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Introduzione e contesto

In Italia le epatiti virali costituiscono una vera e propria emergenza sanitaria, in particolare I'epatite
C.

Dati ISTAT 2008 confermano piu di 20.000 decessi/anno in Italia a causa di epatite cronica, cirrosi
e tumore del fegato, evidenziando I'impatto che ha I'epatite sul Sistema Sanitario Nazionale, sulla
societa e sulle famiglie italiane, oltre che sui singoli individui affetti da epatite e relative
complicanze.

Circa il 3% della popolazione italiana & venuta a contatto con il virus, e circa 1.000.000 sono
stimati i pazienti portatori cronici del virus. La maggiore prevalenza & riscontrata nelle aree
meridionali ed insulari del Paese.

Attualmente per il trattamento dell’epatite C sono disponibili i nuovi inibitori della proteasi, che in
associazione al trattamento gia disponibile a base di Peginterferone e Ribavirina, vanno a formare
una triplice terapia, cioé un nuovo trattamento per i pazienti HCV positivi con genotipo 1.

La triplice terapia, con I'introduzione degli inibitori di proteasi di prima generazione, aumenta la
percentuale di successo terapeutico, sino ad arrivare in alcuni casi all’80%.

La messa a punto dei nuovi inibitori della proteasi per la cura dell’'epatite C ha segnato una svolta
epocale per la lotta a questa temibile malattia, ed il loro arrivo avrebbe dovuto essere salutato con
grande entusiasmo. Tuttavia:

- Boceprevir e Telaprevir sono stati approvati dalla FDA (USA) nel maggio 2011 e dal’lEMA
(Europa) nel luglio 2011.

- In ltalia solo nel dicembre 2012, quindi I'AIFA ha ritardato notevolmente I'approvazione di
questi importanti farmaci.

- Ulteriore ritardo si € sommato nella fase di inserimento degli stessi farmaci nei Prontuari
farmaceutici regionali, inserimento che si € ultimato solo nel giugno 2013.

- Pazienti e cittadini hanno iniziato a segnalare gravi ritardi nell’avere disponibili questi nuovi
farmaci in molti casi salvavita.
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Per far fronte a tale situazione e intervenire nei casi di violazione del diritto di accesso tempestivo
alle cure, EpaC onlus e il Coordinamento nazionale delle Associazioni dei Malati Cronici (ChAMC)
di Cittadinanzattiva hanno deciso di avviare nel 2013 una indagine civica, in grado di raccogliere
informazioni da: pazienti, strutture sanitarie deputate alla prescrizione e gestione della terapia con i
farmaci inibitori della proteasi, Istituzioni regionali.
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CAPITOLO 1
DATI PROVENIENTI DA UN CAMPIONE DI PAZIENTI HCV POSITIVI

- Si e deciso di intervistare il gruppo di pazienti affetti da epatite C con genotipo 1 poiché e il solo
che ha l'indicazione terapeutica per nuovi farmaci inibitori della proteasi, ed ¢ il piu diffuso in
Italia.

- | pazienti intervistati sono stati 237, tutti pazienti affetti da epatite C con genotipo 1: il 62%
appartiene al sottotipo 1B, il restante al sottotipo 1A.

- Per gravita della fibrosi (e quindi della malattia), gli intervistati sono raggruppabili in due macro
gruppi: fibrosi assente e lieve 50,6% (ovvero pazienti che teoricamente possono aspettare
nuovi trattamenti); fibrosi media e grave: 43,9% (pazienti teoricamente eleggibile a un
trattamento immediato). Un 5,5% non conosce il proprio stato di malattia.

Idoneita alla triplice terapia

- Al momento dellintervista, il 17% dei pazienti non aveva ancora parlato con il proprio medico
curante dei nuovi farmaci. Il 38% (pari a 89 pazienti) ha ricevuto conferme dallo specialista di
essere idoneo alla nuova terapia; il 19% dei casi non risultava eleggibile al trattamento poiché
troppo rischioso; nel 12% dei casi rifiutata perché la malattia & troppo lieve; nel 15% dei
pazienti e stato consigliato dallo specialista di aspettare farmaci con minori effetti collaterali.

- Sul totale degli 89 pazienti idonei alla terapia, solo il 33% (pari a 29) ha avuto un accesso
immediato alla terapia.

Difficolta di accesso alla triplice terapia

Risulta evidente un grande peso dei pazienti “messi in lista di attesa” e “rimandati a visita” con un
67% totale, molto probabilmente poiché le interviste sono state effettuate durante il periodo estivo;
significativo anche il gruppo dei pazienti che sono ancora indecisi o dubbiosi, per diversi motivi
(33%).

Se @ idoneo alla triplice terapia
ma ancora non le é stata prescritta,
cosa rallenta l'accesso alla cura?

La visita é stata
rimandata
senza essere
messo
in lista di attesa
25%

Sono stato inserito
in lista di attesa
per la terapia
42%

Non dispongo di
tutte le
informazioni utili
per prendere una

I centro di cura é
troppo lontano

0% Non voglio farmi

curare in un altro Dovrei sopportare dECiSin'E in
centro troppi effetti merito
specializzato collaterali 12%
2% 19%
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Disponibilita dei nuovi farmaci

Difficolta di accesso si sono riscontrate per quanto riguarda la disponibilita dei nuovi farmaci: se
per un 59% dei casi i farmaci sono stati erogati subito, per un 14% non sono stati erogati
immediatamente. In meta di tali casi non é stata data alcuna spiegazione, per la seconda meta dei
casi, invece, e stata addotta come causa la mancanza di fondi.

A prescrizione avvenuta, i farmaci sono stati erogati?

No, mi é stato
comunicato che i
farmaci
non sono disponibili __
senza dare
spiegazioni
6,9%

Si, i farmaci sono
stati erogati subito
58,6%

No,miéstato ~ —
comunicato che i
farmaci non sono
disponibili per
mancanza di fondi
6,9%

Si, maifarmacinon
sono stati erogati
subito
27,6%

Nel 59% dei casi, I'attesa per avere i nuovi farmaci & stata contenuta tra 1 e 4 settimane. Numerosi
sono state anche le attese da uno a due mesi (10% dei casi); da due a tre mesi (3,4%), da tre a
guattro mesi (10%), addirittura superiore i quattro mesi ben il 17%.

In sintesi

| dati ottenuti dalle interviste rivolte ai pazienti fanno emergere con chiarezza alcuni fondamentali

aspetti.
1.

2.

3.

Si registra una selezione molto consistente dei pazienti da curare con triplice terapia,
poiché solo 4 pazienti su 10 sono ritenuti idonei all’utilizzo dei nuovi farmaci innovativi. Alla
base ci sono perlopiu valutazioni di tipo clinico (trattamento rischioso per malattia troppo
avanzata (18,6%), o malattia troppo lieve 12,2%) a cui va aggiunto un 15% ai quali e stato
consigliato dallo specialista di aspettare farmaci con minori effetti collaterali.

Si registra una difficolta di accesso immediato alla cura. Solo il 33% (un paziente su 3) di
coloro ritenuti idonei al trattamento ha avuto infatti un accesso immediato alla cura
innovativa. Tra le difficolta di accesso troviamo soprattutto lunghe liste di attesa (42%) e
visita rimandata senza che i pazienti vengano inseriti in liste di attesa (25%). Si ricorda che
le interviste ai pazienti sono state condotte in un periodo estivo, il che puo avere influenzato
questo dato.

Si rileva quanto sia considerevole il dato dei pazienti ancora indecisi o dubbiosi: vuoi per
paura degli effetti collaterali difficili da sopportare (19%), vuoi per mancanza di informazioni
chiare per prendere una decisione definitiva (12%).

Appare evidente che esiste una carenza strutturale e di capacity da parte dei Centri autorizzati alla
prescrizione dei nuovi farmaci inibitori della proteasi che incide profondamente sulla possibilita di
accesso immediato alla terapia. Non essendoci stata una rivalutazione del personale in forza alle
strutture autorizzate, come confermato dai dati relativi ai Centri (esposti nel capitolo che segue),
guesto obbliga gli stessi Centri autorizzati a contingentare I'accesso al trattamento al fine di
garantire la sicurezza necessaria su cure efficaci ma ad alto tasso di complicanze.
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Ne consegue che molti pazienti — gia impegnati nella dura lotta contro la malattia - devono
attendere la cura a causa di ostacoli di natura organizzativa, burocratica ed economica.

Nei fatti, solo il 12% del campione intervistato ha avuto un accesso immediato alle cure e questo &
inaccettabile sotto tutti i punti di vista.
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CAPITOLO 2:
DATI PROVENIENTI DAl CENTRI AUTORIZZATI ALLA GESTIONE DELLA TRIPLICE
TERAPIA

- Hanno aderito all'iniziativa, fornendo i dati richiesti, ben 65 strutture autorizzate a prescrivere la
triplice terapia per la cura dell’epatite C con i principi attivi Boceprevir e Telaprevir, afferenti a
tutte le Regioni italiane ad eccezione di Valle D’Aosta, Marche, Molise e Basilicata

- Il numero dei Centri coinvolti rappresenta un campione pari al 19% di tutti i 353 reparti
autorizzati alla prescrizione e gestione della triplice terapia presenti sul territorio nazionale: in
sostanza, un quinto del totale.

- |1 65 Centri sono di piccola, media e grande entita, con un range di pazienti con HCV in carico
che va da un minimo di 38 ad un massimo di 2.500 utenti.

- 1 65 Centri sono quasi tutti delle strutture pubbliche: fa eccezione solo il 3% che risulta essere
struttura privata convenzionata

- Le Regioni che hanno partecipato con un numero piu alto di Centri sono la Lombardia, con 13
Centri, la Campania con 9 e 'Emilia Romagna con 7. Di contro Liguria, Trentino Alto Adige e
Veneto sono rappresentate ciascuna da un unico Centro.

Presenza PDTA®

Ai Centri e stato chiesto se nella propria Regione di appartenenza esistesse un formale PDTA
specifico sulla gestione della triplice terapia. Il 75% ha risposto in modo affermativo, di contro il
restante 25% ha risposto negativamente.

Come verra illustrato nel capitolo che segue, dalla indagine risulta che solo 9 Regioni (Abruzzo,
Basilicata, Emilia Romagna, Friuli Venezia Giulia, Lazio, Marche, Sicilia, Umbria e Veneto) hanno
emanato dei veri e propri PDTA specifici, completi e accessibili, o Linee guida cosi ben strutturate
da essere di fatto assimilabili da un PDTA (come nel caso di Abruzzo e Friuli Venezia Giulia).

Modello di Rete dei Servizi adottato a livello regionale

Si é indagato anche in merito al modello organizzativo della Rete dei Centri sul territorio chiedendo
se fosse stato adottato il modello Hub & Spoke. Il 60% dei 65 Centri intervistati dichiara di svolgere
di fatto funzioni di Hub. Tuttavia, oltre la meta di queste risposte provengono da strutture afferenti
Regioni che non hanno disciplinato tali aspetti (mancando loro di vero e proprio PDTA) e questo ci
porta a credere che numerosi Centri formalmente autorizzati alla prescrizione e gestione della
triplice terapia si considerino a tutti gli effetti anche un’unita Hub pur in assenza di una
formalizzazione ufficiale.

La Rete dei
servizi regionali Centri che
Regioni N. prevede il volgon_o funzioni
Centri modello Hub & di Hub
Spoke?

SI NO Sl NO Totale
Regioni con PDTA 9 26 19 7 18 8 26
Regioni/PA senza
PDTA 12 39 19 20 21 18 39
Totale 21 65 38 27 39 26 65

' PDTA: Documento che formalizza il Percorso Diagnostico-Terapeutico-Assistenziale dedicato alla
gestione della patologia; in questo caso la domanda fa riferimento alla gestione del trattamento

farmacologico in triplice terapia.
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Dei 39 Centri che hanno affermato di essere Centri Hub o comunque di svolgerne funzione:
- 26 Centri (pari al 67%) sostengono di avere solo accordi verbali con le Unita Spoke;

- 13 Centri (pari al 33%) rispondono di aver formalizzato protocolli interaziendali con Unita
Spoke;

Nel momento in cui il Centro e stato formalmente autorizzato dalla Regione alla prescrizione e

gestione della triplice terapia, la relativa dotazione del proprio personale medico e infermieristico e

stata rivaluta o € rimasta immutata? Purtroppo no, come ci conferma ben I'80% dei Centri

interpellati.

Pazienti

Pazienti affetti da epatite C attualmente presi in carico dai 65 Centri: 33.433 (con un range
che da un minimo di 38 pazienti per Centro ad un massimo di 2.500 pazienti per Centro).

Pazienti con genotipo 1: 18.896, pari al 57% del totale dei pazienti con HCV.

Pazienti con genotipo 1 eleggibili alla triplice terapia: a fronte di un numero cospicuo di
pazienti con genotipo 1, solo un 15% di esso - ovvero 2.875 - ¢ stato ritenuto idoneo alla cura con
triplice terapia; dunque, una dura selezione.

Pazienti che hanno iniziato il trattamento con triplice terapia: 787. Da rilevare che 3 Centri
autorizzati non hanno ancora effettuato alcun trattamento, mentre 37 Centri hanno in cura al
massimo solo 10 pazienti ciascuno.

Pazienti in lista di attesa per sottoporsi a triplice terapia: 1002. Sui 65 Centri monitorati, i
pazienti eletti al trattamento in attesa di iniziare la triplice terapia sono una costante: solo nel 3%
dei Centri non si registrano attese.

Pazienti che hanno rifiutato il trattamento con triplice terapia: 274.
Pazienti in stand by: 812.

Pazienti inseriti in sperimentazioni cliniche negli ultimi 24 mesi: 1247, pari al 4% del totale dei
pazienti con HCV

Pazienti curati con duplice terapia nel 2012: 3291, in pratica il 10% di tutti i pazienti con HCV
afferenti ai Centri intervistati.

Come mostra la figura che segue, dei pazienti con genotipo 1 ritenuti idonei alla triplice terapia, il
27% ha effettivamente iniziato il trattamento, il 35% si trova in una “lista di attesa” e un 28% in
stand by, ovvero ancora oggetto di valutazione e probabilmente non ritenuti ancora cosi urgenti da
essere curati immediatamente. Il 10% dei pazienti si € rifiutato di curarsi con queste terapie,
verosimilmente a causa dei prevedibili effetti collaterali prospettati.
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Sintesi Pz. eleggibili alla triplice
Stand by Iniziato
28% trattamento
27%
i Rifiutatoil
Inlista attesa trattamento
S 10%

Selezione dei pazienti in relazione al grado di fibrosi

- | Centri presi in considerazione - tranne pochissime eccezioni - nel selezionare i pazienti da
trattare con triplice terapia includono sia i pazienti con Fibrosi F4 che quelli affetti da Fibrosi F3,
mentre poco piu della meta dei Centri (pari al 54%) include i pazienti con Fibrosi F2.

- E ancora, il 9% dei Centri include anche pazienti con Fibrosi F1 e addirittura un Centro dichiara
di includere perfino pazienti con Fibrosi FO.

Esclusione dei pazienti dalla triplice terapia e principali motivazioni

Ad incidere sulla esclusione vi sono ragioni di natura clinica e fattori extra clinici.

Fattori clinici: La principale causa di natura clinica di esclusione di un paziente dalla triplice
terapia e lo stato troppo avanzato della cirrosi, con conseguente rischio di gravi complicanze per il
paziente e potenziale rischio di decesso.

Seguono, per I'85% dei Centri, motivazioni legate a controindicazioni a uno dei farmaci, e per il
66% dei Centri lo stadio di fibrosi lieve.

Ancora, il 52% dei responsabili dei Centri interpellati ha anche dichiarato che - secondo il caso —
ritiene opportuno aspettare farmaci “interferon free”.

Residuali le ulteriori motivazioni che portano all’esclusione del paziente dalla triplice terapia, quali
mancato consenso, arruolamento in sperimentazioni, scarsa compliance del paziente.

Quali sono le motivazioni per escludere un paziente dalla triplice terapia?

Risposta multipla
Cirrosi troppo avanzata / Rischio di gravi complicanze o decesso del paziente 100%
Fibrosi lieve 66%
Controindicazioni a uno dei farmaci 85%
Secondo il caso, ritengo opportuno aspettare farmaci “interferon free” 52%
Altro: Mancato consenso, Arruolamento in sperimentazioni, Scarsa compliance 5%
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Fattori extra clinici: | fattori non strettamente clinici che possono incidere ai fini di una eventuale
esclusione dal trattamento con triplice terapia non si rilevano molto frequenti; per il 14% dei Centro
la motivazione risiede nella mancanza di personale; per il 12% dei casi la motivazione e legata alla
distanza del paziente dal Centro; solo I'8% dei Centri dichiara motivazioni legate a budget
finanziari troppo ristretti (dato che appare per lo meno sottostimato).Ulteriori Motivi di natura extra
clinici, comunque segnalati dai Centri, non vengono esplicitati.

In una eventuale esclusione,

oltre alla valutazione clinica, quali di questi fattori pesa di piu:

Risposta multipla
Budget troppo ristretto imposto dalla direzione ospedaliera 8%
Mancanza di personale 14%
Distanza del paziente dal centro 12%
Nulla di quanto sopra 74%
Altro (specificare) 0%

Principali motivi legati all’attesa

Tra le motivazioni addotte dai Centri per giustificare le attese dei pazienti, figura principalmente lo
scaglionamento settimanale programmato di nuove terapie (42% dei Centri), e la priorita accordata
ai casi ritenuti piu urgenti (17% dei Centri).

Un terzo fattore e la mancanza di dotazione adeguata di personale, come confermato dal 9% dei
Centri, e come riscontrato dai dati relativi alla dotazione del personale: nel’80% dei Centri, la
dotazione del personale non é stata rivalutata benché al Centro siano stati attribuiti nuovi compiti
nella cura dell’epatite C legati alla ben piu complessa gestione della triplice terapia.

Principali motivi legati all’attesa

Risposta multipla

- Mancato approvvigionamento dei farmaci 3%
- Non e stato ancora individuato uno specifico budget 0%
- Il budget € stato individuato, ma non € sufficiente 3%
- Mancanza di personale per la gestione della Triplice terapia 9%
- Scaglionamento programmato n° nuove terapie settimanali 42%
- Priorita ai soli casi piu urgenti 17%
- Terapia dopo l'estate 3%
- Attendo i farmaci seconda generazione (interferon free) nd

Tempi intercorsi tra la prescrizione e I’effettiva disponibilita dei farmaci

Ai Centri e stato chiesto di quantificare il tempo intercorso tra quando hanno ricevuto
I'autorizzazione a poter prescrivere la triplice terapia, e la disponibilita effettiva dei relativi farmaci.
Al riguardo, il 74% dei Centri dichiara di aver aspettato non piu di un mese. Il che spiega, come il
mancato approvvigionamento dei farmaci sia stato considerato un fattore poco rilevante ai fini
dell’accesso dei pazienti alla Triplice: a considerarlo rilevante é stato infatti solo il 6% dei Centri (da
4 a 6 mesi e oltre di attesa).
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Indicare il tempo trascorso tra I’autorizzazione alla prescrizione del

Centro della triplice terapia e la disponibilita effettiva dei farmaci

Pochi giorni 40%
Da 2 a 4 settimane 34%
Da uno a 3 mesi 20%
Da 4-6 mesi 3%
>6 mesi 3%

. hsintesi_________________________

L’analisi dei dati ricavati dalle strutture sanitarie autorizzate alla prescrizione della triplice terapia
ha evidenziato numerose criticita.

Selezione dei pazienti

- Risulta chiaramente evidente che vi & stata una grande selezione dei pazienti da curare con i
nuovi farmaci inibitori della proteasi poiché solo il 4,2% dei pazienti con genotipo 1 ha iniziato
un trattamento antivirale con triplice terapia. Tuttora esistono humerosi pazienti in lista di attesa
(35%) o in stand by (28% forse meno urgenti da curare) per ricevere il trattamento loro dovuto
Importante anche il numero di pazienti che si € rifiutato di sottoporsi alla triplice terapia, pari al
10%.

- Di fatto, dei pazienti ritenuti idonei per un trattamento antivirale solo il 27% ha iniziato la
terapia.

- La selezione dei pazienti € avvenuta compatibilmente con le linee guida di riferimento
nazionale emanate da AISF (quindi priorita ai pazienti con fibrosi F3 ed F4), solo la meta dei
Centri intervistati (54%) include pazienti con fibrosi F2.

- Va sottolineato che il 66% dei Centri prende in considerazione la fibrosi lieve come elemento
per escludere dal trattamento, e il 52% prende in considerazione I'arrivo di huovi farmaci senza
interferone sempre ai fini dell’esclusione.

Scarsa capacity da parte dei Centri

- Come si pud desumere anche dall’analisi dei dati relativi ai pazienti, appare evidente una
carenza strutturale e di capacity da parte dei Centri autorizzati alla prescrizione dei nuovi
farmaci inibitori della proteasi, deficit che incide profondamente sulla possibilitd di accesso
immediato alla terapia. Non essendoci stata una rivalutazione del personale in forza alle
struttura autorizzate, questo obbliga gli stessi Centri autorizzati a contingentare I'accesso al
trattamento, al fine di garantire la sicurezza necessaria su cure efficaci ma ad alto tasso di
complicanze.

Ritardi e poca chiarezza su PDTA e percorsi “Hub & Spoke”

- Un elemento che incide negativamente & senza dubbio la confusione che si & generata sui
PDTA (laddove ne esiste uno) ed in particolare sulla esistenza o meno di percorsi “Hub &
Spoke”, che solo in pochissime Regioni & stato finalizzato.

- Infatti, nella gestione dei pazienti, ben il 67% dei Centri si rifa ad accordi solo verbali con unita
Spoke, e questa assenza di regole precise e circostanziate contribuisce in maniera concreta al
mantenimento di “serbatoi” di pazienti da curare che restano di fatto nelle unitd Spoke. Non é
un caso che i pazienti che provengono da unita Spoke sono solo il 7% di coloro idonei alla
terapia, e il 46% dei Centri autorizzati non ha ricevuto nessun pazienti da unita Spoke.
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CAPITOLO 3
NORMATIVA DI RIFERIMENTO A LIVELLO REGIONALE E COMPARAZIONE PDTA

Sono stati analizzati gli atti ufficiali che le Regioni hanno prodotto a partire dalla Determina AIFA
n°714 del 26 novembre del 2012 per regolamentare nei rispettivi territori I'erogazione della triplice
terapia con inibitori della proteasi DAAZ.

Il primo dato che emerge €& proprio legato alla presenza, accessibilitd e trasparenza di tali atti
formali, molto variabile da Regione a Regione, con Campania e Piemonte che si distinguono in
negativo per la irreperibilita di tale documentazione.

Dalla documentazione consultata, emergono:

- Ritardi relativi all’inserimento formale dei farmaci utilizzati nella triplice terapia all’interno dei
Prontuari Terapeutici Regionali: prima criticita nell’accesso alla cura.

- Ritardi relativi alla formale individuazione dei Centri prescrittori. Questo iter, che avrebbe
dovuto essere rapido, ha costituito una seconda criticita nell’accesso effettivo dei pazienti
alla triplice terapia.

- Ritardi relativi alla pubblicazione di documenti formali quali Percorso Diagnostico Terapeutico
Assistenziale (PDTA) e Linee guida/di indirizzo volti ad organizzare i Servizi e a gestire la
cura a livello territoriale. In particolare, la presenza di tali documenti é stata riscontrata in 9
Regioni: Abruzzo, Basilicata, Emilia Romagna, Friuli Venezia Giulia, Lazio, Marche, Sicilia,
Umbria, Veneto. La tabella che segue riporta i PDTA selezionati per I'analisi comparativa:

Regione ‘ Normativa
Abruzzo Allegato a Decreto N. 40 del 29/05/2013
Basilicata Delibera n.399 del 10/04/2013
Emilia Romagna Linee Guida 06/05/2013
Marche Del. Reg. n.550 del 17 aprile 2013
FVG Linee di indirizzo Ottobre 2013
Lazio D.Reg. n.U0038 del 07/08/2013
Sicilia D.A. Regione Sicilia n.0713/13
Umbria Delibera n.97 del 11/02/2013
Veneto Decreto n.261 del 27/12/2012

Meno della meta delle Regioni, riconoscendo I'innovativita dei nuovi trattamenti, si sono impegnate
fattivamente per realizzare e rendere pubblico un percorso diagnostico terapeutico assistenziale
ad hoc. Tuttavia le esperienza regionali, in assenza di un cornice nazionale, hanno dato luogo ad
approcci estremamente diversificati. Pertanto € necessario quanto prima lavorare ad un PDTA di
riferimento di carattere nazionale.

Il grafico che segue, ripercorre il tempo trascorso, praticamente due anni, da quando I'Agenzia
Europea del Farmaco ha dato il via libera in Europa alla commercializzazione di questi nuovi
farmaci, a quando questi sono stati effettivamente inseriti in tutti i prontuari farmaceutici regionali in
Italia, con I'Emilia Romagna che lo ha fatto solo a fine maggio 2013, ultima Regione italiana ad
inserirli.

2 DAA = Antivirali ad Azione Diretta.
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Partecipazione civica nel processo decisionale

Nella produzione dei documenti ufficiali, le Regioni hanno conferito incarico a Gruppi di lavoro
dalle principali rappresentanze degli operatori sanitari con specifiche esperienze professionali

in gastroenterologia e infettivologia dei SSR, Gruppi non integrati da rappresentanti di
associazioni di pazienti e di chi ne tutela i loro diritti.

Tale mancanza “a monte” del processo decisionale si € ripetuta anche “a valle” visto che non si
ha traccia di condivisione con le rappresentanze dei pazienti degli output dei Gruppi.

Decisamente poche le disposizioni che promuovono attivita di confronto, di learning by doing,
nonché iniziative divulgative e di comunicazione; e in generale il coinvolgimento e la
partecipazione civica spiccano per la loro assenza.

Insomma, di empowerment dei pazienti neanche 'ombral Fa eccezione la Basilicata in quanto
in Regione é prevista dagli atti ufficiali una attivita divulgativa e di confronto tra specialisti e

MMG, anche in merito al trattamento dei pazienti e dei familiari e “prevedendo la varieta dei
possibili utenti”.

Rare anche le attivita volte ad informare la cittadinanza: Sempre in Basilicata, & prevista la
produzione di opuscoli/pieghevoli, etc. rivolti ai cittadini.

In Emilia si raccomanda che "tutti i Centri prescrittori i farmaci per I'epatite C debbano dotarsi
di materiali informativi per i pazienti, da utilizzare per la condivisione tra medico e paziente

nelle scelte terapeutiche riguardo a benefici attesi e ai rischi legati alla assunzione di questi
farmaci".

In buona sostanza, il punto di vista civico negli atti delle Regioni risulta essere il grande escluso.

Criteri di selezione per I’accreditamento dei Centri prescrittori
Le Regioni, per redigere Il documento di riferimento per la selezione dei Centri prescrittori idonei

alla gestione dei pazienti in triplice terapia, si sono ispirati alle linee guida di indirizzo dell’AISF
(Associazione Italiana Studio Fegato).

12
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Con tale documento, AISF intendeva fissare dei criteri di massima di idoneita, basati sul buon
senso, I'esperienza clinica e la particolare difficolta di gestione delle triplice terapie.

In particolare, si fa esplicito riferimento alle Linee di indirizzo AISF sia nei documenti ufficiali di
diverse Regioni nelle quali é stato adottato il PDTA (Abruzzo, Basilicata, Marche, Sicilia, Umbria,

Veneto), sia nelle seguenti Regioni nelle quali non é stato adottato il PDTA: Calabria, Liguria,
Molise e Puglia.

| criteri di accreditamento suggeriti dall’AISF sono raggruppati in tre macro fattori: disponibilita di
strumentazioni per I'esecuzione di esami; disponibilita equipe medica; comprovata esperienza
nella gestione terapia anti HCV.

Esiste sicuramente una evidente eterogeneita sui criteri di eleggibilita alla triplice terapia a livello di
Regioni. Se I'AISF aveva elaborato delle Linee guida tutto sommato semplici anche in relazione ai
dettami di AIFA a riguardo, nelle Regioni si & provveduto a modificare - a volte leggermente, a
volte piu marcatamente - i criteri per accedere alla triplice terapia. Ad esempio, € manifesta la
differenza su: decisione del momento in cui fare assumere il terzo farmaco; tipologia di pazienti;
priorita dei pazienti da curare; se e a chi fare una fase di induzione e con quale farmaco.

Valutazioni di impatto economico della triplice terapia

Le valutazioni epidemiologiche sono davvero poche, specialmente sul numero di pazienti da
curare, oltre che sull'impatto economico, e la mancanza di dati cosi importanti in molte Regione e
gia di per sé una lacuna molto grave. In generale:

- le Regioni sostanzialmente convergono nello stimare “intorno a 20.000Euro” il costo
medio/paziente per entrambi i farmaci, anche se dalla Liguria si specifica che “il range dei
costi per paziente varia da un minimo di 14.500Euro ad un massimo di 26.000Euro.

- Veneto, Lazio e Friuli Venezia Giulia hanno tentato di essere abbastanza precise sul numero di
pazienti da curare, avendo a disposizione dei database da cui attingere dati pill 0 meno recenti
Su cui basare un’ipotesi di pazienti da curare.

- Da tener presente, come & normale che sia in questi casi, che le Regioni presentano stime
conservative, in alcuni casi, come la Liguria, esplicitando il livello del possibile scostamento.
Per concludere in tema di stime sullimpatto economico, ci sentiamo di sottoscrivere e di
generalizzare per lintero Paese quanto affermato nel documento della Regione Lazio, dove con
onesta e senso della realta si afferma che “ci si rende conto che ci troviamo di fronte a pochi
pazienti ospedalizzati caratterizzati da una spesa media pro-capite molto elevata. Viene poi
confermato che i costi diretti sostenuti dal SSN aumentano proporzionalmente alla severita del

quadro clinico”.

In sintesi

Difformita Regionali a partire degli atti ufficiali

Dall'analisi della documentazione ufficiale delle Regione quel che emerge € una diffusa
eterogeneita da Regione a Regione nel percorso di accesso al farmaco innovativo a partire da:
tempistiche di emanazione di disposizioni ufficiali; elaborazione e diffusione di percorsi diagnostico
terapeutici (PDTA); criteri di selezione dei Centri autorizzati ai nuovi trattamenti; criteri di acceso
alle terapie innovative da parte dei pazienti; modelli di collaborazione Hub&Spoke; stime di impatto
economico.

Quanto detto sopra, sommato ad grado di risposta e di capacity diversificato delle strutture
accreditate — gia presenti all’interno della stessa Regione -, non fa che incrementare ancora piu le
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note disparita territoriali in tema di gestione delle cure dove ci troviamo a che fare con 21 Sistemi
sanitari regionali.
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Esempi positivi ma sporadici

Ad onor del vero, nelle disposizioni analizzate abbiamo riscontrato anche alcuni e isolati esempi
positivi, quali per esempio: reportistica trimestrale sui trattamenti effettuati; monitoraggio
pluridimensionale (bioumorale, virologico e clinico) del paziente; organizzazione di reti Hub &
Spoke realmente funzionani (come nel caso della Sicilia).

La certezza, pero, & che simili buone pratiche, in assenza di una regia nazionale piu decisa, non
abbiano la sufficiente forza per diventare sistema.

E indiscutibile, in questo contesto, la necessita di avere un percorso diagnostico e terapeutico
chiaro e condiviso che possa riconoscersi come unico a livello nazionale a garanzia del medesimo
diritto di accesso ovungue rivendicato dai pazienti.

Rapporto controverso tra centri autorizzati e non

In sostanza, I'analisi rivela che la maggior parte delle Regioni non definisce, né regolamenta la
creazione di specifici percorsi dalle unita Spoke ai Centri Hub. Ne deriva una confusione da parte
dei clinici e delle strutture, sia Hub e Spoke che spesso prendono accordi verbali tra loro, in modo
arbitrario e senza criteri chiari e stabiliti. Tale assenza di regole porta inevitabilmente a un nulla di
fatto.

D’altra parte era facilmente prevedibile che alcuni centri non autorizzati (Spoke) sarebbero stati
fortemente contrari allesclusione®, mettendo in forse quella necessaria propensione a fare
squadra con il centro Hub di riferimento.

Il risultato finale & che molti pazienti non arrivano mai al Centro Hub per essere curati e valutati, e
in tale contesto, le Regioni hanno una chiara responsabilita di omissione.

Centralita del punto di vista dei pazienti

Ci sentiamo di sottoscrivere quanto contenuto nel documento redatto in Basilicata, dove si afferma
che “gestire in maniera ottimale i pazienti affetti da HCV, genotipo 1, con I'impiego di tali nuovi
farmaci antivirali implica non solo la competenza da parte dei singoli professionisti ma anche la
capacita del sistema di riuscire a gestire e pianificare le interfacce organizzative che il governo di
questa tipologia di pazienti comporta”. E, aggiungiamo noi, questa capacita di sistema deve
necessariamente includere anche il punto di vista dei pazienti.

*Intal senso, diverse testimonianze sono giunte ad EpaC Onlus.
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CAPITOLO 4
ESIGENZE ATTUALI E PROSPETTIVE FUTURE: CONSIDERAZIONI

Lo scenario attuale e destinato a cambiare radicalmente con la prossima ulteriore introduzione di
nuove terapie per la cura della epatite C.

CONCLUSIONI

Alcuni aspetti che riteniamo rilevanti per tutti gli stakeholders interessati in generale al problema
delle epatiti virali, e in particolare alla gestione dei farmaci innovativi per questa patologia.

Presain carico

E preoccupante che, a seconda di dove si risieda e della relativa capacita di presa in carico del
Centro di riferimento, ci si possa imbattere in liste di attesa con addirittura 60 persone. A livello di
sistema, si nota un deficit grave nel management del fenomeno, dove sembra mancare una regia
a livello nazionale in grado di fare sintesi e monitorare I'implementazione dei PDTA e delle nuove
terapie - come anche la gestione dei pazienti - in una dimensione d’insieme.

Inoltre il monitoraggio della Rete dei Servizi in tema di presa in carico non appare in grado di
mettere a punto un sistema premiante in grado di evidenziare le strutture ad alto tasso di
operativita.

Criticita nell’iter autorizzativo e di rimborso

Non & giustificabile che, dall’approvazione EMA all’approvazione AIFA siano dovuti passare 17
mesi ed in aggiunta altri 6 mesi affinché le Regioni inserissero nei Prontuari farmaceutici regionali
terapie considerate efficaci e appropriate o innovative; tali terapie devono essere oggetto di un iter
piu snello, non come quello rilevato.

Selezione del paziente da curare

Non é pensabile che esistano differenze regionali di sostanza sulla selezione del paziente da
curare, e quindi criteri di accesso diversi in base alla residenza come evidenziato dall’analisi dei
PDTA. A questo va posto rimedio senza indugiare.

Modello organizzativo “Hub & Spoke”

Il modello organizzativo “Hub & Spoke” sembra essere valido — e in diversi casi adottato - anche
dalla Rete dei Servizi per I'epatite C. Cid detto, non basta cambiare denominazione alle strutture
territoriali per veder migliorata di colpo I'assistenza. Meno della meta dei Centri ha formalizzato
protocolli operativi con unita Spoke, nel restante dei casi esistono unicamente degli accordi verbali.
Tale situazione pud causare una prima inevitabile difformita nella Rete dei Servizi territoriali.

Una seconda difformita a livello territoriale & riscontrabile anche dal numero di unita Spoke
coinvolte dai Centri Hub, poiché sussiste una enorme differenza nella capacita di fare Rete sul
territorio tra i vari Centri: un Centro Hub (in Sicilia) ha coinvolto ben 30 unita Spoke, a fronte di un
coinvolgimento di unita Spoke molto pit modesto (mai sopra le 5 unitad) da parte degli altri Centri
Hub.

Se questi dati non sono particolarmente incoraggianti, ancora piu preoccupante € il silenzio della
maggior parte dei Centri in merito alla loro capacita di fare Rete.

E quasi superfluo sottolineare che gli accordi verbali non danno alcun tipo di garanzia ai pazienti in
termini di accesso alle cure. D’altra parte, dove si & adottato il modello organizzativo “Hub &
Spoke”, si rende necessario formalizzare ed implementare rapidamente il numero dei protocolli di
collaborazione.

Di fatto sia in presenza che in assenza di formali accordi, ad oggi il numero di Centri Hub che non
riceve alcun paziente da unitad Spoke é troppo alto, pari al 46% dei Centri monitorati: dal nostro
punto di vista €& del tutto inaccettabile poiché numerosi pazienti continuano a non usufruire di un
percorso chiaro e condiviso, restando in attesa di essere curati.
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RACCOMANDAZIONI
|

“Mettere al centro il paziente” & una frase ricorrente quando si parla di sanita pubblica. Ma una
cosa e dirlo, un’altra & farlo. L’analisi che abbiamo condotto, seppure con alcune limitazioni, ha
evidenziato macro criticita nella gestione di queste nuove terapie.
Ecco le richieste da parte delle associazioni civiche e di pazienti:

- Un piano nazionale sulle epatiti con fondi vincolati

E nostra convinzione che sia necessaria una regia nazionale per ottimizzare gli sforzi e le risorse,
oltre che stimolare un confronto tra tutti i decision makers sulle strategie migliori da intraprendere.
Lo chiede anche 'OMS attraverso la citata risoluzione N. 63.18 quale passaggio fondamentale per
la lotta all’epatite C in Italia che, ricordiamo, € il Paese dell’Europa occidentale con il piu alto tasso
di HCV e tumore del fegato HCV correlato.

Non vi & dubbio che per tale attivita sia necessario anche stanziare dei fondi ad hoc.

- Un PDTA unico nazionale condiviso dalle Regioni che contenga elementi coerenti per
una corretta gestione delle terapie innovative ad altissimo impatto curativo

Non e pensabile che si mantenga lo scenario attuale, dove solo 9 Regioni hanno previsto dei

PDTA che spesso differiscono I'uno dall’altro, tanto nella forma quanto nella sostanza.

E necessario organizzare una Rete ben definita ed equamente distribuita di Centri ad alta

specializzazione, dove i nuovi farmaci possano essere utilizzati riducendo al minimo la possibilita

di sprechi e di utilizzo improprio.

Allo stesso tempo, la distribuzione territoriale degli stessi Centri dovrebbe essere tale da non

arrecare disagi ai pazienti. Tutto, insomma, dovrebbe essere ragionevolmente pensato per favorire

'accesso del paziente alle nuove cure dove siano coinvolti Centri Hub, unitd Spoke, senza

tralasciare i Medici di Medicina Generale.

Non di meno, andrebbero premiati quei Centri che si distinguono per eccellenza

nell'organizzazione e nei risultati.

- Garantire tempestivamente le terapie farmacologiche appropriate ed efficaci

Benché I'evoluzione delle infezioni da epatite C in malattia grave non sia rapidissima, per alcuni
pazienti avere tempestivamente la terapia piu appropriata ed efficace al proprio quadro clinico puo
fare la differenza tra vivere e morire.

- Il coinvolgimento dei pazienti nelle procedure decisionali

E fuori discussione che i pazienti conoscono la loro patologia e - meglio di chiunque altro - le
conseguenze quotidiane in termini di impatto sociale e salute personale. Non & pertanto piu
pensabile lasciarli fuori dai tavoli decisionali dove si discute del loro futuro. | consigli e i
suggerimenti dei pazienti devono essere considerati un valore aggiunto e non una seccatura. E
auspicabile, quindi, che le associazioni di pazienti e dei cittadini siano coinvolte nei gruppi di lavoro
nazionali e regionali.

Per i motivi sopraesposti & necessario uno sforzo comune di Istituzioni, Medici e pazienti. Cosa
che ci auguriamo avvenga il pit rapidamente possibile.
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