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CORNVLRUENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI
TRA LG STEATOL. LI REGIONT B LE PROVINCIE AUTONOMM
P RENTO B DI BOLZAND

Intesa, ai sensi dell'art. 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n.131, tra il Governo, le Regioni &
le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento recante ‘Piano nazionale per ia
prevenzione delle epatiti virali da virus B e C (PNEV)",

Rep. Atti n. A9 /«:f;@ dle,@ $ W N e 2O

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORT! TRA LO STATQ, LE REGIONIE LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

Nella odierna seduta dél 5 novembre 2016:

VISTO l'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugne 2003, n. 131, che prevede che il Governo pud
promuovere la stipula di intese dirette a favorire I'armonizzazione delle rispettive tegislazioni o il
raggiungimento di posizioni unitarie o il conseguimento di obieltivi comuni;

VISTE la Risoluzione OMS 63.18 del 23 maggio 2010 e la Risoluzione OMS 67.6 del 24 maggio
2010, con le quali I'Organizzazione, In considerazione della gravita dell'epatite virale quale
problema globale per la salute pubblica, ha sensibitizzato i governi, le parti sociali ¢ le popolazioni
affinché siano messe In allo azioni per la promozione dslla salute, per la prevenzione delia
malattia, la diagnosi ed il traltamento delle stesse, )

VISTA la nota def 24 glugno 2015, con la quale il Ministero delia salute ha trasmesso, al fine
dell'intesa, lo schema del documento in epigrafe;

VISTI gli esiti della riunione tecnica, convocata il 26 ottcbre 20185, dalfUfficio di Segreteria di
questa Conferenza su richiesta del Coordinamento interregionale, conclusasi con un testo
concordato tra i rappresentanti delle Regioni e delle Amministrazioni centrali;

VISTA la nota del 3 novembre 2015, con la quale I'Ufficio di Segreteria di questa Conferenza ha
diramato alle Regioni la versione definitiva del documento in epigrafe, trasmessa dal Ministero
della salute;




e rr.aﬁ"

St N2 /7
e/ji;hfaérw s éw}r/f A ‘////M
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VISTA la nota pervenuta il 2 novembre 2015 all'Ufficio di Segreteria di questa Conferenza,
con la quale ia Regione Emilia-Romagna, Coordinatrice interregionale in sanita, ha comunicato
I'assenso {ecnico favorevole;

ACQUISITO, nel corso delf'odierna seduta, l'assenso del Governo, delle Regioni e delle Province
Autonome di Trento e di Bolzano sul documento in epigrafe,

SANCISCE INTESA

sul documento recante "Piano nazionale per la prevenzione delle epatiti virali da virus B e C
{PNEVY)", allegato sub A, che coslituisce parte inlegranta del presente alto.

{L SEGRET, IL PRESIDENTE

Antonig N Gjarfcl udio&ii”‘
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Prefazione

Le epatiti B e C rappresentano un rilevante problema di Sanitd Pubblica, oltre che per la frequenza, per
Valta prcentuale «i casi clinicamente non manifesti che rappresentano una importante fonte di
contagio: per Ielevata percentuale di cronicizzazione dell*infezione, che pud portare ad un danno
epative pit severe. quale la cirrosi ed # carcinoma epatocellulare; per I'elevato numeso di morti ad
esse vorrelabite per it rilevante impatto sociale deli’infezione a causa degli innegabili danni
psicodogici ed bk vita di relazione, cui molti pazienti vanne incontro e, non da ultimo, per il
significative pueso economico della malaitia, | costi, sia diretti, relativi al traltamento dela malattia,
che indiretti. fegati alla perdita di produttiviti ed alla morte prematura dei soggetti infetti, aumentano
esponenzialinente in relazione al progressivo aggravamento defla stessa,

Per tabe motivo. Ta 3" Assemblea Mondiale della Sanita, tenutasi 1iel maggio 2010, ha approvato, tra
le aftre. fa Risoluzione WHA 63.18 concernente e Epatiti virali, con particolare atienzione proprio alle
epatiti B ¢ O Attmvensa questa Risoluzione, I'Organizzazione Mondiale della Sanild(OMS) persegue,
principalmente. i obwtivo di rinnovare Pimpegno dei Governi e {a consapevolozza della popolazione,
atlo seopa di alirontare. aliraverso azioni sinergiche ed un approecio integrato, i problemi di Sanita
Pubblica corvelati aite epatiti virali B e C e stimolare ulteriori attivita di controllo ¢ prevenzione.

L'urgenza del probiema & slato ribadito alla 67° Assemblea Mondiale delta Sanitd, attraverso la
risojuzione A67°13 che rinnova I'invito a witi | governi di attuare plani concreti per ridurre impatto
delie epatiti virali nel mondo, ¢ if Ministero della Salwte si & attivato con un gruppo di esperti nel
settore. per Fimplenientazione anche in Halia tramite i} Piano Nazionale per la Prevenzione delle
Epatiti Virali,

I presente Piaun wazionale per la Prevenzione delle epatiti virali, elaborato dai Componenti del
Gruppo di Favore per la prevenzione delle epatiti, divisi in sotogruppi che si sono avvalsi anche della
collaborazione di esperti nazionati in materia (Allegato 1) si compone di 5 finee strategiche, ognuna
delle quali prevede hiettivi specifici e attivitd chiave.




INTRODUZIONE

LI EPATITI NEL MONDO

e epatiti virali sono annoverate fra le pit importanti malattie infettive nel mondo, in Europa e in
ltalia, e sono responsabili del 78% del casi di tumore primitive del fegalo'. L'infezione da HBV ¢
presente in modo diffuso: cirea un terzo della popolazione mondiale & slata esposta al virus ¢ si stima
che 350 mitioni di persone siano cronicamente affette net mondo. Ogni anno muoiono pit di 560.000
persone per malaltie correlate all’epatite B, L’Organizzazione mondiale della Sanita stima che dal 2 al
3% delia pupolazione mondiale & attuatmente infettata dal virus HCV, per un totale di 120-170 mitioni
di personel. In Europa circa 23 milioni di persone sono affette dai virus deli’epatite 8 (HBV) 0 C
(HCVY

HBy
1 infezione da virus dell epatite B (HBV) pud evolvere secondo difterenti decorsi clinici, in ragione

della carica virale ¢ delfa diversa reazione immunitaria dell’ospite infettato. Infatti, sebbene risultali
recenti dimostrino un ruolo cofattoriate diretto di alcune proteine virali nella carcinogenesi epatica’
I"uitivazione della risposta immunitaria dell*ospite verso la cellula infettata gioca un ruolo chiave nella
patogenesi defla malattia epatica’.

Nei soggelti immunologicamente pilt reattivi 1infezione da HBV causa epatile acuta, che rappresenta
la vonseguenza biologica del tentativo del’organismo di liberarsi dal virus, In un'altra parte dei pa-
zienti Finfezione evolve in modo sub-elinico verso la cronicizzazione, senza causare ta malattia. Si
assume che quesli sogetti sviluppino una reazione immune solo parziale contro il virus che, da una
parte, evita DPepatite acula, dalP’altra ne impedisce Peliminazione ¢ quindi determing Ja
cronicizzazione”.

Hey

Nel mondo si stima che siano circa 120-170 milioni le persone che soffrono di Epatite C cronica, di
cui intorno ai 4 milioni in Europa e altrettanti negli Stati Uniti*.

Sebbene Pinfezione HCV sia endemica, la sua distribuzione geografica varia considercvolmente:
Atrica ¢ I'Asia sono fe aree di maggiore prevalenza, menire in America, Europa occidentale e
witentrionale ¢ Australia la malattia & meno presente.

Nepli wltimi 20 anni Piacidenza ¢ notevolmente diminuita nei Paesi occidentali, per una magpior
sicurezza nelle trasfusioni di sangue e per il miglioramento delle condizioni sanitarie; tuttavia, in
Europa l'uso di droghe per via endovenosa & diventato il principale fattore di rischio per la
trasmissione di HCV?.




Prevalenza delitinfezione HCYV nel mundo

La prioritd defle epatiti virali & stata sancita dalla 63" Assemblea Mondiale del’OMS con la
Risoluzione 63.18 del 21 maggio 2010*, che ha considerato la gravita defl’epalite virale in gquanto
problema globale per la salute pubblica ¢ la necessita di una azione di sensibilizzazione nei confronti
dei governi, delle parti sociali e deile popolazioni affinché siano messe in atto azioni per la
pramozione delia salute, Ja prevenzione della malattia, la diagnosi ed il trattamento delle stesse.

LA SITUAZIONE ITALIANA

11 quadro epidemiologico detle epatiti da virus B (HBV) e da virus € (HCV) ¢ notevolmente cambiato
newli ultimi we decenni in Malia, con una diminuzione sin delle nuove infezioni che della prevalenza
dei markers di infezione dei due virus. | motivi di ali cambiamentl sono sia di carattere generale
(migliorate condizioni sotio-cconomiche) ciie specifici: la vactinazione anti-epatite B det nuovi nati,
denti adolescenti ¢ dei grappi & rischio; 1'uso crescente negli anni di materiale medico menouse ¢ und
maggiore attenzione nelie precauzioni universali; test di screening del sangue donato pid sensibili, che
dallinizio degli anni 90 hanno ricompreso il test sierotogico e dal 2002 il test molecolase per il virus
C. In questo quadro un elemento di novita & rappresentato dali’aumento della popolazione immigrata
che. nelle dieci repioni che partecipano al Sistéma di Sorveglianza per le epatiti (SEIEVAY, dal 2004
al 2010 & pid che raddoppiata.

tin gquadro epidemiologico piit dettagliato & descritto sul poriale del Ministero delia Salute.

BV _

|.a vaceinoprofilassi di massa anti HBV, inizinta in ltalia nel 1991 nei neonati ¢ dodicenni, Yimitata ai
ol neonati a partire dab 2003, ha profondamente wutato lo scenario epidemiologico e clinico
deft'epatite B in Nalia. Tali soggetti, infalti, rappresentano una coorte di soggetti immunizzata e,
guindi, protelta comro I'infezione acuta ¢ cronica da HBV. A questi fanno da contraltare circa 600.000
portatori di infezione cronica, per lo pit contralfa in eta pediatrica, un ter2o det quali ha anche una
malatlia epatica HBV dipendente e si calcola che non piti di 20,000 pazienti siano in trattamento anti
i3V, Nell'ambite delia rimanente popolazione italiana che non & stala immunizzata dal 1991,
existono diversi milioni di individoi naturahmente immunizzati contro HBY come conseguenza di
infezioni pregresse ¢ spontaneamente guarite e moiti milioni di individui che invece, yi di
prolezione anticorpale, sone susceltibiti alla infezione HBV. Tra questi, netl'ultimo deceniio ‘sisg
registrato un crescente aumero di nuovi casi di infezione acuta, per lo pitl trasmessa con conm
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sessuali, non di rado con popolazioni immigrate da regioni endemiche per HBYV. A difterenza della
infezione acuta. che in epoca prevaccinale prevaleva tra i giovani adulti ed aveva un andamento severo
wolo it una piecala minoranza dei casi, V'infezione nell’adulto maturo o anziano, che oggi prevale, ha
spesso un andamento clinico severo, che in aleuni pazienti richiede tratamento con farmaci ad altivith
antivirale diretta (analoghi nucleotidici/nucleosidici inibitori della trascrittasi inversa - Nuc). Un
ulteriore elemento da considerare consiste nefla numerositd dei diversi genotipi di HBY che oggl si
conoscono, ognune dei quali dotato di caratieristiche profordamente differenti in relazione a: capacild
intettiva, cancerogenicitd, sensibilita ad Interferon, etc.5? InoMre, linunigrazione di soggetti da zone ad
elevata prevalenza di HBV pud cambiare lo scenario, finora dominato da due genotipi autoctoni, A ¢
coprattutto D' Pra i diversi ceppi, infatti, aleuni hanno genotipi ancora poco studiati (come, ad
esenipio, il genotipo E, tipicamente africano}, per i quali non si conoscono a fondo né le caratteristiche
patogeneliche, né la rilevabilith da parte dei fest diagnostici pid comuni, come I'HBsAg™™"
guantitative ¢ qualitativo {molti di questi genotipi sono portatori naturalt di escape mutants in
HBsAg).

Hoy

Nl nostro Paese, si stima che i pazienti portatori eronici del virus HCV siano oltre un milione, di cui
330000 con cirrosi. L'italia ha il triste primiato’in Europa per numero di soggetti HCV positivi ¢
mortalita per tumore primitivo del fegato.” Oltre 20.000 persone muoiono ogni anno per malatlic
croniche del fepato (due persone ogai ord) ¢, nel 65% dei casi, I'Epatite C risulta causa unica 0
concausa dei danni epatici. Le regioni del Sud sono lé pia colpite: in Campania, Puglia ¢ Calabria, per
esempio; nella popolazione ultra settantenne fa prevalenza dell’HCYV supera i} 20%%.

Da un punto di vista genotipico, la variabilitd di HCV ¢ estremamente ¢levata, in quanto la differenza
tra i 7 genotipi conosciuli supera il 50% ¢ ¢id comporta differenze sostanziali anche da up punto di
vista terapeuticot




GLI OBIETTIV]I GENERALIL DEL PIANO

Il Piano Nazionale per la Prevenzione delle Epatiti Virali (PNEV) & un documento programmatico le
cui Finalita sono quelle di alfrontare efficacemente  temi della prevenzione ¢ cura delle epatiti virali in
latia. attraverso il coinvolgimento di tulti gli stakehalder di sistema (Istituzioni, pazienti e medici).
I PNTV ¢ stato disegnato per rispondere ali’emergenza ilaliana delie epatiti virali, come previsto daila
Risoluzione OMS 63.18 del 23 maggio 2010 ¢ dulla Risoluzione OMS 67.6 del 24 maggio 2010".
I} cardine del PNEV ¢ quello di assicurare un approccio omogeneo a livello regionate, in accordo con
il principio universalistico di diritto alla salute di tutti gh individui, sancito dali’articolo 32 della
Costituzione, fortemente persepuito dal Ministero della Salute.
11 PNEV intende mettere in atto politiche di armonizzazione neflaffrontare il problema epntith in
lalia, meltendo in atto azioni finalizzate a comprendere {'epidemiologia dell'infezione per stimare
quali ¢ quanti sforzi devono essere fatti, a sensibilizzare pazienti, cittadini e operatori sanitari, ed a
ativare network tra i diversi stakeholder {centri epatologici, istituzioni, associazioni pazienti) per
altwwe un continuo monitoraggio ¢ miglioramento del’accesso alle cure, indirizzando gli investimentl
¢ rendendoli costo-efficaci, .
Lino deglh obiettivi primari del PNEV & quelio di porre le basi per un accesso alle cure per le epatiti
viradi, chet

sia uniforme su ttto i territorio italiano,

. sia finalizzalo alla salvaguardia della equita e della qualita che it 8SN ha sempre garantito,

. alla fuce deble recenti acquisizioni in termini di terapie innovative contro ’HCV, assicuri a
i’ i pazienti Paceesso alle nuove terapie, per le quali in fase di ricerca clinica sono slati
documentatt tassi di guarigione pit elevati rispetto alle terapie disponibili in passato.

fl PNEV prende in considerazione 5 lince di indirizzo, ognuna detle quali prevede obiettivi ben
definitic
b EPIDEMIOLOGIA
2y PREVENZIONE
33 SENSIBILIZZAZIONE, INFORMAZIONE, FORMAZIONE
1 CURA, TRATTAMENTO E ACCESSO
33 IMPATTO SOCIALE
1 madelio di gestione, per poter garaniire pieno successo, si basa su 3 clementi portanti;

1. identiticazione delle aree prioritaric di intervento, con definizione di azioni appropriate €
relativi tempi di realizzazione ¢ responsabilitd;
piena adesione e coliaborazione con fa Confercnza Stato-Regioni;
azione centralizzala di coordinamento e monitoraggio deti*applicazione e dell’cfficacia del
PNLEV, sotto Ja guida del Ministero della Salute, come gia implementato in altri settori di
safule pubblica. o
Al i 1a defle singole Lince di indirizzo, I'azione centralizzata di coordinamento e monitoraggio
rappresenta un elemento fondamentate, per la realizzazione del presente Piano Nazionale per la
Prevenzione delle Epatit Virali. Bssa avverrd con il coinvolgimento di tutti gli stakeholder interessati
al problema epatiti in Italia, avvero il Ministero della Salute, I'Agenzia Italiana del Farmaco, I'Istituto
Superiore di Sanitd, la Conferenza Stato-Regioni, le Societd scientifiche, gli esperti nella cura ¢
ntmnento delle epatiti virali, le Associazioni di pazienti, ‘
Gili obiettivi di defla azione saranno:

wd T

o guidare e gestire i inlerventi presenti nel PNEV in ragione delie prioritd nazionali;
»  coordimare a livello centrale 1 diverse aftivita alla base det singoll obiettivi delie Linee di

indirizzo, /\
:‘ 1
» monitorare I'intero provesso per la corretta implementazione di tali altivita; Y f y
« rendicontare con refazione annuale sugli obiettivi realizzati ¢ sullo stato di avanzamento &éi
fuvori, ;

;




LINEA DI INDIRIZZO 1 (L.1. 1) - Epidemiologia

Detinire Pepidemiologia delte epatiti virali B ¢ C e rinforzare i sistemi di sorveglianza

QBIETFIVT

Conoscere fa prevalenza delie infezioai croniche da virus B e C del’epatite, anche allo scopo
di identificare il numero di pazienti non ancora diagnosticati.

Realizzare progetti pilota regionali di sereening su HCV in regioni del Nard, Centro ¢ Sud
lalia su soggeuti a rischio di infezione.

fmplementare fa qualita dei dati del sistema di notifica ¢ di sorveglianza, ¢ ove possibile,
interrogare altri database (nazionali e regionali) per delineare la prevalenza di HBV e HCV,
sia come infezione che come malattia acuta o cronica.




L1l
OBIETTIVO

1

BACKGROUND

Conoscere la prevalenza delle infezioni croniche da virus B e C del’epalite,
anche allo scopo di identificare i numero di pazienti noun ancora
dingnosticati,

Si stima che in Halia ¢i siano oltre un milione di soggetti infetti dal virus
delPepatite €', La stima della prevalenza di HBV si atlesta in oltre 600,000
portatori cronici'. Questa fotogrnfia epidemiologica pone {’ltalia come uno dei
paesi europei con fa pit alta prevalenza di epatite virale,

Tuttavia, le stime disponibili sono basale su siudi epidemiologici eseguiti
nell ultimo  ventennio, taivolta obsoleti 8 disomogenei (condotti spesso s
popolazioni ristrcite), che non possono fornire la prevalenza reale ¢, quindi, non ¢
possibile stimare quanti possafio essere i cittadini non diagnosiicati ¢ ancora
inconsapevoli della Joro infezione o malattia. Ci si basa oggi, per le stime pill

recenti, su dati di popolazione specifiche (donatori di sangue ed emocomponertl,
partorienti, sercening lavorativi), che non rappresentano, perd, la popolazione
penerale. Questa carenza di informazioni epidemiotogiche piti attuali, peraitro
comune a quasi tuttl i paesi Europei, impedisce di sviluppare politiche idonee ¢
conformi alla dimensione della patologia. Appare inolire importante procedere
allidentificazione dei ceppi virali circolanti al fing di cosiruire mappe
epidemiologiche aggiornate.

ATTIVITA
CHIAVE

| Reatizzazione di uno studio nazionale di prevalenza, nel rispetto della vigente

normativa (D.Lgs. 196/03), articolato in:

e Analisi di fattibitita per I'wiilizzo di banca biologica esistente o aitre fonti
utilizzabili

+  Definizione di un protocollo di studio per epatite B e €, in cui vadano ben
chiariti gli aspetti etici relativi all*utilizzo di banche biologiche gia
esistenti '

+ Raccolta e analisi dati,

PATTORI

Ministero della Salute, AIFA, 188, Regioni, Centri specializzali, Cemtro Nazionale
Sangue,  AISF,  SIMIT, Sit, SIM,  Associazioni pazienti e allre
associazioniffederazioni/categorie  professionali eventualmente  porfatrici  di
inleressi.

INDICATOR]

N, Aree raccolta dati selezionate.

N. fonti informative utilizzate.

N. Centri specializzati di appoggio.

M. schede informative correttamente pervenule.
% di popolazione coinvolta nello studio.

TEMPY

Set up: 6 mesi, 18 mesi raccolta dati.




L.Li
OBIETTIVO

2

Realizzare progetti pilota regionali di sereening su HCV in regiont del Novd,
Contro ¢ Sud Italin su soggetti a rischio di infezione,

BACKGROUND

Lo screening per HCV nella popolazione generale, ma anche in gruppi di
popolazione rischio, non & stato considerato un intervento appropriato e cosio-
efficace, a causa della limitata efficacia delle terapie disponibili. Oggi lo scenario
& cambiato: nuove terapie per la cura dell’epatite C hanno mostrato tassi di
guarigione superiori rispetio alle precedenti, it che comporia ia considerazione
dell’opportunita di facilitare accesso alla diagnosi, al counselling e/o al
wattamento ad hoc. Recenti studi clinici italiani hanio dimostrato la costo-
efficacia della diagnosi precoce ¢ dellofferta dello screening in gruppi di
popolazioni a rischio”; altri studi, inoltre, hanno dimostrato come fe cure
abbiano tassi di risposta migliori (SVR) in pazienti con bassa fibrosi*.

Infine, lo studio COME' ha dimostrato che la malattia epatica avanzata produce
costi molto pils elevati rispetto ad una infezione rilevata ¢ guarita con una terapia
duale. In altre parole ¢i sono evidenze solide e clinicamente validate
sull‘appropriatezza deli’offerta di screening per HCV nelle popolazioni a rischio.

ATTIVITA
CHIAVE

A, Per il progeto pilota:
1. disegno e valulazione aspetti etici ed economici
2. individuazione gruppi popolazione a rischio e luoghi offerta test
3, definizione percorso per i positivi allo screening
4, predisposizione protocollo per altori offerta test
5. predisposizione materiale informativo.

B. nell’ambito del progetto pilota, conduzione di uno studio per valutare
Paceuratezza diagnostica di un test rapido per la ricerca degli anticorpi anfi-
HCV su campioni di saliva, in un programma di screening:

1. disegno e vahuazione aspetli elici
2. definizione protocollo ¢ numerosita campione
3. raccolta ¢ analisi dati.

i
| ATTORY

Mimistero della Salute, ISS, AIFA, Repioni, Asl, AISF, FIRE, SIMG/FIMMG,
FiIMP, S, SiM, Associazion di pazienli e altre
associazioniffederazionifcategoric  professionali  cventuaimente portatrici  di
interessi,

N. persone screehate per anticorpi anti HCV/gruppi popolazione a rischio.

TENP]

INDICATORI N. positivi al test per HCV RNA.
Sensibilita-specificita test salivare rispetto lest tradizionali.
24 mesi + 3 analisi dati.




L.
OBIETTIVO

Impicmentare In qualith dei dati del sistema di notifica e di sorveglianza, ¢
ove possibile, interrogare altri database (nazionali e reglonall) per delincare
la prevalenza di HBV ¢ HCY, sia come infezione che come malattia acuia o
crontea,

i BACKGROUND

Il vigente sistema di notifica delle malattie infeltive, altualmente in corso di
revisione. non soddisfa tulte le esigenze conoscitive relative afle epatiti virali, in
particolare per 1impatto deli’epatite C. L attuale sistena speciale di sorveglianza
sulfe epatiti virali SEIEVA, presso 1SS, registra le notifiche delle sole epatiti
acute, che rappresentano circa il 10% dei casi di nuove infezioni da HBV o
HCV?, sia per an probtema di sottonotifica delle infezioni acute, sia perché al
sistema non aderiscono fuite le Aziende Sanitarie Locali. Questo consente di
avere solo una visione parziale delt’andamento gpidemiologico.

Perallro, & noto che sono attivi numerosi database contenenti informazioni molto
wtili per determinare un quadro pid completo sulla reale epidemiologia italiana,
anche in soltogruppi di pazienti. {2 inoltre indispensabile considerare non solo fa
prevalenza cruda di HCV, ma anche le caratteristiche molecolari delle infezion
da HCV, stante la differente evolutivita clinica e 1a diversa risposia di ciascun
genotipo alla terapia antivirale.

i X
ATTIVITA

1. Aggiorare il sistema di sorveglianza nazionale, in particolare per Ia
rilevazione delle epatiti da virus C

2. Individuare punti di raccolla e database contenenti informazioni sui
riscontri dei marcatori di infezione da HBY (HBsAg, anti-HBc) & da HCV

. "
CHIAVE (anti HCV) per rilevazione dati di prevalenza. :
3. Valutare con il garante della privacy se ¢ con quali database sta possibile
creare ' interfaccia,
Minisiero della Salute, AIFA, 1SS, Regioni, Ceniro nazionale sangue,
ATTORI Associazioni di pazienti, ALSF, SIMIT, S, SIM, FIMMG-METIS, SIMG,

FiMP ¢ altre associazioniffederazioni/categorle professionali cventualmente
portatrici di inferessi.

b e

INDICATORIE
-

N, punti di raccolta/database individuati.
N. possibili interfacce altivate.

TENPI

Sel up: | anno + | anno per andare a reginme.

i "

i0
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LINEA DI INDIR1ZZO 2 (L.1.2) - Prevenzione

Ridurre Ia trasmissione delle epatiti viraliBe C

TV

Uniformare/standardizzare su tutto il territorio nazionale le attivitd di prevenzione delle
infezioni nei sopgeuti a maggiore rischio.

Ampliare la copertura vaccinale per anti-HBV nelie popolazioni a rischio, con particolare
atlenzione a quelle difficiti da raggiungere; prevenire la irasmissione perinatate nei figh di
madri HBsAg posilive; raggiungere € manienere ta copertura del vaceino anti-HBV >95% nei
auovi nati.

B




DI e A e —

f.1.2
ORBIETTIEVO Uniformarefstandardizzare su {fetto I} territorio nazionale le attivitd di

i prevenzione delle infezioni nel soggeiti a maggiore rischio.

L s -

‘Tra i fattori di rischio per infezioni da virus delle epatiti B ¢ C, atiwalmente
sepnalati’, oftre aita tossicodipendenza, vi sono le esposizioni nosocomiali ed i
jeattamentl estetici, Al fine di ridurre la frequenza delle infezioni acute, &
necessario promuovere una cultura per Ja prevenzione della trasinissione di tali
infezioni, in particolare nei soggelli che hanno comportamenti a rischio, anche
tramite interventi normativi,

BACKGROUND

Costituzione di un gruppo di lavero con it compito di:

i. Aggiornare i contenuti teenico-seientifici della normafiva riguardante i centri

estetici, centri tatuaggl, centri di agopuntura, ete., anche per gli aspetli di

formazionefaggiornamento  degli operatori sulle tematiche relative alta

prevenzione delle epaliti e per te attivita di vigilanza

Considerare anche gli aspati di prevenzione (vaccinazione anti-HBY; S0Ps)

nella formazione continua degli operatori sanitari

1. Collahorare con te compelenti Istituzioni nefi*ambito delle dipendenze ¢ con
fe autoritd sanitarie regionali/locali per la prevenzione delic infezioni
correlate a pratiche oassistenziali, ai fini delP’attivazione di misure di
prevenzione evidence based, da applicare in lali ambiti {ad esempio, come gid
realizzato in alcune Regioni: azioni neli'ambito dei Comitati per le infezioni

! correlale all assistenza (trasfusioni, endoscopie, interventi odonioiatrici, Hinee

! guida ¢ procedure per sterilizzazione, ele.; flussi informativi degli HBsAg
posilivi dai laboratori per individuare i portatori di HBV ¢ provvedere alla
vaccinazione dei contalll a rischio).

4. Sviluppare un'epidemiologia molecotare in grado di individuare dinamica
dei diversi genotipi di HBV (aventi caratteristiche diverse di infettivita, di
oncogenesi, ete.) netla popolazione italiana e immigrata.

2

ATTIVITA
CHIAVE

Ministero della Salute, 185, Dipartimento Politiche antidroga, Regioni,

ATTORI AISF/FIRE,  SIMIT,  Siil,  SIM, Associazioni di  pazienti e altre
associazioni/federazioni/categorie professionali eventualmente portatrici  di
interessi.
Censimento/aggiornamento lince guida centri esteticiftatuagei,
INDICAT N. articoli letteratura visionati per evidenze su misure di prevenzione.
DICATORIL |\ . e VIsH X Su neRet ;
N. incontri con Istituzioni su tematiche tossicodipendenza ¢ infezioni :
nosocomiali. i
TEMPI Ll:! mesi.
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1 L2
OBIETTIVO

2

Ampliare In coperlura vaccinale per anti-HBY nelle popolazioni a rischio, con |
particolare attenzione a quelle qifficili da ragglungere; prevenive ln trasmissione
perinatate nei figi i madri HBsAg positive; ragglungere ¢ manienere In
copertura del yaccing anli-HBV >95% nei nuovi natl.

i i T8

BACKGROUND

La vaccinoprofilassi di massa anti HBV, iniziata nel 1991 nei neonati ¢ dodicenni, ¢
fnitata o soli neonati a partire dal 2003, ha profondamente mutato fo scenario
epidemiologico ¢ clinico dellepatite B in Malia. In base al’efficacia del vaceino, il
95% dei sopgelti d'etd uguale o inferiore a 35-36 anni, immunizzati con un ciclo
completo di 3 dosi di vaceino, risultano protetti contro I'infezione acuta ¢ cronica da
HBY (nei soggetti sani non immunodepressi, 1a perdita degli anticorpi specific, a
distanza anche di molii anni dalla vaccinazione primaria, non significa ritorno alla
suscettibilith d'infettarsi, in quanto permanc in memoria imnmnnlogica)"’. Tuttavia,
esistono circa 600.000 portatori di infezione cronica - soprattatto nella fascia d'eta
superiore ai 50 anni (effetto coorte) - up terzo dei quali & affetto da malattia epatica
HBv dipemlcmcm.

per ridure il tasso di nuove infezioni nelta popolazione italiana suscettibile, &
pecessario raggiungere e mantenerc alte (»95%) le coperture vaccinali nei nuovi nati
contro I"HRV ¢, contemporaneamente, aumentare a copertura vaccinale nei soggetti
a pit elevalo rischio di contrarre Pinfezione per stile di vila (detenuti negli Istituti
Penitenziari, tossicadipendenti, antivaccinisti) o attivita professionale (operatori
sanitari ¢ sucio-assistenziali) o perché conviventi di portatori. Particolare altenzione
deve essere rivolta ai soggelli immigrati da aree endemiche, ai detenuti ¢
lossicodipendenti, che sono ad alto rischio di contrarre pluri-infezioni. Altra calegoria
di sopgetti ad clevato rischio di infezione da HBV & rappresentata dai figh nati da
madri positive per HBsA che sviluppano, nel 90% dei casi, una infezione cronica,
causa di morle prematura per cirrosi e tumore al fegato. In questi bambini, fa co-
somministrazione di 1g contro 'HBY (HBig) ¢ del vaccino anti-epatite B entro le 24
ore dalla nascita ed il completamento del ciclo vaccinale, previene !'infezione
perinatale nel 90% dei casi’ (20).

I: anche if caso di ricordare che i soggetti con HCV, in caso di sovra infezione da
BV, rischiano un danno epatico maggiore. fn queste categorig di soggelti pud essere
wtile acquisire rapamnesi vaccinale, ovvero, in witima istanza, conteollare il titolo
anticorpale degli anticorpi anti-HiBvY.

Vaccinazione ¢ traltamento precoce dell'epatite B sono interventi convenienti in
rermini di cost ulility ratio poiché prevengono le gravi complicanze tardive
del"infezione, come lo scompenso clinico ¢ {’epatocarcinoma.

ATTIVITA
CIHIAVE

I. Disegnare modetli per facilitare TFofforta vaccinale anti-HBV in relazione alte

caratteristiche del gruppo da raggivngere. '

Definire un protocolio per la comunicazione ¢ il counselling ai sopgetti target

della vaccinazione.

3. Elaborare materiate per la formazione del personale sanitario che, a witti i livelli di
assistenza, avra conlalti con i soggetti appartenenti a tali gruppi di popolazione.

4. Effetiuare il test sierologico per valutare I'immunizzazione dopo 1a vaccinazione
aci bambini nati da madri HBsAg positive.

{2

I—
|
E AT TORI

Ministero della Salute, Regioni, AISF, FIRE, SIMIT, SERT, FiMP SIMG/FIMMG,
Shil. SIM. Associazion di pazienti, AlFA e alire associazioniffederazioni/categorie
professionali eventualmente portatrici di interessi.

INDICATORI

Incremento di almeno il 50% delle coperiure vaccinali nei soggetti ai quali la
vacceinazione & raccomandata, dopo due anni datl inizio deli'intervento.

o, i bambini nati da madri positive per 11BsAg con avvenuta immunizzazione dopo
completamento del ciclo vaccinale.

Raggiungimento ¢ mantenimento di coperture vaccinali anti-HBY >95%.

3 annid, o
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LINEA DI INDIRIZZO 3 (L.1.3) - Sensibilizzazione, Informazione,
Formazione

Aumentare il grado di consapevolezza sul problema epatiti virali: attivith di
informazione ¢ formazione

OBIETTIVR

o Valutare il grado di conoscenza ¢ consapevolezza (o rischio percepito) sulle epatiti virali.
r‘ 2 Effettuare campagne informative, edueative e di prevenzione nella popolazione generale ¢
nei gruppi & maggior risehio di esposizione all*infezione.
3 Realizzare attivita di formazione per il personale medico e paramedica ¢ per gl operatori
oo cti specifici setori favorativi.
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1.1.3
OBIETTIVO

1

Valutare il grado d&i conoscenza e consapevolezza (o rischio pereepito) sulle
epatiti virali,

BACKGROUND

Il tivello di conoscenza sulle epatiti virali nella popolazione generale italiana
appare  complessivamente  insufficiente,  Una  ricerca  commissionata
dall’associazione “Donne in rete”, condofta nel 2010, documenta una scarsa
consapevolezza riguardo le fonti di infezione, la diffusione dell’infeziohe, le
modalitd di dingnosi ¢ ta possibilita di cure,

i ipolizzabile che la scarsa consapevolezza del problema epatiti sia anche
presente in una porzione significaliva degli operatori sanitari e dei decisori
istiuzionali delta sanith pubblica e che tale fatiore possa contribuire alla
sottovalutazione di incidenza, gravita clinica, costi economict ed impatto sociale
delle epatiti virali,

f2 necessario, quindi, valutare il grado di conoscenza sulle epatiti virali nefla
popolazione generale ¢ nel gruppi a maggior rischio, ed anche tra gli operatori
sanitari ¢ i decisori istituzionali, per poter successivamente sviluppare poliliche
informative adeguate per § diversi target di popolazione. ‘

Le informazioni ricavale da tali studi potranno contribuire a realizzare una
comturcazione pil appropriata ed efficace.

ATTIVITA
CHIAVE

1. Realizzare uno o pit studi, al fine di determinare il grado di consapevolezza
sul problema epatiti virali e le arce di mancaia conoscenza in cui & necessario
concentrare interventi informativi per:

- popolazione penerale

- gruppi 4 maggior rischio di esposizione (tossicodipendenti, popolaziene
carceraria, ete.)

-grappi di operatori sanitari (Medici di Medicina  Generale, Medici
ospedalieri, personale paramedico, ete.)

- gruppi professionali specifici (estetisti, tatuatori, applicatori di “piercing”,
elc.)

- deeisori istituzionali

- popolazione imiaigrata.

ATTORI

Ministero della Salute, ISS, Regioni, ASL, Societd scienlifiche, Associazioni
Pazienti, Associazioni Volontariato, Caritas ¢ altre
assoctazioniffederazioni/categorie  professionali eventunlmente portatrici  di
interessi.

INDICATORE

N. groppi targel raggionti/N. stabiliti,

Numero owttcomes validatl,

E TEMPI

12 mesi,
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L3
OBIETTIVO

2

Effettuare campagne informative, educative e g prevenzione nella
popolazione generale e nei grappi a maggior rischio di esposizione
all'infezione,

BACKGROUND

Una campagna  informativa, educativa per la prevenzione, diretta alla
popolazione generale, pud contribuire a sensibilizzarta sulla realta delle epatiti
virali e aumentarne il grado di conoscenza. In parlicolare, pud contribuire ad
informare che la diagnosi precoce dell’epatite virale € it principaie strumento per
limitare i danni per se stessi ¢ per evitarne la trasmissione; che le cpatiti virali
PUsSonn essere curate ¢, quindi, che non vi & motivo per discriminare chi ne &
alfetto. Altro aspetto da considerare ¢ fa predisposizione di uno specifico
programma informativo, rivolto ai gruppi a maggior rischio di comrarre
Vinfezione (ad esempio, utenti dei SerT, popolazione carceraria, popolazione
inmigrata da paesi ad alta prevalenza di HBV e HCYV), da sviluppare e condurre
in collaberazione con servizifstrutture g a conlatto con questi gruppi di
popolazione, anche ispirandosi ad altre campagne di successo, come, ad es,,
quelle effettuate dalle associazioni di donatori di sangue. Target ideale & poi
rappresentato dalla popolazione scolastica (inedie e superiori), che consentirebbe
di raggiungere direttamente la quasi totalifd dei giovani (ed indirettamente le foro
famiglie) con messaggi di prevenzione per le epatiti virali e per le altre malattie
trasmesse per via parenterale,

ATTIVITA
CHIAVE

I Elaborazione di un piano di informazione/comunicazione sulla base dei
risultati deglhi studi di conoscenza/percezione del rischio;

2. Declinazione dei contenuti tecnici chiave, da trasformare in messaggi ad hoc,
da diffondere nei diversi target.

3. Inserimento nei curricula delle scuole di ogni ordine ¢ grado, di percorsi
informativifeducativi specifici,

4. Coinvolgimento del medici del lavoro per la ditfusione delle informazioni

relative alla prevenzione delle epatiti ra i lavoratori.

Momenti istituzionali per sensibilizzazione operatort sanitari e decisori

politici  {celebrazione glormma nazionale, altre iniziative/incontyi

regionali/locali sullargomento).

6. Istituzione di un Numero Verde “Epatiti Virali”,

vl

ATFORI

Mindstero della Salute, Ministero dell’Istruzione, 1SS, Regioni, ASL, Societd
Sviemifiche, Associazioni di pazienti, Centro Nazionale Sangue ¢ altre
associazioni/federazioni/categorie  professionali  eventualmente portatrici  di
iteressi,

INDICATORI

Pubblicazione Piano Informazione/Comunicazione,

Strutturazione campagna comunicazione ¢ piano di diffusione.
Pubblicazione Piano informazione/educazione per scuole medie e superiori,
Altivazione Numero Verde,

TENP)

24 mesi con richiami annuali in ragione delfe risorse.

"
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3

OBIETTIVO | Realizzave atiivitd di farmazione per Il personale medico e paramedico e per
ghi operatori di speetfici settori lavorativi,

BACKGROUND

! L'informazione ¢ fa formazione continua degli operatori deila salute, che
rappresentano la prima finea di contatto con } citadini e infervengono con
decisioni sulla lore sajute, sono parte del processo che favorisce la prevenzione
¢, dungue, fa riduzione deb nuovi contagi, oitre la diagnosi precoce ¢ Paccesso
alle cure. Dai dati resi disponibili dalla Societa Maliana di Medicina Generale, ad
esempio, emerge che i Medici di Medicing Generale preserivono il test anti-HCV
in presenza di transaminasi elevate in cirea il 30% dei casi. Tale dato, anche se
Aariamente interpretabile, suggerisce che una pili appropriata prescrizione del
lest per "epatite C potrebbe far emergere un maggior numero di casi, ai quali, se
indicati, fomire assistenza e trattamento,

ATHIVITA

Predisposizione di materiale informativo/formativo specifico per:
- Medici di Medicina Generale
- Pediatri di libera scelta
- Persomale medico e paramedico di servizi ospedaiieri e territoriali
- Operatori di specifici seitori lavorativi (estetisti, agopuntori, tatuatori,
applicatori di “piercing”, eic.).

CHIAVE 2. tlaborazione di un Piane di formazione,
3. inserimento deile epatiti tra prioritd delln formazione continua in Sanita
(ECM).
4. Realizzazione di pacchetto formativo destinato alle Facoltad e Scuole di
Medicina e Chirurgia, Scienze Biologiche, Farmacia e CTF delle Universita.
Ministero della Salute, i85, Ministero del’ Universita dell Istruzione e della
FATTORD Ricerca, Regloni, Socierd scientifiche, Associazioni pazienti e  altre

associazioniffederazioni/categorie prolessionali  eventualmente poriatrici  dj
interessi,

Pubblicazione Piano di formazione/informazione.
INDHCATORI Numero di corsi di formazione realizzati e numero di partecipanti formati.
Realizzazione pacehetto formativo con MIUR,

TEAP]

12 mesi realizzazione Piano/pacchelto formativo.
18 mesi realizzazione corsi formazione € seminari,

b ]




LINEA DI INDIRIZZ.0O 4 (L.L4) - Cura, Trattamento ¢ Accesso

Uniformare sul tervitorio italiano i sistemi di accesso alle cure

ORICTVIVE:

Istituire una rete nazionale di centri specializzali per garantire percorsi diagnostici, terapeutici
wd assistenzinti standard per i pazienti affelti da epatite e, quindi, equith di accesso qualificato
alle cure, su tatto i territorio itudiano,

Apgiomare o armonizzare le linee guida nazionali e creare un unico PDTA nazionale per il
tratmento delle epatiti Bo C,

Reatizzare un registro nazionale per identificazione, cura ed esiti del trattamento delle epatiti
vitali atiraverso flussi informativi concardat|.

Promuovere studi di costo efficacia dej diversi trattamenti anti HCV e anli HBV ¢
delimpatto complessivo sulla spesa sanitaria nel breve e lungo periodo.

Promuovere studi clinici aiti allo studio dei meccanismi di trasmissione verticale del virus
HCY e HBY per ridurre Finfezione al feto in donne infette gravide.

Sabilive dei percorsi standard di follow-up nei pazienti HCV guariti.
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OBIETTIVO

Istituire una rete nazionale di centri specializzati per garantire percorsi
diagnostici, terapeutici ed assistenziall standard per i pazienti affetti da
epatite ¢, quindi, equith di aceesso qualificato alle cure, su tutto il
territorio italiano,

BACKGROUND

Altualimente i pazienti con epatite vengono valulati con percorsi diagnostici,
teripeutics ed assistenziali anche profondamente eterogenei sul territorio
mizionale. Questo perché i pazienti trovano risposta, nelle  strutture
aspedatiere, in Unitd operative a volte di Medicina interna, oppure di
Gastroenterologia o di Malatlie infettive. La presa in carico del paziente, a
prescindere dalla disponibilith di linee guida, non pud, quindi, essere
paragonabile, fra le diverse strutture, ¢ differente ¢ Ia complessitd e Pintensita
dell’assistenza ¢ delle cure erogabili.

Da pitt parti, negli ultimi anni, & nata Pesigenza di censire, classificare,
certificare e qualificare ulteriormente § centri dedicati ai malati di fegato?¥,
cosi come la necessita di fissare i criteri di 1@l strutture, che consentano di
varantire ovungue uguali opportunitd di diagnosi, cura e trattamento deile
cpnRiti.

La costituzione di questa rete risulta prioritaria anche in virtd di una
erogazione omogenea ¢ controllata dei muovi farmact ad azione diretta, moito
efficaci ma altrettanio costosl.

Una volta recepiti 1ali criteri, sara possibile disporre di una rete qualificata, ai
vari livelli, per la gestione dei pazienti con epatiti virali, secondo le linee guida
previsie dal suceessivo obletiivo,

Si ribadisce, in particotare per it presente obietlivo, la necessita di una azione
centrake che coordini, governi e monitori le attivita per V'armonizzazione sy
tutto il rerritorio nazionale,

I. Definizione dei requisiti minimi standard per la qualifica dei centri
specializzati per fa cura defle epatiti che entreranno a far parte della rete
nazionale, e i criteri per differenziare tali centri in diversi livelli di
specializzazione (1, 11 e 1 livello o similari). Tali criteri saranno
periodicamente aggiotnali alla tuce delle evidenze scientifiche di volia in
volta disponibil,

Censimento dei centri con i requisiti individuati dalle Regioni.

Sviluppo di reti regionali e di una rete nazionale coordinata a livelto
centrale e protocollo delle attivila di comunicazione, raccolla e scambio di
dati € informazioni,

d i a

Ministero della Salute, AIFA, Regioni, AISF, SIMIT, SIM, SIGE/AIGO,
SIMIE, FIMP, FIMMG, SIMG, CNT, Associazioni di pazienti e altre
associazioni/federazioni/categorie professionali eventualmente portatrici di
inferessi,

INDICATOR]

Produzione documento requisiti minimi standard e eriteri per i centri di I, 1,
1 livello,

Risultati censimento Regioni sui centri qualificabilj,

Disegno rete regionale e nazionale di riferimento e flow chart informativa,

18 mesi.
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2

iy

Aggiornare e armonizzave le linee guida nazionali e creare un unico
PDTA nazionale per il trattamenio delle epatiti Be C,

BACKGROUND

Le numerose lince guida nazionali ed internazionali per la cora ¢ il trattamento
detle epatiti virali B ¢ C** sono state applicate, in molte realta del nostro
terriorio nazionale, non del tutto appropriatamente, it che ha contribuito a
generare differenze nell’aceesso alle eure, da Regione a Regione., Nel caso, ad
esempio, della prima generazione di trattamento anti HCV con triplice terapia,
si ¢ assistito ad un proliferare di percorsi dingnostico terapentico assistenziali
{PDXTA) anche sensibilmente diversificati, fino al limite delf’approprialczza
prescrittiva dei primi agenti antivirali diretti commercializzati.

Al fine di superare tali differenze, & necessario poter disporre a livello
nazionale di un unico PDTA appropriato, aggiornato periodicamente ¢
condiviso preventivamente con le Regioni, basato su solide evidenze
scientifiche, che garantisca uniformitd di accesso alle cure aj malati
epatopaticl, in modo da ridurre la mobilita regionate e quindi i costi indiretti, a
vandaggio del paziente ¢ detla garanzia del principio universalistico alla base
del SSN italiano,

ATTIVITA?

1. Analisi dei PDTA regionali ed elaborazione schiema di armonizzazione
alla Juce delle evidenze scientifiche e dei dati di prescrizione ¢ accesso
disponibili,

I Aggiomamento linee guida nazionali per la diagnosi ¢ cura delle epariti

. e
CHIAVE virali B e C {conferenza di consenso).
3. Creazione di un PDTA nazionale con percorso del paziente ¢ criteri
standard da implementare a livello regionale.
Ministero della Salute, ATFA, 1SS, Agenas, CNT, Regioni, AISF-SIMIT-SIM-
ATTORI AGO-SIGE-SIMI, Associazioni di  Pazienti e alire
! associnzioni/federazioni/categorie professionali eventualmente portairici di
interessi,
Produzione documento PDTA nazionale.
INDICATORI f ubbh}az.ione Linee deal nazionali. . '
N. regioni con delibera regionale per recepimento PDTA nazionale {dopo 6
mesi pubblicazione).
TENPI IR mesi,
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3

Rewlizeare un registro nazionale per identificazione, cura ed esiti del
trattamento delle epatiti vivali attraverso flussi Informativi concordaii.

8 vede drticolo 12, [Fascicolo sanitario elottronico ¢ sistemi di sorveglianza
acl seitore sanitari}, L. 17-12.2012 »n. 221, Conversione in legge, con
mudificazioni, del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179 recante ulteriori
misure wrgenti per la crescita del Paese (G.U. 18 dicembre 2012, n, 294, 5.0.J)

BACKGROUND

Attualimente non esiste aleun registro nazionale che raccolga informazioni
epidemiologiche dei pazienti diagnosticati con HCV o HBV, stratificati per
classi ot etd, gravitd della malatiia, gonolipo, cura ¢ trattamento, ed alire
informazioni fondamentali per stimare non solo I'impatio attuale di queste
patologie. ma anche Pimpatto futuro delle correlate complicanze (cimosi, tumore
¢ trapianto}, sia in termini di salute sia di spesa, sostenibilitd economica ¢ anche
di risparmio ricavato dall’implementazione di strategie avanzate di specifiche
cure,

ATTIVITA
CHIAVE

t. Costituzione di un gruppo di lavoro tecnico-scientifico per stabilire il set

prioritario di Informazioni da raccogliere.

Slesura norn di riferimento e approvazione Garante privacy.

. Disegno di un Registro Nazionale Unificato, con la finalita di sepuire
I'evoluzione nel tempa delfe epatili virali e valutaré I'cfficacia degli
interventi. 1 Registro deve misurare nel tempo il numero di pazienti
incidenti, infetti, diagnosticati e non, eleggibili al trattamento, o in
tratlamento, i relapsers e le special populations,

4. Censimento centri regionali.

5. Costruzione imterfaccia database centri territoriali nel database cen(rale.

e T

Ministero delia Salute, [SS, CNT, AIFA, Regioni, AISF, SIMIT, SIGE, AIGO,
SIM. Associazioni di pazienti e alire associazionii!‘edcrazioni/categorie
professionali eventualmente portatrici di interessi.

INDICATORI

TEMPI

Costiwzione grappo di lavoro

Blocumento minimum data set e finalita

Norma di riferimento istituzione registro ¢ sue applicazioni
Costruzione registro nazionale

Reulizzazione interfaccia con i sistemi regionali,

IS mesi.
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BACKGROUND

Promuovere studi di costo efficacia del diversi trattamenti anti-HCV e anti-
HBY ¢ deilimpatto complessivo sulfa spesa sanitaria nel breve e lungo
periodo.

I iadia, i costo della triplice terapia per HCV (PEG + ribavirina ¢ Pl di prima
penerazione) si aggira atlorno a 30-35 mila Euro per trattamento. lnoltre, i costi
ferapia dei nuovi (rattamenti ad azione diretta in commercio potiebbero
presentare costi per paziente anche supesiori a quelli dei farmaci gia disponibili,
L'ladia ha perd un numero di pazienti affetti da HCV superiore at reslo
o Furopa®,
Per poter curare il maggior numero possibile di pazienti &, dunque, necessario
fare un uso razionale delle risorse, Mentre aloun studi hanno dimostrato che i
nuovi lrattamenti sono costo-efficaci nel lungo termine, sopratiutto in specifiche
suttopopelazioni di pazienti®™**, mancano, tuttavia, analisi di impatto sulla
spesa ¢ dil quantificazione delle risorse anche in ragione dela scarsita di
inlormazioni aggiornate di prevalenza,
D7abtrondy fa costo-efficacia delle nuove terapie ha motivalo, ad esempio negli
USA, fa scelta di una massiccia campagna di screening anti-HCV nei baby
boomers,  proprio  in lunziene d&i una  costo  efficacia  del  modello
screeningratiumento. rispelto al “do nothing”,
Per quanto riguarda I'HBY, le teraple possono avere un costo variabile di 8-
[2.000 Eurofanno™,

ATTIVITA
CHIAVE

- Studiofi di Health Technology Assessiment delle terapie per pazienti affelli da
HCV e HBV, che (engano in considerazione il modello complessivo di
gestione delle epatiti, valutando i costi diretti ed indiretti, in particolare anche
le perdite di produttivitd che hanno impatto, ad esempio, su INPS.

- Analisi di budget impact, a livello sia nazionale sia regionale, che, ulitizzando
dati aggiornati di prevalenza di infezione-malattia, quantifichi le risorse
necessarie per fa sustenibilitd economica per 'eventuate attivazione di:

b, campagoe di screening su popolazioni a rischio;
¢ trattamento di un numero crescente di pazienli,

ATTORL

Midstero della Salute, AIFA, SIMTA, gruppo WEF, Associazioni di pazienti,
AISEL FIRE, AGENAS, SIMIT SIM e allre associazioni/federazionifcategorie

INDICATORI

pratessionali eventualmente portaérici di interessi.
Realizzazione di studi.
Realizeazione di un modelio costo-efficace di gestione delle epatiti,

TEMP

I8 mesi.
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5

Promuovere studi clinici atti allo studio del meceanismi di {rasmissionc
verticale del virus HCV ¢ HBV per ridurre Pinfezione at feto in donne
infette gravide,

BACKGROUND

Lu maggior parte delle donne infetie con i virus deli’epatite C si ¢ infettata
prima defla gravidanza e numerosi studi sufla prevalenza deli’HCV in
popolazioni non selezionate di gravide riportano prevalenze dal 2 al 9%, in
popolazioni a rischio, con un tasso di trasmissione verticale riporiato in
fetteratura, che varla dallo 0% af 36%. Tul'oggi rimane completamente
scoitoscitito i) meceanismo biologico alla base della trasmissione verticale. Le
ceflule trofoblastiche sembrerebbero non venire infetiate dal virus dell*epatite
C.oescludendo un ruolo di cellule placentari infette nel passaggio del virus.
HEV RNA non ¢ mai stato identificato in afoun campione di liquido amniotico
1o settimane, né in campioni prelevati a termine, suggerendo anche in questo
vihe che la possibilita di contagio possa concentrarsi intorno al momento del
parto per probabile trasfusione materno-fetale di virus libero. Studi sulla
niacklitd def parto non hanno identificato un ruolo protettivo del parto cesareo
iispetio al parto vaginale.

Nelle donne HBY infette viremiche il rischio di trasmissione & estremamente
alwo ma i reali meceanismi biologici di questo virus in ulero non sono
CONUSCHI,

ATTIVITA
CHIAVE

ATTORI

b, Realizzazione di wn gruppo di lavero ad hoce,

-

- Reulizzazione dl studi clinici/biologici in grado di comprendere i
muecanisini dell’infezione verticale,

Ministero della Salute, Societd sclentifiche, AIFA, MIUR, Associazioni i
puzienti ¢ altre associazioniffederazioni/categoric professionali eventualmente
porttrici di interessi,

INDICATORI

TEMP]

N studi condotti/N. pubblicazioni per divalgazione risuliati.

3O mesi.
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0

Stabilire dei pereorsi standard di follow-up nei pazienti HCV guariti

BACKGROUND

Non esistono atualimente delle linee guida uniformi su percorsi di sorveglianza e
follow up nei pazienti guariti, Ad esemplo, non esiste nessun riferimento per cid
che ripuarda quale wlilita abblano e la frequenza di esami post guarigione quali;
HUV RNA, sorveglianza ecografica, esami clinici etc. anche in ragione della
drinitd delia malattia al momento dell'eradicazione virale.

ATFIVITA
CHIAVE

Stesura di linee guida uniformi su tutto il territorio nazionale sulle indagini
cliniche da effettuare net paziente HCV guarito dall*infezione.

ATTORL

Mtindstere della Salute, AISF, SIMIT, SIM, Associazion] di pazienli ¢ alire
assaciazioniffederazioni/eategorie professionali eventualmente portatelei di
interessi.

INDICATORI

i.inee guida,

TEMPI

EY mesi.




LINEA DI INDIRIZZO 5 (L.1.5) - Impatto sociale
Migliorare la qualita della vita del pazienti e delle loro famiglie

ORIk FIIvVE:

| Migliorare 1uderenza terapeutica dei pazienti epatopatici, nonehé la qualita di vita loro ¢
dei tamiliast, witraverso il counselling,

9 Sperimentare un modello di assistenza domiciliare epatologica in pazienti con cirrosi
avanzala,
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BACKGROUND

Migtiorare Padercnza terapeutica dei pazienti epatopafich, nonché la qualita
ili vita loro e dei familiari, atiraverso il counselling.

t paziente affetlo da epatite, spesso si isola, e viene isolato, a causa dello stigma
saviale causato dal timore defla trasmissibilita dell’infezione. In particolari
vheostanze, il peso discriminatorlo & paragonabile allo stigma HiV-correlato. Cid
¢ causwlo dalla scarsa conoscenza della patologla. Nei faiti, le possibili
vomplicanze dell’epatite, la paura di trasmetiere Pinfezione e i potenziali effetti
cothaterali delia terapia anti-virale colpiscono ogni sfera della vita del malato:
alféttiva, sociale, fmmiliare, lavorativa, Tali problematichie possono risultare in
ina ridotta wlerenza alla terapia con conseguente progressione della malaitia ¢
aumesto dei costi per il sistema sanitario, D'altra parte, & slato dimostrato che i
pazienti che ottengono una risposta virologica sostenuta (ciod ta negativizzazione
di HHCV-RNA) dopo terapia antivirale presentano up miglioramento significative
della yualita di vita,

I counselling dovrebbe comprendere alcani aspetti della malattia (precauzioni da
prendere, decorso della malattia, consigli (es, alimentari), cosa fare se si
vwriticano effetti collaterali nella terapia) che andrebbero affrontati in modo tate
tht rimuovere ansie ¢ paure legate alla patologia e promuovere 'aderenza alla
hetapia,

ATTIVITA
CHIAVE

b Condurre uno o pit stidi su modelli di counselling funzionali in grado di
wiutare il paziente nella compliance terapeutica ¢ a gestire le relazioni con |l
monde che lo circonda,

Stiluppare un modelio di formazione, destinato a medici e infermieri che

testiscono il paziente epatopatico durante il trattamento lerapeutico, per la

coltaborazione e la comunicazione con il paziente ¢ i famitiari su lemi, quali; il

decorso dedla malatiia, accorgimenti nella vita di tutti § glorni, gestione degli

cifelii collaterali delie terapie, supporto psicologico,

b Sviluppare i percorso formativo finalizzato al coinvolgimento del paziente
nctla gestione della malattia e delia terapia, da solo o insieme ai familiari per
aumentare la sicurezza e 1'autostima, che determinerd un aumento della
compliance terapeutica e della qualita di vita.

T2

ATTORI

INDICATORY

Ministero deHa Salute, 1SS, FIMMG, METIS, SIMG, FIRE, AISF, AIFA,
Assuciazioni di pazienti ¢ altre associazioniffederazioni/categorie professionali
cvetuatmente pontatrici di interessi,

.

Risuhati studiofstudi counselling efficaci.
Pubblicazione modulo formative,
Puhblicazione documento su percorse formativo.
*a dt variazioni compliance terapeutica.

TENMPI

24 mesi.
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Sperimentare un maodello di pssistenza domiciliare epatologica in pazienti
voan cirrosi avanzata,

BACKGROUND

I pazienti con cirrosi avanzata hanno necessitd di frequenti cure e assistenze
vspedaliere che spesso comportano ricoveri (in day hospital o altra modalita),

Fule attivitd risulla onerosa sla per il paziente (fortemente debilitato), per il
familiare (assenze lavorative) e sia per il SSN. Alcune esperienze hanno
evidenziato che taluni inferventi diaguostici e assistenziali possono esserc
eftetivati anche a domicilio, tramite adeguata assistenza di personale qualificato,
con eventuale austio di una unitd mobile attrezzata.

ATTIVITA
CHIAVE

ATTORI

F. Disegnare e condurre un progetio pilota, che coinvolga almeno 3 Regioni
tnord. centro ¢ sud), volto a sperimentare fa faitibilita o la costo-efficacia di
taluni imervemti diagnostico-assistenziali in pazienti con malattia epatopatica
avimzata da HCV o HBV. Dove possibile, tale atlivita spertmentale dovretbe
essere inserita all'interno di modetli di assistenza domiciliate integrata gid fornita
i cittadini, mediante il coinvolgimento essenziale del Medici di medicina
geieride nel processo di organizzazione e pestione inteprata detic cure
domsiciliarn.

Ministero della Salute, MMG-FIMMG-SIMG, AISF, Associazione di pazienti e
alue assoclazioniffederazioni/categorie professionali eventualmente portatrici di
interessi,

INDICATORI

Pubblicazione risultati progetto pijota.

UNS assistenza domieiliare vs ricovero.

TEMP!

I8 mesi.
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Elenco delle abbrevinzioni e acronimi

AGENAS: Agenzia Nazionale per i Servizi Sunitari Regionali

AHA Agenzia ltaliann del Farmaco

ATGO: Associazione Taliana Gastroenterotopi ed Lndoscopisti Digestivi Ospedalieri
AISE: Associazione aliana per o Studio del Fegato

ASL: Adends Sanitria focale

UNT: Centro Naziorale Frapianti

ISS: Istitulo Superiore di Sanita

FIMVIG: Pederazione taliana Medici di Medicina Generale

VIME: Federazione Hatiana Mediei Pediatri

FIRE. Fondazione i per la Ricerca in Epatologia ONLUS
HOV: Hepatitis € virus

HIV: Human tmaunadediciency Virus

INPN: Istiteto Naziooade della Previdenza Sociale

MUTIS: Sacietd Seivntitica dei Medici di Medicina Generale

MIUR: Ministero dell” Istruzione, dell’ Universita e della Ricerca
NICE: National Institute for Health and Care Exeellenee

PIYTAL Pevcorsi Diagnostico Terapeutico Assistenziali

SERT: Servid per o Possicadipendenze

SIGE: societd lakana di Gastroenterologia ed Endoscopia Digestiva
SHETA: Societa laliana & Health Technology Assessinent

SIM: Sovieta haliana di Microbiologia

SIMG: Societa laliana di Medicina Generale

SIMUE Societa Taliana Di Medicina inlerna

SIMI: Societd ltaliana di Malattie Infettive ¢ Tropicali

SHtk Societa faliam di lgiene, Medicing Preventiva ¢ Sanita Pubblica

WEE: v World Econumic Forum
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