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Prefazione

Le epatiti B e C rappresentano un rilevante problema di Sanita Pubblica. oltre che per la frequenza, per
I"alta percentuale di casi clinicamente non manifesti che rappresentano una importante fonte di
contagio; per |'elevata percentuale di cronicizeazione dell’infezione. che pud portare ad un danno
cpatico pin severo, quale la cirresi ed il carcinoma cpatocellulare; per "elevato numero di morti ad
esse correlabili; per il rilevante impatto sociale dell’infezione a causa degli innegabili danni
psicologici ed alla vita di relazione, cul molli pazienti vanno incontro e, non da ultimo, per il
significativo peso economico della malattia. 1 costi, sia diretti, relativi al trattamento della malattia.
che indiretti, legati alla perdita di produttivitd ed alla morte prematura dei soggetti infett], aumentana
esponenzialmente in relazione al progressivo aggravamento della stessa,

Per tale motivo, la 63" Assemblea Mondiale della Sanitd, tenutasi nel maggio 2010, ha approvalo, tra
le altre, la Risoluzione WHA 63,18 concernente le Epatiti virali, con particolare attenzione proprio alle
cpatiti B e C. Atraverso questa Risoluzione, "Organizzacione Mondiale della SanitalfOMS) persegue,
principalmente, 1'ohiettivo di rinnovare I'impegno dei Governi ¢ la consapevolezza della popolarione,
alle scopo di affrontare, altraverse azioni sinergiche ed un approccio integrato. i problemi di Sanitd
Pubblica correlarti alle epatiti virali B ¢ C ¢ slimolare ulteriori atlivitd di controllo e prevenzione,

Lurgenza del problema & stato ribadite alla 67° Assemblea Mondiale della Sanitda, attraverso la
risoluzione AGT/13 che rinnova Minvito a tuttl [ governl di artteare piani conecreti per ridurre I'impatto
delle spatiti virali nel monde. e il Ministero della Salute si & attivato con un gruppo di esperti nel
settore, per implementazione anche in [talia tramite il Plano Nazionale per la Prevenzione delle
Epatiti Virali,

[l presents Piano nazienale per la Prevenzione delle epatiti virali, elaborato dai Componenti del
Gruppo di lavoro per la prevenzione delle epatiti, divisi in sottogruppi che si sono avvalsi anche della
collaborazione di esperti nazionali in materia (Allegato 1) si compone di 5 linee strategiche. ognuna
delle guali prevede obiettivi specifici e attivita chiave.




INTRODUZIONE

LE EPATITI NEL MONDO

Le epatiti virali sono annoverate fra le pit importanti malattie infettive nel monde, in Buropa e in
ltalia, ¢ sono responsabili del 78% dei casi di tumore primitivo del fegato’. L'infczione da BV &
presente in medao diffuso; cirea un terzo della popolazione mondiale & stata esposta al virus e si stima
che 350 milioni di persone siana cronicamente affetie ne! mondo, Ogni anno mueiono pid di 500.000
persone per malattie correlate all’epatite B. L'Organizzazione mondiale della Sanita stima che dal 2 al
3% della popolazione mondiale & attualmente infettata dal virus HCV, per un totale dl 120=170 milion
di personel. In Europa circa 23 milioni di persone sono affette dai virus dell'epatite B (HBV) o C
(W)

HEBV

L'infezione da virus dell'epatite B (HBY) pud evolvere secondo differenti decorsi clinici, in ragione
della carica virale ¢ della diversa reazione immunitaria dell ospite infettato. Infatti, sebbene risultati
pecenti dimostring un ruolo cofattoriale diretto di aleune proteine virali nella carcinogenesi l:'pmlii:u"
I*attivazione della risposta immunitaria dell’espite verso la cellula infettata gioca un runlo chiave nella
patogenesi della malattia E|"<'1I'::=‘.:.

Nei soggetti immunologicamente pitt reattivi 'infezione da HBV causa epatite acuta, che rappresenta
la conseguenza binlogica del wemativo dell’organismo di liberarsi dal virus, In un’altra parte dei pa-
zienti 'inferione evolve in mode sub-clinico verso la cronicizzazione, senza causare la malattia. §i
assume che questi soggetti sviluppino una reazione immune solo parziale contro il virus che, da una
parte; evita l'epatite acuta, dall’altra ne impedisce ['eliminazione e quindi determina la
cronicizzazione'

HCK

Nel mondo si stima che siano cirga 120-170 milioni le persone che soffronc di Epatite C cronica, di
cui intorno ai 4 milioni in Furopa e altrettanti negli Stati Unit”,

Sehbene 'infezione HCW sia endemica. la sua distribusdone geografica varia considerevolmente!
I"Alrica ¢ "Asia sono le aree di maggiore prevalenza, mentre in America, Europa occidentale e
serentrionale e Australia la malattia & meno presente,

Megli ultimi 20 anni Mincidenza & notevalmente diminuita nei Paesi occidentali, per una maggior
sicurezza nelle trasfissiont di sangue e per il migheramento delle condizioni sanitarie; tottavia, in

Europa l'uso di droghe per via endovenosa & divemato il principale fattore di rischio per la
i . XL |
trasmissione di HCV-.




Prevalenza dellinferione HUVY el maonde

La priorita delle epatiti wirali & stata sancita dalla 63° Assemblea Mondiale dell’OMS con la
Risoluzione 63,18 del 21 maggio 2010, che ha considerato la gravita dell’epatite virale in quanto
problema globale per la salute pubblica e la necessita di una azione di senzibilizzazione nei cenfronti
dei governi, delle parli sociali ¢ delle popolazioni affinché siano messe in atto azioni per la
promozione della salute. la prevenzione della malattia, la diagnosi ed il trattamento delle stesse,

LA SITUAZIONE ITALIANA

Il quadro epidemiclogico delle epatiti da virus B (HBWV) ¢ da virus C (HCV) & notevolmente cambiato
negli ultimi tre decenni in lalia, con una diminuzdone sia delle nuove infezioni che della prevalenza
del markers di infezione dei due virus. T motivi di tali cambiamenti sono sia di carattere generale
imigliorate condizioni socio-economiche) che spacifici: la vaccinazione anti-epatite B dei nuovi nati,
degli adolescenti ¢ dei gruppi a rischio: ["uso crescente negli anni di materiale medico monouso ¢ una
maggaiore attenzions nelle precauzioni universalis test di sereening del sangue donato pid sensibili, che
dall’inizie degli anni "90 hanno ricompresoe il test sierologico ¢ dal 2002 11 wst molecolare per il virus
. In questio quadro un elemento di novitd ¢ rappresentato dall’aumento della popolazione immigrata
che, nelle dieci regioni che partecipano al Sistema di Sorveglianza per le epatiti (SEIEVAY, dal 2004
al 2010 & pia che raddoppiata,

Un guadro epidemiologico pid dettagliato ¢ descritio sul portale del Ministero della Salute.

HBV

La vaceinoprofilassi di massza anti HBV, iniziala in Nalia nel 1991 nei neonati e dedicenni, limitata ai
soli neonati a partire dal 2003, ha profondamente mutato lo scenario epidemiologico e clinico
dell’epatite 13 in [talia. Tali sopgetti, infatti, rappresentano una coorte di sopgetdi immunizzata e,
quindi, protetta contra 'infezione acuta e cronica da HBV., A guesti fanno da contraltare circa 600,000
portatori di infezione cronica, per lo pid contratta in etd pediairica, un terzo dei quali ha anche una
malattia epatica HBY dipendente ¢ si calcola che non pil di 20,000 pazienil siand in lraltamento anti
HBY. Nell’ambito della rimanente popolazione italiana che non & stata immunizzata dal 1991,
csistono diversi milioni di individui naturalmente immunizzati contro HBY come conseguenza di

infezioni pregresse e spontanzamente guarite e molli milioni di individoi che invece, privi di

protezione anticorpale, sono suscetlibili alla infezione [HBY. Tra questi, nell’ultimo decennio & &

registrato un cresecente numero i nuovi casi di infezione acuta, per lo pift trasmessa con contatti
4




sessuali. non di rado con popolazioni immigrate da regioni endemiche per HEBY, A differenza della
infezione acuta, che in epoca prevaccinale prevaleva tra i giovani adult ed aveva un andamento severo
solo in una picenla minoranza dei casi, l'infezione nell adulto mature o anziano, che oggi prevale, ha
spesso un andamento clinico severo, che in aleuni pazienti richiede trattamento con farmaci ad attivitd
antivirale diretta (analoghi nucleotidici/muclensidici inibiton della trascrittasi inversa - Nuc). Un
ulteriore elemento da considerare consiste nella numerositd dei diversi genotipi di HBV che opgi si
conoscono, ognuna dei guali dotato di caratteristiche profondamente differenti in relazione a: capacitd
infettiva, cancerogenicitd, sensibilitd ad interferon, ete.” Inoltre, l'immigrazione di soggetti da zone ad
elevata prevalenza di HBY pud cambiare lo scenario, finora dominato da due genotipl autoctoni, A ¢
soprattutta [ ¥ l'ra i diversi ceppi. infatti, alcuni hanno genotipt ancora poco studiati {come, ad

esempio, il genotipo E, tipicamente africano)., per i quali non si conescono a fonde ne le caratteristiche
apnl

patogenetiche. né la rilevabilith da parte dei test diagnostici pi0 comuni, come I'HBsAg
guantitative ¢ qualitative (moelti di guest genolipl sano portatori naturali di escape mutants in
HBsAZ).

HCV

Nel nostro Pagse, si stima che | pazienti portatori crenici del virus HCV siano oltre un milione, di cui
330.000 con cirrosi. L Italia ha il triste primato in Europa per numero di soggetti HCV positivi ¢
mortalitd per tumore primitivo de fegato,'® Qlwre 20,000 persone mupiono ogni anno per malattie
croniche del fegato {due personc ogni ora) e, nel 65% dei casi, 'Epatite C risulta causa unica o
concausa dei danni epatici, |.e regioni del Sud sono le pid colpite: in Campania, Puglia e Calabria, per
esempio, nella papalazione ultra settantenne la prevalenza dell'HCV supera il 2%

Da un punto di vista genatipico, la variabilita di HCV & esiremamente elevata, in quanto la differenza

tra i 7 genotipi conosciuti supera il 30% e cio comporta differenze sostanziali anche da un punto di

vista lerapeutico ™




GLI OBIETTIVI GENERALI DEL PIANO

Il Piano Nazionale per la Prevenzione delle Epatiti Virali (PNEVY ¢ un documenta programmatico le
cui finalitd sono quelle di affrontare efficacemente i temi della prevenzione e cura delle epatiti virali in
ltalia. attraverse il colnvolgimento di tutti gli stakeholder di sistema (Istituzioni, pazienti e medici).
Il PNEV & stato discgnato per rispondere all’ emergenza italiana delle epatiti virali, come previsto dalla
Risoluzione OMS 63.18 de] 23 maggio 2010 ¢ dalla Risoluzione OMS 67.6 del 24 maggio 2010"
Il cardine del PNEV ¢ quello di assicurare un approccio omogenso a livello regionale, in accordo con
il principio universalistico di diritto alla salute di tutti gli individui, sancito dall’articolo 32 della
Costituzione, fortemente perseguito dal Ministero della Salute.
[I PNEV intende mettere in atto politiche di armonizzazione nell*affrontare il problema epatiti in
ltalia, mettendo in atto azioni finalizzate & comprendere 'epidemiologia dell’infezione per stimare
quali e quanti sforzi devono essere fatti, a sensibilizzare pazienti, cittadini e operatori sanitari, ed a
attivare network tra i diversi stakeholder (centri epatologicl, istituzioni. associazioni pazienti) per
attuare un continuo monitoraggio e miglioramento dell’accesso alle cure, indirizzando gli investimenti
e rendendoli costo-eflicaci.
Uno degli obietivi primari del PNEV é guello di porre le basi per un accesso alle cure per le epatiti
virali. che:
- sia uniforme su tulto 1l territorio italiano,
sia finalizzato alla salvaguardia della equitd e della qualitd che il 5N ha sempre garantito,
= tlla luce delle recenti acquisizioni in termini di terapie innovative contro I'HCV, assicuri a
tutti i pazienti 'accesso alle nuove terapie, per le quali in fase di ricerca clinica sono stati
documentati tassi di guarigione pih elevati rispetto alle terapie disponibili in passato,
[l PNEV prende in considerazione 5 linee di indirizzo, ognuna delle quali prevede obiettivi ben
definiti:
I+ EPIDEMIOLOGIA
21 PREVENZIONE
31 SENSIBILIZZAZIONE, INFORMAZIONE, FORMAZIONE
4) CURA, TRATTAMENTO E ACCESSO
5) IMPATTO SOCIALE
Il modello di gestione, per poter garantire pieno successo, si basa su 3 elementi portanti:
1, identificazione delle aree prioritarie di intervento, con definizione di azioni appropriate ¢
relativi tempi di realizzazione e responsabilité;
piena adesione e collaborazione con la Conferenza Stato-Regioni;
azione centralizzata di coordinamento e monitoraggio dell'applicazions e dell’efficacia del
PNEY, softo la guida del Ministero della Salute. come gid implementato in alwi setiori di
salule pubblica.
Al di A delle singole Linee di indirizzo, azione centralizeata di coordinamento ¢ moniloraggio

(PR S ]

rappresenta un elemento londamentale, per la realizzazione del presente Plano Nazionale per la
Prevenzione delle Epatiti Virali. Essa avverrd con il coinvolgimento di i ghi stakeholder interessati
[stitute

al problema epatiti in Nalia, ovvere il Ministero della Salute, "Agenzia aliana del Farmaco,
Superiore di Sanita, la Conferenza Stato-Regionl, le Societa scientifiche. gli esperti nella cura e
trattamento delle epatiti virali, le Associazioni di pazienti.
Cili obiettivi di detia azione saranno:

o ouidare e gestive gli interventi presenti nel PMNEY in ragione delle prioritd nazionali;

o coordinare a livello centrale le diverse attivita alla base dei singoli obiettivi delle Linee di

indirizzo,
» monitorare |'intero processo per la corretta implementazione di tali attivitd,
» rendicontare con relazione annuale sugli obiettivi realizzati e sullo stato di avanzamento dei

lavori.




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

Definire "epidemiologia delle epatiti virali B e C e rinforzare i sistemi di sorveglianza

OBIETTIVI:

Conoscere la prevalenza delle infezioni croniche da virus B ¢ C dell’epatite, anche allo scopa

di identificare il numere di pazienti non ancora diagnosticalt

Realizzare progetti pilota regionali di sereening su ICV in regioni del Nord, Centro e Sud

[talia su soggetti a rischio di infezione.

| Implementare la gualitd dei dati d

3

sin come inferione che come malattia acuta o cronica,

del sistema di notifica e di sorveglianza, e ove possibile,
interrogare altri database (nazionali e regionali) per delineare la prevalenza di HBYV ¢ HCVY,




L.I.1
OBIETTIVO

1

BACKGROUND

Conoseere la prevalenza delle inferioni croniche da virns B e C dell’epatite,
anche alle scopo di identificare il numero di pazienti non  ancora
diagnostieati.

Si stima che in Nalia ci siano olire un milione di soggetti infetti dal virus
dell’epatite C™". La stima della prevalenza di HBY si attesta in oltre 600,000
prtator cronici', Questa fotogratia epidemiologica pone 'ltalia come uno del
paesi europel con la pit alta prevalenza di epatite virale,

Tuttavia, le stime disponibili sono basate su studi epidemiologici eseguiti
nell’ultime  ventennio, talvolta obsoleti e disomogenel (condottl spesso su
popolazioni ristrette), che non posseno fornire la prevalenza reale e, quindi, non &
possibile stimare quanti possano essere i cittadind non diagnesticati e ancora
inconsapevoli della lore infezione o malattin. Ci si basa oggi, per le stime pid
recenti, su dati di popolazione specifiche {donator] di sangue ed emocomponenti,
partorienti, screening lavorativiy, che non rappresentano, perd, la popolazicne
generale. Questa carenza di informazioni epidemiologiche pid attuali, peraltro
comune a quasi ttti i paesi Europei, impedisce di sviluppare politiche idenes e
conformi alla dimensione della patologia, Appare inoltre importante proceders
all'identificazione dei ceppi virali circolant al line di  costruire mappe
epidemiclogiche agaiormate.

ATTIVITA

. Realizzazione di uno studio nazionale di prevalenza, nel rispetio della vigenie
normativa (1.Lgs, 196/03), articolato in:
»  Analisi di fattibilita per 'utilizzo di banca biologica esistente o altre fonti
utilizzahili

CHIAVE o Definizione di un protocollo di studio per epatite B e C, in cui vadano ben
chiariti gli asperti etici relativi all’utilizzo di banche binlogiche gia
esistenti

e [Raccolta e analisi dati.
Ministero della Salute, AIFA, IS8, Regioni, Centri specializzali, Centro Nazionale
Sanzue, AISF, SIMIT, SiI.  SIM, Associazioni pazienti ¢ altre
AEHOR] associazioni/federazioni/categorie  professionali  eventualmente  portatrict  di
interessi.
N, Arce raccolta dati selezionate.
M. fonti informative utilizzate.

INDICATORI | N. Centri specializzati di appoggio.

N. schede informative correttaments parvenute.
% di popolazione coinvelta nello studio.
TEMPIL Set up: & mesi, 18 mesi raccolta dati,




L.I.1
OBIETTIVO

2

Realizzare progetti pilota regionali di sereening su HCY in regioni del Nord,
Centro ¢ Sud Italia su soggetti a rischio di infezione.

| BACKGROUND

Lo screening per HCV nella popolazione senerale, ma anche in gruppr di
popplazione rischio, non & siato considerato un intervento appropriato e costo-
efficace, 4 cavsa della limitata efficacia delle lerapie disponibili, Oggi lo scenario
¢ cambiato; nuove terapie per la curg dell’epatite C hanno mostrato tassi di
guarigione superiort rspetto alle precedenti, il che comporta la considerazione
dell’opportunita di lacilitare Maccesso alla diagnosi, al counselling efo al
trattamento ad hoce. Recentd studi eliniel italiani hanno dimostrate la costo-
efficacia della diagnosi precoce e dell'offerta dello sereening in gruppi di
poepolazioni a rischio'’; aliri studi, inoltre, hanno dimostrate come le cure
abbiano tassi di risposta migliori {SVR) in pazienti con bassa fibrosi'®,

Infine, lo studio COME"™ ha dimostrato che la malattia epatica avaneata produce
costi maolto pit elevati rispetto ad una infezione rilevata e guarita con una terapia
duale. In altre parole ¢ sono evidenze solide e clinicamente  validate
sull’appropriaterza dell’offerta di screening per HOV nelle popolazioni a rischio,

A.  Peril progetto pilota:
| disegno e valutazione aspetti etici ed economici
2. individuaxione gruppi popolazione a rischio e luoghi offerta test
3. definizione percorso per i positivi allo screening
4. predisposizione protocollo per attori offerta test
5. predisposizione materiale informativo,

B. nell’ambito del progetto pilota, conduzione di uno studio per valutare
Vaccuraterza diagnoestica di un test rapido per la ricerca degli anticorpl anti-
HCY su campiom di saliva, in un programma di screening; |

I disegno e valutazione aspetti etici
2, definizione protocollo e numerosild campione
3. raceolta e analisi dati,

Ministero della Salute, IS5, ATFA. Regioni, Asl, AISF, FIRE, SIMG/FIMMG,
FEIMP, S1tl, S1M, Associazioni di pazienti C altre
assocraionylederazioni/categorie  professionali  eventualmente  portatrici  di

M. persone screenate per anticorpi anti HCVigruppi popolazione a rischio.
M. positivi al test per HCV RNA,
Sensibiliti-specificitd test salivare rispetto test tradizionali,

ATTIVITA
CHIAYE
ATTORI
interessi.
INDICATORI
| TEMPI 24 mesi + 3 analisi dani.




L.L1
OBIETTIVO

3

Implementare la qualith 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.

Il vigente sistema di notifica delle malattie infettive, attualmente in corso di
revisiong, non soddisfa tutte le esigenze conoscitive relative alle epatiti virali, in
particolare per |'impatto dell’epatite C. L'attuale sistema speciale di sorveglianza
sulle cpatiti virali SEIEVA, presso I'ISS, registra le notifiche delle sole epatiti
acute, che rappresentano circa il 10% dei casi di nuove infezioni da HBY o
HCV", sia per un problema di sottonotifica delle infezioni acute, sia perché al
sistema non aderiscono tutte le Aziende Sanitaric Locali. Questo consente di
avere solo una visione parziale defl’andamento epidemiologico,

Peraltro, ¢ noto che sone attivi numerosi database contenenti informazioni molto
utili per determinare un quadro pil compleio sulla reale epidemiclogia italiana,
anche in sottogruppi di pazienti, E inoltre indispensabile considerare non solo Ja
prevalenza cruda di HCV, ma anche le caratteristiche molecolari delle infezioni
da HOV, stante la differente evolutivita clinica ¢ la diversa risposta di clascun

1.  Aggiornare il sislema di sorveglianza nazionale, in particolare per la

2. Individuare punti di raccolta e database contenenti informazioni sui
risconlri dei mareatori di infezione da HBV (HBsAg, anti-HBc) e da HCWV
fanti HCWV) per rilevazione dati di prevalenza,

3. Valutare con il zarante della privacy se e con quali database sia possibile

Ministero della Salute, AlIFA, 185, Regioni. Centre nazionale sangue,
Associazioni di parienti, AISF, SIMIT. Shi. SIM. FIMMG-METIS. SIMG,
FIMP ¢ altre associazioni/federazionifcategorie professionali eventualmente

BACKGROUND
menotipo alla terapia antivirale,
rilevarione delle epatiti da virus ©
ATTIVITA
CHIAVE
creare un'interfaceia.
ATTORI
portatrici di intergssi,
INDICATORI :j rl.lnl; I.J'.-i.I'fif.'l'..'IIHFIi-'ILl'dlzlh.ii.‘.\'-L' individuati.
. possibili interfacee atlivale.
TEMPI

Setup: 1 anno + | anno per andare a regine.
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LINEA DI INDIRIZZO 2 (L.1.2) - Prevenzione

Ridurre la trasmissione delle epatiti virali Be C

OBIETTIVI:

Uniformare/standardizzare su tutto il territorio narionale le attivita di prevenzione delle

infezioni nei soggetti a maggiore rischio

Ampliare la copertura vaccinale per anti-1IBV nelle popolazioni a rischio. con particolare
2 attenzione a quelle difficili da raggiungere; prevenire la trasmissione perinatale nei figlhi di
madri HBsAg positive; raggiungere ¢ mantenere [a copertura del vaccinoe anti-HB V =>05% nai |

nuoyd mall,




L.L2
OBIETTIVO

1

Uniformare/standardizzare su tutto il territorio nazionale le attivita di
prevenzione delle infezioni nei soggetti a magziore rischio.

BACKGROUND

ATTIVITA
CHIAVE

Ira i fatori di rischie per infezioni da vieus delle epatiti B e C, attualmente
segnalati’, oltre alla lossicodipendenza, vi sono le esposizioni nosocomiali ed i
trattamenti estetici. Al fine di ridurre la frequenza delle infezioni acute, @
necessario promuovere una cultura per la prevenzione della trasmissione di tali
infezioni, in particelare nei soggetti che hanno comportamenti a rischio, anche
tramite inferventi normativi,

Costituzione di un gruppoe di lavore con il compito di;

I, Aggiornare i contenuti tecnico-scientifict della normativa riguardante 1 centri
estetici, centri tatuaggi, centrl di agopuntura, ete.. anche per gli aspetti di
tormazione/aggiornamento  degli operatori sulle tematiche relative alla
prevenzione delle epatiti e per le attivitd di vigilanza

2. Considerare anche gli aspelli di prevenzione (vaccinarione anti-HEV, SOPs)
nelia formazione cantinua degli aperatori sanitari
Cellaborare con le competenti [stituzioni nell’ambito delle dipendenzz e con
le autorith sanitarie repionaliflocali per la prevenzione delle infezion
correlate a pratiche assistenziali, ai fini dell’attivazione di misure di
prevenzione evidence based, da applicare in tali ambiti {ad esempio, come gia
realizzato in aleune Regioni; azioni nell’ambito dei Comitati per le infezioni
correlate all”assistenza (trasfusioni, endoscopie, interventi odontoiatrici, linee
guida e procedure per sterilizzazione, etc.; flussi informativi degli 11BsAg
positivi dai laboratorl per individuare i portatori di HBY e provvedere alla
vaccinazione dei contatti a rischio),

4. Sviluppare un’epidemiclogia molecolare in grade di individuare Ja dinamica
dei diversi genotipi di HBY (aventi caralleristiche diverse di inlettivita, di
oncogenesi, ete.) nella popelazione ialiana ¢ immigrata.

L )

ATTORI

Ministere della Salute, 185, Dipartimente Politiche antidroga, Regioni,
AISF/FIRE, SIMIT, SNl SIM, Assoclarzioni di  pazientl e alire

associazioni/federazioni/categorie  professionali  eventualmente  portatrici di

I Imleressi.

INDICATORI

Censimento/aggiomamento linee guida centri esteticiftatuaggi.

M. articoli letteratura visionati per evidenze su misure di prevenzione.
N, incontri con Istituzioni su tematiche tossicodipendenza e infezioni
nosocomiali.

TEMPI

|2 mesi.
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L.L2
OBIETTIVO

2

Ampliare la copertura vaceinale per anti-HBV nelle popolazioni a rischio, con
particolare attenzione a quelle difficili da raggiungere; prevenire la trasmissione
perinatale nei figli di madri HBsAg positive; raggiungere ¢ mantenere la
copertura del vaccino anti-HBY >95% nei nuovi nati.

BACKGROUND

La vaccinoprofilassi di massa anti HIBV, iniziata nel 1991 nei neonati e dodicenni, ¢
limitata ai soli neonati a partire dal 2003, ha profondamente mutato lo scenario
epidemiclogico e clinico dell’epatite B in ltalia, In base all'efficacia del vaccino, il
95% dei sopgetti d'etd uguale o inferiore a 35-36 anni, immunizzati con un ciclo
completo di 3 dosi di vaccino, risultane protetti contro I'infezione acuta e cronica da
LIBY (nei sossetti sant non immunodepressi, la perdita degli anticorpi specilicl. a
distanza anche di molti anni dalla vaccinazione primaria, non significa ritorno alla
suscettibilita d'infettarsi. in quanto permane la memoria immunelogica)’, Tuttavia,
esistono circa B0GL000 portatori di infezione eronica - soprattutto nella fascia d'eta
superiore ai 30 anni (effetto coorte} - un terzo dei guali & affetto da malattia epatica
HBY dipendente™,

Per ridurre il tasso di nuove infezioni nells popolazione italiana suscettibile, &
necessario raggiungere e mantenere alle (=95%) le coperture vaccinali ner nuovi nat
contro I"'HBY e, contemporaneamente, aumentare la copertura vaccinale nei soggetti
a pit elevato rischio di contrarre 'infezione per stile di vita (detenuti negli Istituri
Penitenziari, tossicodipendenti, antivaccinisii) o attivith professionale (operatori
sanitari e socio-assistenzialiy o perché conviventi di portatori. Particolare attenzione
deve essers rivolta ai sopwerd immigrati da aree endemiche, ai detenuti e
tossicodipendenti, che sone ad alto rischio di contrarre pluri-infezioni. Altra categoria
di sogeetti ad elevata rischio di infezione da HBY & rappresentata dai figli nati da
madri positive per [BsAg che sviluppano, nel 90% dei casi, una infezione cronica,
causa di morte prematura per cirrosi @ wmore al fegato. [n questi bambini, la co-
somministrazione di lg contro 'HBY (HBlu) ¢ del vaccino anti-cpatite B entro le 24
ore dalla nascita ed il completamento del ciclo vaccinale, previene I'infezione
perinatale nel 90% dei casi i (20,

E anche il caso di ricordare che § soggeti con HOY, in caso di sovra infezione da
HBY, rischiano un danno epatico mageiore, In queste categorie di soggetti pud essere
utile acquisive "anamnesi vaccinale, ovvern, in ultima istanza, controllare il titolo
anticorpale degli anticorpi anti-HBV,

Vaccinazione e trattamento precoce dell’epatite B sono interventi convenientl In
termini di cost utility ratio poiché prevengono le gravi complicanze tardive
dell'infezione, come lo scompenso clinico e Mepatocarcinoma.

ATTIVITA
CHIAVE

ATTORI

|. Disegnare modelli per facilitare offerta vaccinale anti-HBV in relazione alle
caratieristiche del gruppe da raggiungere.

2. Definire un protocollo per la comunicazione 2 il counselling ai soggetti target
della vaccinazione.

3. Elaborare materiale per la formazione del personale sanitario che. a tutti i livelli di
assistenza, avra contatti con | sopgetti appartenenti a tali gruppi di popolazione.

4, Effettuare il test sierclogico per valare I"immunizzazione dopo la vaceinazione
nei bambini nati de madri HBsAg positive

Ministero della Salute. Regioni, AISF, FIRL, SIMIT, SERT. FIMP SIMG/FIMMG, |
Sltl, 5IM, Associazioni di pazient, AIFA e altre associazioni/federazioni/categarie
professionali eventualmente portatric di interessi.

INDHCATORI

TEMPI

[mcremento di almeno il 30% delle coperture wvaccinali nei sﬂggé'['[i-?i quali la |
vaccinazione & raccomandata, dopo due anni datl inzio dell’ intervento.

% di bambini nati da madri positive per HBsAg con avvenuta immunizzazione dopo
completamento del ciclo vaccinale.

Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali anti-HBV =25%;,

3 anni
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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

OBIETTIVI:

1 Valutare il grade di conoscenza ¢ consapevolezea (o rischio percepito) sulle epatiti virali,

7 | Effettuare campagne informative, educative e di prevenzione nella popolazione generale ¢
nei gruppi a maggior rischio di esposizione all'infezione,

Realizzare attivita di formazione per il personale medico ¢ paramedico ¢ per gli operatori

Lad

di specific settori lavorativi,

14




L.L3
OBIETTIVO
1

Valutare il grado di conoscenza ¢ consapevolezza (o rischio percepito) sulle
epatiti virali,

BACKGROUND

ATTIVITA
CHIAVE

Il livello di conoscenza sulle epatiti virali nella popolazione generale italiana
appare  complessivamente  insufficiente.  Una  ricerca  commissionata
dall’associazione “Donne in rete”, condotta nel 2010, documenta una scarsa
consapevolezza riguarde le fonti di infezione, la diffusione dell’infezione, le
modalita di diagnosi ¢ la possibilitd di cure,

E ipotizzabile che la scarsa consapevolezza del problema epatiti sia anche
presente in una porzione significativa degli operatori sanitari e dei decisori
istituzionali della sanith pubblica e c¢he tale lattore possa contribuire alla
sattovalutazions di incidenea, gravitd clinica. costi economici ed impatto sociale
delle epatit virali.

E necessario, quindi, valutare il grado di conoscenza sulle epatiti virali nella
popolazione generale e nei gruppi a maggior rischio, ed anche tra gli operalon
sanitari £ | decisori istituzionali, per poter successivamente sviluppare politiche
informative adeguate per i diversi target di popolazione,

Le informazieni ricavate da tall studi potranne contribuire a realizzare una

comunicazione pill appropriata od efficace,

1. Realizzare unc o pid studi, al fine di determinare il grado di consapevolezza
sul problema epatiti virali e le aree di mancata conoscenza in cui ¢ necessario
concentrare interventi informativi per:

- popolazione generale

-gruppl a maggior rischio di esposizione (tossicodipendentl, popolazione
Carceraria, emc.)

-gruppi di operatori sanitari  (Medici
ospedalierd, personale paramedico, ete)
gruppi professionali specifici (estetisti, tatuatori, applicatorl di “piercing”,
elc.)

- decisori istiluzionali

- popolazione imunigrata.

di Medicina Generale, Medici

ATTORI

INDICATORI

Ministero della Salute, 155, Regioni, ASL, Societd scientifiche. Associazioni
Pazienti, Associazion Violontariato, Caritas e
gssocigzioni/federazioni/eategorie  professionali  eventualmente  portatrici
intergssi,

di

alre |

N. gruppi target raggiuntiN, stabilis.

sumero owtcomes validati

TEMPI

. .
|2 mesi,




L.1.3
OBIETTIVO

2

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

Una campagna inlormativa, educativa per la jprevenzione, diretta alla
popolazione generale. pud contribuire # sensibilizzarla sulla realtd delle epatiti
virali e aumentarne il grado di conoscenza, In particofare, pud contribuire ad
informare che la diagnosi precoce dell’epatite virale & il principale strumento per
limitare i danni per se stessi € per evitarne la trasmissione: che le epatiti virali
possong essere curale e, quindi, che non vi & motivo per discriminare chi ne &
affetto. Altro aspette da considerare & la predisposizione di uno specifico
progrimma informative, rivelio ai gruppt a maggior rischio di confrarre

BACKGROUND | I'infeziene (ad esemplo. utenti dei SerT. popolazione carceraria. popolazione
immigrata da paesi ad alta prevalenza di HBY e HCV), da sviluppare e condurre
in collaborazione con servizifstrutture zid a comtallo 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
rappresentate dalla popolazione scolastica (medie e superiori), che consentirebbe
di raggiungere direttamente la quasi totalitd ded giovani (ed indirettamente le loro
famiglie) con messaggl di prevenzione per le epatiti virali e per le altre malattie
trasmesse per via parenterale.
|. Elaborazions di un piano di informasione/comunicazione sulla hase dei
risultati degli studi di conoscenza/percezione del rischio;
2. Declinazione dei contenuti tecnici chiave, da frasformare in messaggi ad hoc, |
da diffondere net diversi target,
3. Inserimento nei curricula delle scuole di ogni ording e grado. di percorsi
ATTIVITA informativi‘educativi specifici,
CHIAVE 4, Coinvolgimento dei medici del lavoro per la diffusione delle informazioni
relative alla prevenzione delle epatiti tra 1 lavoraton
3, Momenti istituzionali per sensihilizzazione operatori sznitari ¢ decisor
politici  {cclebrazione  giermata  nazionale, alire  iniziative/incontrl
regionalilocali sull”argomento).
6. Istituzione dl un NMumere Verde “Epatiti Wirali”,
Ministero della Salute, Ministero dell'lstruzions, 155, Regioni, ASL, Societa
ATTORI 5::5::1.:1'J1Ichfl. _.&ssoc_'mz_ioni di _|mzient_i. _C'-en'r]'c: Mazionale Sangue e _alu-g
associazioniffederazioni/eateporie  professionali  eventualmente  portatrici di
INLEressE.
Pubblicazione Piano Informazione/Comunicazione.
CATORI Strutturazione campagna comunicazione e piano di diffusione,
ARDICA Pubblicazione Piano informazione/educazione per scunle medie e superior.
Altivazione Numero Verde,
TEMPI 24 mesi con richiami annuali in ragione delle risorse.
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L.I.3
ORBIETTIVO | Realizzare attivitd di formazione per il personale medieo e paramedico e per
‘; ali operatori di specifici settori lavorativi

['informazione ¢ la formazione continua degli operatori della salute, che
rappresentane la prima linea di contatto con i cittadini e Intervengono con
decisioni sulla loro salute, sono parte del processo che favorisce la prevenzione
¢, dungue, la riduzione dei nuovi contagi, eltre la diagnost precoce e Maccesso
alle cure. Dai dati resi disponibili dalla Societa Italiana di Medicina Generale, ad
esempio, emerge che | Medici di Medicina Generale preserivono il test ami-HCW
in presenza di transaminasi elevate in circa il 30% dei casi, Tale dato, anche se
variamente interpretabile. suggerisce che una pil appropriata prescrizione del
test per I'epalite C potrebbe far emergere un maggior numero di casi, ai quali, se
indicati, fornire assistenza e tratlamento.

BACKGROUND

|, Predisposizione di materiale informativo/formativo specilico per:
- Medici di Medicina Generale
- Pediatri di libera scelta
- Personale medico e paramedico di servizi ospedaliert ¢ territoriali
e - Operatori di specilici sellorl lavoralivi (estetistl, agopuntori, tatuatori,
ATTIVITA b ! sop

applicatori di “piercing”, ¢re.).

EHATE 2. Elaborazione di un Piano di formazione.
3. Inserimento delle epatiti tra priocitd della formazione continua in Sanita
(ECM),
4, Realizzazione di pacchetto lormative destinate alle Facoltd ¢ Scuole di
Medicina e Chirurgia, Scienze Biologiche, Farmacia e CTF delle Universita,
Ministero della Salute, 185, Ministero dell’Universitd dell’lstruzione ¢ della
ATTORI I{'LL':_T»:.;':L_ |{L}Fga.trr]|._ .":io_cium :Ixcicmit'l_n:h::_. Associazioni  pazienti e Iullrtf
) ARSOCIAZIONL IEASrazionl categorie ;'lr{"*-'.'!SFulf!'l'll'lli eventualmente porTatiict di
interessi,

Pubblicazione Piano di formazione/informazione,
INDICATORI Mumero di corsi di fonmazione realizzati e numere di partecipanti formati.
Realizzazione pacchetio formativo con MILR,

o 12 mesi realizzazione Piano/pacchetio formativo,
FEMPI R S Ty SR
18 mest realizzazione cors: formaxione e seminari,




LINEA DI INDIRIZZO 4 (L.1.4) - Cura, Trattamento e Accesso

Uniformare sul territorio italiano i sistemi di accesso alle cure

OBIETTIVI:

stituire una rete nazionale di centri specializzati per garantire pereorsi diagnostici, terapeutici
ed assistenziali standard per i pazienti affetti da epatite ¢, quindi, equith di accesso qualificato
alle cure, su tutto il territorio italiano,

h

Agglornare ¢ armonizzare le linge puida nazionali ¢ creare un unico PDTA nazionale per il
traftamento dzile epatiti B e C.

Realizzare un registro nazionale per identificazione, cura ed esiti del trattamento delle epatiti
wirali attraverso flussi informativi concordali.

Promuovere studi di costo efficacia dei diversi trattamenti anti HCV e anti HBV e
dell'impatto complessive sulla spesa sanitaria nel breve & lungo periodo.

Promuovere studi cliniei ai allo stodio dei meccanismi di trasmissione verticale del virus
HCV ¢ HBY per nidurre Pinfezione al fete in donne infette gravids

Stahilire deil percorsi standard di follow-up nei pazienti HCV puariti.
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[.L4
OBIETTIVO

1

Istituire una rete nazionale di centri specializzati per garantire percorsi
diagnostici, terapeutici ed assistenziali standard per i pazienti affetti da
epatite ¢, quindi, equithd di accesso qualificato alle cure, su tutio il

territorio italiano.

BACKGROUND

Attualmente i pazienti con epatite vengono valutati con percorsi diagnostict,
terapeutici ed assistenziali anche profondamente eterogenei sul territorio
nazionale, Questo perché i pazienti trovano risposta, nelle strutture
pspedaliere, in Unitd operative a volte di Medicina mtema, oppure
Gastroenterologia o di Malattie infettive, La presa in carico del paziente, a
prescindere dalla disponibilith di linee guida. non pud, quindi. essere
paragonabile, fra le diverse strutture, ¢ differente é la complessita e |'intensita
dell’assistenza e delle cure erogahbili,

Da pill parti, negli ultimi anni. ¢ nata esipenza di censire, cls]s.‘;ii'l_t;f[rﬂ-%.
certificare e gualificarc ulteriormente | centri dedicati ai malati di fegato™",
cosi come la necessita di fissare i criteri di tali strutture, che consentano di
garantire ovungue uguall opportunitd di diagnosi. cura ¢ Lrattamento delle
epatiti.

La costituzione di quesita rete risulta prioritaria anche in virtd di una
erogazione omogenea ¢ controllata dei nuovi farmact ad azfone diretta, molto
efficaci ma altrettanto costosi.

LIna volta recepiti tali criterd, sard possibile disporre di una rete qualilicala, ai
varl livelli, per la gestione del pazienti con epatiti virali, secondo le linee guida
previste dal successivo obiettivo.

Si ribadisce. in particolare per il presente obisttive, la necessita di una arione
centrale che coordini, governi & monitori le attivitd per "armonizzazione su
tutto il territorio nazionale.

ATTIVITA
CHIAVE

ATTORI

1. Definizione dei requisiti minimi standard per la gualifica dei centri
specializzati per la cura delle epatiti che entreranno a far parte della rete
nazionale, e i criteri per differenziare fali centri in diversi livelli di
specializzazione (1, 11 e 11 livello o similari). Tali criter] saranno
periocdicamente aggiornati alla luce delle evidenze scientifiche di volla in
volta disponibili.

Censimento dei centri con i reguisiti individuati dalle Regioni,

3. Sviluppo di reti regionali e di una rete nazionale coordinata a livello
centrale e protocollo delle attivitd di comunicazione, raccolla e scambio di
dat € informazioni.

Ministero della Salute, AIFA, Regloni, ALSF, SIMIT, SIM, SIGE/AIGO,
SIMI, FIMP, FIMMG, SIMG, ONT, Associazioni di pazienti e alire
associazioni/federazioni/categoric  professionali eventualmente portatrici di
interessi.

INDICATORI

Produrione documento requisiti minimi standard e criteri per | centel di L 1L
I livetlo.

Risultati censimenta Regioni sui centri gualificabili.

Bisegno rete regionale e nazionale di riferimento e flow chart informativa.

TEMPI

18 mesi.
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L.1.4
OBIETTIVO

2

Aggiornare e armonizzare le linee guida nazionali e creare un unico
PDTA nazionale per il trattamento delle epatiti B e C.

BACKGROUND

Le numerose linee guida nazionali ed internazionali per la cura e il trattamento
delle epatiti virali B ¢ C*™ sono state applicate. in molte realtd del nostro
territerio nazionale, non del tutto appropristamente, il che ha contribuito a
generare differenze nell’accesso alle cure, da Regione a Regione. Nel caso. ad
esempio, della prima generazione di trattamento anti HCV con triplice terapia,
si & assislito ad un proliferare di percorsi diagnostico terapeutico assistenziali
(FDTA} anche sensibilmente diversificati, fino al limite dell’appropriatezza
prescrittiva dei primi agenti antivirali divetti commercializzati.

Al fine di superare tali differenze, & necessario poter disporre a livello
nazionale di un unice PDTA appropriate, sggiomato periodicamente e
condiviso preventivamente con le Regioni, basato su solide evidenze
scientifiche, che garantisca uniformitda di accesso alle cure ai malat
cpatopatici, in modo da ridurre la mobilitd regionale ¢ quindi i costi indiretti, a
vantaggio del paziente e della garanzia del principio universalistico alla base
del S5M italiano.

ATTIVITA®

. Analisi dei PDTA regionali ed elaborazione schema di armonizzazione
' alla luce delle evidenze scientifiche e dei dati di preserizione e accesso
disponibili.

; 2. Aggiormamento linee guida nazionall per la diagnosi ¢ cura delle epatiti
CHIAVE e : :
virall B ¢ C (conferenza di consenso).
3. Creazione di un PDTA nazionale con percorso del paziente e criteri
standard da implementare a livello regionale,
Ministero della Salute, AITA, 1SS, Agenas. CNT, Regioni, AISF-SIMIT-51M-
ATTORI ATGO-51GE-SIMI, Associazioni di Pazienti & altre
' associazioni/federazioni/calegorie professionali eventualmente  portatric di
interessi.
Produzione documento PLYTA nazionale.
. Puhhblicaziong Linee Guida naxionali.
INDICATORI Sl : . . —
M. regioni con delibera regionale per recepimento PDTA nazionale {dopo 6
mesi pubblicazione),
i | ,
TEMPFPI I8 mesi,
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L.1.4
OBIETTIVO

3

Realizeare un registro nazionale per identificazione, cura ed esiti del
trattamento delle epatiti virali attraverso flussi informativi concordati.

(si veda Articolo 12, [Fascicolo sanitarie eleltronico ¢ sistemi di sorveglianza
nel seirore sanitari], L F7-12-20012 n 221, Conversione in legge, con
madificazioni, del decreto-lesge 18 ottobre 2002, n 179, recante wlteriori

misure wrgenti per la ereseita del Paese [G.U. 18 dicembre 2012, n. 294, 5.0.])

Attualmente non esiste aleun registro nazionale che raceolga informazion
epidemiologiche dei pazienti diagnosticati con HCV o HBV, stratificati per
classi di eta. gravith della malattin, genotipo, cura ¢ trattamento, ed altre
informazioni fondamentali per stimare non solo Uimpatio attuale di queste

BACKGROUND patologie, ma anche I'impatte future delle correlate complicanze (cirrosi, tumorc
e trapianta), sia in termini di salute sia di spesa, sestenibilita economica e anche
di risparmio ricavato dall’implementazione di sirategie avanzate di specifiche
cire,
|. Costituzione di un gruppo di lavoro tecnico-scientifico per stabilire 1l sel
prioritario di informazioni da raccogliere,
2. Slesura norma di fdferimento ¢ approvazione Garante privacy.
3. Disegno di un Repisiro Nazionale Unilicato, con la finalitd di seguire
ATTIVITA I'evoluzione nel tempo delle epatiti virali e valutare efficacia degli
CHIAYE interventi. 1l Registro deve misurare nel tempeo il numero di pazienti
incidenti, infetti, diagnosticati e non., eleggibili al traamento, o in
trattamento, 1 relapsers @ le special populations,
4. Censimento centri regionall
5. Costruzione interfaceia database centri territoriali nel database centrale,
Ministere della Salute. 185, CNT, AlFA, Regioni, AISF, SIMIT. 8IGE, AlGO,
ATTORI SIM, Associazioni di pazienti e altre associazioniffederarioni/categarie
professionali eventualmente portatrici di interessi.
Coslituzione gruppo di lavoro
Documento minimum data set e finalita
INDICATORI Morma di riferimento istituzione registro ¢ sue applicazioni

Costruzions regisiro nusionale
Realizzazione interfaccia con 1 sistemi regionali.

TEMFI

18 imesi
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L.L4
OBIETTIVO

4

Promuovere studi di costo efficacia dei diversi trattamenti anti-HCV e anti-
HBY ¢ dell’impatto complessivo sulla spesa sanitaria nel breve ¢ lungo
periodo.

BACKGROUND |

In Italia, il costo della triplice terapia per HCV (PEG + ribavirina ¢ P1 di prima
generazione) =i aggira attorne a 30-35 mila Euro per trattamento, Inoltre, 1 cost
lerapia dei nuovi trattamenti ad azione diretta in commercio potrebbero
presentare costi per paziente anche superiori a quelli dei farmaci gia disponibili.
L'ltahia ha perd un numere di pazienti affetti da HCV superiore al resto
d’Europa™,

Fer pater curare il maggior numero possibile di pazienti &, dunque, necessario
fare un uso razionale delle risorse. Mentre aleun studi hanno dimoestrato che i
nuovi trattamenti sono costo-efficaci nel lungo termine, soprattutto in specifiche
sottopopolazioni di pazienti® ™™, mancano, tullavia, analisi di impatto sulla
spesa e di guantificazione delle risorse anche in ragione della scarsitd di
infurmazioni aggiornate di prevalenza.

D'altronde la costo-eilicacia delle nuove terapie ha motivato, ad esempio negli
LISA, la scelta di una massiceia campagzna di screening anti-HCY nei baby
boomers, propric in funzione di una  costo  efficacia  del  modello
sereening-traltamento, rispetto al “do nothing™.

Per quanto riguarda THBY, le terapie possono avere un costo variabile di 8-
12.000 Eurofanno™.

ATTIVITA
CHIAVE

- Studiod di Health Technology Assessment delle terapic per pazienti aflTe da
HCV ¢ HBV, che tengano in considerazione il moedelle complessive di
gestione delle epatiti, valutando i costi diretti ed indiretti. in particolare anche
le perdite di produttivita che hanne impatto, ad esempio, su INPS,

Analisi di budget impact, a livello sia nazionale sia regionale, che, utilizzando
dati aggiornati di prevalenza di inlezione-malattia, quantifichi le risorse
necessarie per la sostenibilitd econamica per I'eventuale attivazione di:

b. campagne di sereening su popolaziond a rischio:

c. trattamento di un numero crescente di pazienti.

ATTORI

INDICATORI

Ministero della Salute, AIFA, SIHTA, wuppe WEF, Associazioni di pazienti,
A1SF, FIRE, AGENAS, SIMIT SIM e alire associarioni/federazioni/categoris

professionali eventualmente portatrici di interessi.

Fealizzaxione di stud.
Realizzazione di un modello costo-efficace di gestione delle epaliti.

TEMPI

| & mest.




L.L4
OBIETTIVO

5

Promuovere studi clinici atti allo studio dei meecanismi di trasmissione
verticale del virus HCV ¢ HBY per ridurre 'infezione al feto in donne
infette gravide.

BACKGROUND

La maggior parte delle donne infette con il virus dell'epatite C si ¢ infettata
prima della gravidanza ¢ numerosi studi sulla prevalenza dell'HCV in
popolazioni non selezionate di gravide riportano prevalenze dal 2 al 9%, in
popolazioni a rischio, con un tasso di trasmissione verticale riportato in
letteratura, che varia dalle 0% al 36%. Tutt'ogzi rimane completamente
sconosciuto il meceanismo biologico alla base della trasmissione verticale. Le
cellule trafoblastiche sembrerchbero non venire infettate dal virus dell’epatite
C, escludendo un ruolo di cellule placentari infette nel passaggic del virus.
HOWY BMNA non @ mai state identificato in aleun campione di liguide amniotico
a 16 settimane, né in campioni prefevad a termine. suggerendo anche in questo
caso che la possibilitd di contagio pessa concentrarsi intorne al momento del
parto per probabile trasfusione materno-letale di virus libero, Studi sulla
modalitd del parto non hanno identificato un ruclo protettivo del parto cesareo
rispetto &l parto vaginale.

Nelle donne HBY infette viremiche 1! rischio di trasmissione & estremamente
alto ma i reali meccunismi biologici di questo virus in uters non sono
conosciutli,

ATTIVITA
CHIAVE

ii
ATTORI

|, Realizzagione di un gruppo di lavoro ad hoc.

2, Realizrarione di studi clinici/biologici in grado di comprendere |
meccanisimi dell*infezione verticale.

Ministero della Salute, Secietd scientifiche, AIFA, MIUR, Associazioni di
pazienti e altre associazionifederazioni/categorie professionali eventuglmente
portatrici di interessi,

INDICATORI

TEMPI

M. studi condotti! N, pubblicaziont per divulgazione tisultati

36 mesn.
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L.L4
OBIETTIVO

6

Stabilire dei percorsi standard di follow-up nei pazienti HC'V guariti

BACKGROUND

ATTIVITA

| follow up nei pazienti guarili, Ad esempio, non esiste nessun riferimenta per cig

Non esistono attualmente delle linee guida uniformi su percorsi di sorveglianza e

che riguarda guale utilith abbiano e la frequenza di esami post guarigione quali
HCY RMNA, sorveglianza ecografica. esami clinici ete. anche in ragione della
gravita della malattia al momento dell’eradicazione virale,

Stesura di linee guida uniformi su tutta il territorio nazionale sulle indagini
cliniche da effettvare nel paziente HCV guarito dall'inferione,

Mintstero della Salute, AISF, SIMIT, 8TM, Associazioni di pazienti e altre
associazioni/lederazioni/categorie professionali eventualmente portatrici di

CHIAVE
ATTORI

interessi,
INDICATORI Linee guida.
TEMPI 12 muosi.




LINEA DI INDIRIZZO 5 (L.L.5) - Impatto sociale

Migliorare la qualita della vita dei pazienti e delle loro famiglie

OBIETTIVI:

Migliorare 'aderenza terapeutica dei pazienti epatopatici, nonché la qualita di vita loro e

dei familiari, attraverso il counselling,

Sperimentare un modelle di assistenza domiciliare epatologica in pazienti cen cirrosi

Avanzala.




| L.L. 5
OBIETTIVO Migliorare I'aderenza terapeutica dei pazienti epatopatici, nonché la qualiti
di vita loro e dei familiari, attraverso il counselling.
1

[l paziente affetto da epatite, spesse si isola, € viene isolalo, a causa dello stigma
sociale causate dal timore della trasmissibilitd dell’infezione. In particolari
circostanze, il peso discriminatorio ¢ paragonabile allo stigma HIV -correlato, Clo
¢ causato dalla scarsa conoscenza della patologia, Nei [atti, le possibili
complicanze dell’epatite, la paura di trasmettere 'infezione e | potenziali effetti
collaterali della terapia anti-virale colpiscono ogni sfera della vita del malato:
alfettiva, sociale, familiare. lavorativa. Tali problematiche possono risultare in
una ridotta aderenza alla terapia con conseguente progressione della malattia ¢
aumento dei costi per il sistema sanitario. IValtra parte, & state dimostrato che |
pazienti che ottengono una risposta virologica sostenuta (cioé la negativizrazione
di HCV-RNAY dopo terapia antivirale presentano un miglioramento significativo
della gualita di vita,

Il counselling dovrebbe comprendere alcuni aspetti della malattia (precauzioni da
prendere, decorso della malattia, consigli {es, alimentari), cosa fare se sj
verificano effetti collaterali nella terapia) che andrebbero alfrontati in modo tale
da rimuovere ansie ¢ paure legale alla patologia ¢ promuovere "aderenza alla

terapia,

BACKGROUND

1, Condurre une ¢ pil studi su modelli di counselling funzionali in grado di
aiutare il paziente nella compliance terapeutica e a gestire le relazioni con il
moendo che lo circonda.

2. Sviluppare un modello di formazione, destinato a medici e infermieri che
gestiscono il paziente epatopatico durante il trattamento terapeutico, per la
collaborazione e la comunicazions con il paziente e i familiari su temi, quali: i
decorso della malattia, accorgimenti nella vita di tutti 1 glorni, gestione degli
effetti collaterali delle terapie. supporte psicologico,

3. Sviluppare un percorso formativo finalizzato al coinvelgimentio del pariente
nella gestione della malattia e della terapia, da solo o insieme ai familiar per
aumentare la sicurerza ¢ Uautostima, che determinerd un aumento della
compliance terapeutica e della qualita di vita,

Ministero della Salute, 188, FIMMG, METIS. SIMG, FIRE, AISF, AIFA,

ATTORI Associazioni di pazienti e alre associazioniffederazioni‘categorie professionali

eventualmente portatrici di interessi.

ATTIVITA
CHIAVE

Risultati studic/studi counselling etficac.
INDICATORI Pubblicazions modulo formativo,

Pubblicazione documento su percorso fermativo,
%o di variazioni compliance terapeutica.

TEMPI 24 mesi,

2b










L.L5
OBIETTIVO

2

BACKGROUND

Sperimentare un modello di assistenza domiciliare epatologica in pazienti
con cirrosi avanzata.

| pazienti con cirrosi avanzata hanno necessitd di [requenti cure e assistenze
aspedaliere che spesso comportano ricoveri (in day hospital o altra modalita).

Fale attivita risulta onerosa sia per il pazientz (fortemente debilitato), per il
familiare (assenze lavorative) e sia per il 55N, Alcune esperienze hanno
evidenziato che taluni interventi disgnostici e assistenziali possono essere
effettuati anche a domicilio, tramite adeguata assistenza di personale qualificato,
con |"eventuale ausilio di una unita mobile attrezzata.

ATTIVITA
CHIAVE

. Disegnare & condurre un progetto pilota. che coinvolga almeno 3 Regioni
(nord, centro e sud), volto a sperimentare la faltibilita ¢ la costo-elTicacia di
taluni interventi diagnostico-assistenziali in pazienti con malattia epatopatica
gvanrata da HCV o HBY. Dove possibile, tale ativita sperimentale dovrebbe
essere inserita all™interne di modelli di assistenza domiciliare integrata gia fornita
ai cittadini, mediante il coinvolgimento essenziale del Medici di medicing
penerale nel processo di oorganizzazione ¢ gestione integrata delle cure
domiciliari,

Ministero della Salute, MMOG-FIMMG-SIMG, AISF, Associazione di pazienti e

ATTORI altre associazioni/federazioni/categorie professionali eventualmente portatrici di
interessi,
) Pubblicazione rsultatt progetio pilot,
INDICATORI : _ o _
OR assistenza domiciliare vs ricovero.
TEMPI I8 mest.
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Componenti del gruppo di lavoro sulle epatiti da virus Be C

Dr. Orlando Armignacco, Prof. Raffaele Bruno, Prof. Paolo Caraceni, Dir.ssa Maria Chironng, Drossa
Anna Rita Ciccaglione, Prof. Massimo Colombo, Profl Antonio Craxi’, Sig. lvan Gardini, Profl
Antonio Gasbarrini, Sig.ra Maria Rosaria lurdino, Dr. Giuseppe Ippolito. Dr.ssa Yanessa Martini, Dr.
Alfonso Mele, Dr, Giuseppe Mele, Dr.ssa Simona Montilla, Dr. Alessandro Nanni Costa, Dr. Valerio
Mobili, Dr. Fabrizio Oleari, Dr.ssa Maria Grazia Pompa, Drossa Simonetta Pupella, Dr, Salvators
Ricca Rosselling, Prof. Mario Rizzetto, Dr. Alessandro Rossi, Dr, Giuseppe Ruocco, Dr.ssa Francesca
Russo, Dr, Guedo Sanna, Prol. Alessandro Zanetti.

Esperti che hanno collaborato:

Sig. Massimiliano Conforti, Dr, Alfredo D' Ari, Dr. Enrico Girardi, Dr, Ranieri Guerra, Dr.ssa Stelania
lannazzo, Dr.ssa Maria Elena Tosti,
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Elenco delle abbreviazioni ¢ acronimi

AGENAS: Agenzia Marionale per | Servizi Sanitarl Regionali
AIFA: Agenzia ltaliana de] Farmaco

AIGO: Associazione ltaliana Gastroenterologt ed Endoscopisti Digestivi Ospedalieri
AlSF: Associazione ltaliana per lo Studio del Fegato

A81.: Azienda Sanitaria Locale

O™ Centro Nazionale Trapianti

[55: [stituto Superiore di Sanita

FINMMG: Federazione [taliana Medici di Medicinag Generale

FIMP: Federazione Italiana Medici Pediatri

FIRE: Fondazione ltaliana per [a Ricerca in Epatologia ONLUS
HCY: Hepatitis C virus

HIV: Human Immunodeficiency Virus

INPS; [stituto Nazionale della Previdenza Sociale

METIS: Societa Scientifica dei Medici di Medicina Generale

MIUR: Ministere dell [struzione, dell” Universita ¢ della Ricerca
NICE: National Institute for Health and Care Excellence

POYTA: Percarsi Diagnostico Terapeutico Assistenziali

SERT: Servizi per le Tossicodipendenze

S1GE: Societa [taliana di Gastroenterclogia ed Endoscopia Digestiva
STHTA; Societd Naliana di Health Technology Assessment

SIM: Societd ltaliana di Microbiologia

SIMG: Societa’ [taliana di Medicina Generale

SIMI; Societa ltaliana Di Medicina Interna

SIMIT: Societa ltahiana di Malatte Intettive ¢ Tropical

SItl: Societd Ialiana di lgiene, Medicina Preventiva 2 Sanitd Pubblica

WEF: The World Econamic Forum
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