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La nuova era della terapia dell’epatite C 

A New Era of Hepatitis C Therapy Begins - Donald M. Jensen, M.D. 
N Engl J Med 2011; 364:1272-1274 March 31, 2011 

http://www.nejm.org/toc/nejm/364/13/


La salute non ha prezzo, ma 
chi pagherà? 

Negli Stati Uniti il trattamento con 
sofosbuvir costa $1.000 dollari a 
compressa, $84.000 per la cura 

completa di 84 gg.  

Nel 2014, la casa farmaceutica ha 
incassato 10,3 mld di dollari, più del 

doppio dell’anno precedente.  



Barriere da superare 
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“Nonostante la gamma e la gravità 
dell'epidemia, la risposta globale per 
ridurre l'onere di questa malattia è stato 
molto limitato fino ad ora.” 

“L'accesso rimane ancora fuori dalla 
portata per la maggior parte delle 
persone.” 

“I costi elevati hanno portato di fatto al 
razionamento del trattamento in alcuni 
paesi, tra cui anche quelli dell'Unione 
Europea, dove nonostante la 
negoziazione del prezzo non si è 
comunque riusciti a coprire il costo per 
trattare tutta la popolazione colpita”. 



Attuali opzioni terapeutiche anti-epatite 

• 6 dicembre 2014 
• Tutti i Gts 

Sovaldi 

• 24 febbraio 2015 
• Gt1 & Gt4 

Olysio 

• 5 maggio 2015 
• Gt1, Gt3, Gt2 e Gt4 

Daklinza 

• 14 maggio 2015 
• Gt1, Gt3 e Gt4 

Harvoni 

• 24 maggio 2015 
• Gt1 & Gt4 

Viekirax & Exviera 

Zepatier • 25 gennaio 2017 
• Gt1 & Gt4 



Stima dell’urgenza clinica nel 2014 



CRITERIO 1 - Pazienti con cirrosi in classe di Child A o B e/o con HCC con risposta 
completa a terapie resettive chirurgiche o loco-regionali non candidabili a trapianto 
epatico nei quali la malattia epatica sia determinante per la prognosi 
CRITERIO 2 - Epatite ricorrente HCV-RNA positiva del fegato trapiantato in paziente 
stabile clinicamente e con livelli ottimali di immunosoppressione 
CRITERIO 3 - Epatite cronica con gravi manifestazioni extra-epatiche HCV-correlate 
(sindrome crioglobulinemica con danno d'organo, sindromi linfoproliferative a cellule B) 

CRITERIO 4 - Epatite cronica con fibrosi METAVIR F3 (o corrispondente Ishack) 

CRITERIO 5 - In lista per trapianto di fegato con cirrosi MELD <25 e/o con HCC 
all'interno dei criteri di Milano con la possibilità di una attesa in lista di almeno 2 mesi 

CRITERIO 6 - Epatite cronica dopo trapianto di organo solido (non fegato) o di midollo in 
paziente stabile clinicamente e con livelli ottimali di immunosoppressione 

CRITERIO 7 - Epatite cronica con fibrosi METAVIR F0-F2 (o corrispondente Ishack): solo 
per schemi a base di simeprevir in associazione con PegIFN e Ribavirina 

Attuali criteri di trattamento 



Trend cumulativo dei trattamenti avviati 
(aggiornamento del 20 febbraio 2017) 

68.270 «avviati» sono i trattamenti (solo pazienti eleggibili) con 
almeno una scheda di Dispensazione farmaco 
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Trattamenti avviati per criterio  
(aggiornamento del 20 febbraio 2017) 



Trattamenti avviati per Regione 
(aggiornamento del 17/2/2017) 
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Totale trattati 
(Registri + Uso compassionevole) 

Uso compassionevole (Sof + 3D) 

Trattamenti Registri 

Stima Urgenti Tavolo HCV 

Stima Tavolo HCV 

Criterio 1 

Criterio 2 

Criterio 3 

Criterio 4 

Criterio 5 

Criterio 6 

Criterio 7 

46.291 

2.668 
3.291 18.600 
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Trattamenti Registri 

Stima Urgenti Tavolo HCV 

Stima Tavolo HCV 



12 

Come ha risposto l’Italia nella lotta all’epatite C? 



L’Italia è all’avanguardia per la lotta all’epatite C 

 In 2 anni guariti 68.000 pazienti italiani gravi 
 Inizialmente è stato scelto la presa in carico delle urgenze 

cliniche, più ardue da trattare e meno costo-efficaci 
 I trattamenti attuali sono ben tollerati ed efficaci 
 Durata di terapia di 12-24 settimane, solo un farmaco a 8 

settimane 
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Current dilemma: treat or wait?  

 Motivi per trattare ora 
 I trattamenti attuali sono ben tollerati  
 Eccellente SVR 
 Ridurre il rischio  

 
 Motivi per aspettare 
 Durate di terapia attuali di 12-24 settimane, solo un farmaco a 8 

settimane, in futuro “shortened duration” 
 Minore tossicità e maggiore efficacia con i farmaci futuri 

 
 Paradosso 
 I farmaci di generazione successiva vengono proposti a prezzi sempre 

maggiori (paradosso dell’innovazione!) 



Industria farmaceutica: il Paradosso dell’innovazione 

Pharmaceutical and biotechnology industry 

 Per   l’industria,   in   genere,   la   tecnologia   aiuta   a 

 migliorare le performance e a ridurre i costi. 

 Nel  campo  farmaceutico  l’innovazione  ha  prodotto 

 un notevole aumento dei costi. 

New England Genetics Collaborative 



Nuove sfide nel settore farmaceutico 

Global Use of Medicines in 2020. Report by the IMS Institute for Healthcare Informatics, 
November 2015. 



Stime epidemiologiche 

3 Kondili, Quaranta MG, Studio Piter 
4 ISTAT 
5 Andriulli et al, submitted 
6 Di Marco V, Cartabellotta F. – Dati Rete Sicili



Pazienti F2  (7.2 kD) 
Ipotesi A (in carico SSN- EPAC survey) 56.250 pazienti  

Ipotesi B  (prevalenza 1%) 44.800 pazienti 
Ipotesi C  (prevalenza 2,24%) 100.352 pazienti 

 Programma di eradicazione HCV 

Ulteriori pazienti con comorbidità in F0+F1 
Pazienti Dializzati 5.000 

Pazienti trapiantati /in lista per trapianto rene 3.000 
Pazienti Talassemici 250 
Pazienti co-infetti HIV 15.000-20.000 
Pazienti co-infetti HBV 2.000 

Pazienti con Diabete mellito 20.000-35.000 
Obesità BMI>30 15.000 

Totale  68.000-80.000 

Trattamento pazienti F2 + tutte le comorbidità (F0+F1)  
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Centri attivi DAA anti-HCV di II generazione  226 

Centri abilitati anti-HCV di I generazione (Incivo/victrelis)  273 

Ipotesi allargamento ai centri abilitati DAA di I generazione 

Differenza 47 

Capacità MAX /mese centri (media dei 226 centri DAAs) 24,31  

Trattamenti annui – aggiuntivi attesi 13.710  
Ipotesi massima annua di trattamento su 273 centri 

con capacità massima attesa 79.638 

Stima capacitanza massima dei centri prescrittori 
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Nuovi criteri di trattamento  
Programma Nazionale di eradicazione epatite C       

1. Pazienti con cirrosi in classe di Child A o B e/o con HCC con risposta completa a 
terapie resettive chirurgiche o loco-regionali non candidabili a trapianto epatico nei 
quali la malattia epatica sia determinante per la prognosi. 

2. Epatite ricorrente HCV-RNA positiva del fegato trapiantato in paziente stabile 
clinicamente e con livelli ottimali di immunosoppressione. 

3. Epatite cronica con gravi manifestazioni extra-epatiche HCV-correlate (sindrome 
crioglobulinemica con danno d'organo, sindromi linfoproliferative a cellule B, 
insufficienza renale). 

4. Epatite cronica con fibrosi METAVIR F3 (o corrispondente Ishak). 
5. In lista per trapianto di fegato con cirrosi MELD <25 e/o con HCC all'interno dei 

criteri di Milano con la possibilità di una attesa in lista di almeno 2 mesi. 
6. Epatite cronica nel paziente in lista di attesa per, o dopo, trapianto di organo 

solido (non fegato) o di midollo in paziente stabile clinicamente e con livelli 
ottimali di immunosoppressione.  

 
* Testo e numerazione provvisori   
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Nuovi criteri di trattamento  
 Programma Nazionale di eradicazione epatite C 

7. Epatite cronica con fibrosi METAVIR F0-F2 (o corrispondente Ishak)  
8. Epatite cronica con fibrosi METAVIR F2 (o corrispondente Ishak). 
9. Epatite cronica con fibrosi METAVIR F0-F1 (o corrispondente Ishak) e 

comorbilità a rischio di progressione del danno epatico:  
• coinfezione HBV; 
• coinfezione HIV; 
• malattie croniche di fegato non virali; 
• emoglobinopatie e coagulopatie congenite; 
• diabete mellito in trattamento farmacologico; 
•  obesità (body mass index ≥30). 

9. Epatite cronica o cirrosi epatica in pazienti con insufficienza renale 
cronica in trattamento emodialitico.  

10. Pazienti con fallimento terapeutico 
11. Operatori sanitari infetti 

 
* Testo e numerazione provvisori   



Nuovi criteri di trattamento 
 Programma Nazionale di eradicazione epatite C  

  
scenario a MIN 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 TOTALE
F3+F4 + altri criteri 33.600,00   33.600,00 9.800,00   77.000,00   
F2 fino a max capacitanza 44.800,00   44.800,00   
Comorbidità residuo (F0+F1) 1.238,69      9.159,31   10.398,00   
F0+F1 residui 36.879,38 69.202,62 106.082,00 
TOTALE 79.638,69   79.638,69 79.002,62 -             -             -             -             -             238.280,00 
Residui rispetto capacitanza centri -               -             636,07       79.638,69 

  
              

            
      

        
           

                                                                                                 

Avvio al trattamento pazienti F2 + tutte le comorbidità F0+F1 



L’era del “Do it your self” 

Internet abbatte le barriere e rende più facile 
l’approvvigionamento illecito, rendendo più 
difficili i controlli. 



Epatite C, in India con i turisti 
del superfarmaco - 
Repubblica.it 



I cittadini si rivolgono a Dr.              e si organizzano: 
prenotano viaggi per comprare farmaci con una spesa minima 
o utilizzano il mercato online. 

Questo fenomeno deve essere controllato per garantire la 
sicurezza delle cure, per evitare che si lucri sulla salute e per 
rispondere ad una domanda di salute insoddisfatta.  

I rischi dell’acquisto non controllato dei farmaci 



Fondo degli innovativi 
Disegno Legge di bilancio 2017 



L’attuale attività negoziale 

 Per favorire il trattamento di tutti i pazienti e la sostenibilità 
del nuovo Programma di eradicazione sono state riavviate le 
rinegoziazioni per tutti i farmaci dell’area terapeutica 
 

 Approccio etico 
 

 Responsabilità sociale 
 

 Sostenibilità economica 
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Il futuro: questione di equilibrio  
per garantire risposte concrete ai bisogni dei pazienti 

Life is like riding a bycicle.   

 

To keep your balance you must keep moving. 
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