono strategie che possono spingere 1'Italia
a eliminare I'HCV nel prossimo decennio. Sono
gia stati intrapresi passi innovativi in tutto il paese
ed é necessario un impegno continuo per promuo-
vere lo slancio verso 1’eliminazione del’HCV nel
nostro paese. E molto importante comprendere in
termini di politica socio-sanitaria ed economica la
necessita di stanziamento di ulteriori fondi dedi-
cati per lo screening dell’epatite C, sfruttando
I'impianto organizzativo gia messo in atto e pun-
tando ’obiettivo dell’lOMS per eliminare 'HCV,
come minaccia di salute pubblica, entro 1’anno
2030.

Lampliamento dello screening in altre fasce di
eta della popolazione generale, ad 0ggi non in-
dirizzate per lo screening gratuito, la diagnosi
precoce dell'infezione cronica da HCV in persone
che presentano fattori di rischio e/o segni del
danno del fegato, il coinvolgimento attivo dei
medici di medicina generale e di altri specialisti
per garantire la diagnosi € il rapido ed efficiente
linkage to care degli infetti, insieme ad ulteriori
strategie di screening delineate in questo docu-
mento, sono le chiavi per raggiungere I'elimina-
zione dell'infezione da HCV in Italia.
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