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L’infezione  da  virus  dell’ epatite  C  (HCV)  

è  la  più comune  causa  di  malattia  cronica  

epatica 

L’evoluzione  della  malattia  è  generalmente  lenta,  dell’ordine di decenni (10-20 

anni). Gli esiti a lungo termine sono molto variabili, e vanno da alterazioni 

istologiche minime fino alla cirrosi epatica e all’epatocarcinoma. In un’elevata 

percentuale di casi la malattia  è  asintomatica  fino  alle  fasi  più  avanzate; circa 

il 70% delle persone infette non sa di esserlo. 



 

In Italia ha un gradiente crescente  

Nord-Sud  

Italia: 60 milioni di abitanti  

si stima che sia affetto da 

HCV tra il 2,3% e il 3,4% 

 

 

In Calabria  tra  48.000 e 66.000 Persone  

e soltanto  10.000 /15.000   sanno di esserlo 

L’Epatite C è una patologia  

ad alto impatto sociale ed economico 



Negli ultimi  anni si è assistito a un radicale cambiamento 

delle prospettive terapeutiche per i  malati di epatite C. 



Classificazione dei DAA  sulla base del loro 

meccanismo d’azione 



Fascia C 

Fascia C 

Fascia A PHT 

Fascia A PHT 

Fascia A PHT 

Fascia A PHT 

Fascia A PHT 

Determina AIFA 22.05.2017  

Determina AIFA 22.05.2017  



L’EMEA  ha definito i criteri di utilizzo di questi 

farmaci e negoziato il prezzo in rapporto alle 

modalità tipiche di ognuno dei sistemi sanitari 

nazionali.  

In Italia  AIFA ha deliberato che la prescrizione  dei  

nuovi Daas a carico del SSN deve essere  effettuata 

da parte di centri specificamente individuati dalle  

Regioni,  attraverso il Registro  web  based. 
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Decreto Dirigenziale n. 1259/2015 

11 CENTRI 

PRESCRITTORI 

Dal 31.05.2017  i centri prescrittori diventano 12 
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CRITERI DI ELEGIBILITA’ 



Nuovo programma eradicazione Epatite C 





In regione Calabria da marzo 2015 a 

maggio 2017 sono stati avviati N. 2293 
trattamenti 
  
 



  592 
trattamenti 

  299 
trattamenti 

 

   72 
trattamenti 

 



133 
trattamenti 

136 
trattamenti 



297 

210 
trattamenti 

trattamenti 



361 
trattamenti 

193 
trattamenti 



Numero richieste di 

rimborso da marzo 

2015 a maggio 2017 



Proposte di pagamento 



  Note di Credito Accordo Prezzo Volume 

  2015 2016 

  Gilead  SOVALDI HARVONI TOTALE Gilead 

ASP CZ   € 4.515.914,88 € 5.877.701,46 € 10.393.616,34 

ASP CS   € 4.625.193,40 € 4.243.518,45 € 8.868.711,85 

ASP KR   € 1.482.448,53 € 2.705.118,60 € 4.187.567,13 

ASP RC   € 4.378.817,23 € 6.116.219,40 € 10.495.036,63 

ASP VV   € 1.405.712,04 € 1.954.069,42 € 3.359.781,46 

REGIONE  €    1.329.941       €              37.304.713,41  

Totale Complessivo Accordo Prezzo/Volume 2015/2016 € 38.634.654 



Spesa farmaceutica: 14,85 % 

La spesa farmaceutica ospedaliera (spesa per acquisti diretti) passa dal 3,5% al  

6,89%   

La spesa farmaceutica territoriale (spesa farmaceutica convenzionata) passa dal 

11,35% al  7,96%   

A valere sul Fondo sanitario nazionale, sono stati istituiti due Fondi, con una dotazione 

di 500 milioni ciascuno, dedicati rispettivamente ai medicinali innovativi e agli oncologici 

innovativi.  



Ai DAAs di II generazione commercializzati in Italia, è stato 

riconosciuto il requisito dell’innovatività terapeutica, e ad eccezione 

del simeprevir (Olysio) incidono sul fondo degli innovativi istituito 

dalla Legge n.190/2014.  



L’obiettivo espresso dall’ OMS è l’eliminazione delle 

epatiti virali a livello globale entro il 2030 

Definire il quadro epidemiologico per 

supportare la copertura universale 

dei soggetti affetti da epatite 

Implementare modelli innovativi 

di finanziamento dei servizi in un 

ottica di sostenibilità dei diversi 

sistemi Definire il pacchetto di servizi 

appropriato da erogare lungo tutto il 

percorso di cure 



ITER ORGANIZZATIVO  

si realizza nella realtà 
aziendale dal momento 
della presa in carico del 
paziente. 

 

 

  

      ITER DEL  PAZIENTE  

dal primo contatto  

con il mondo sanitario 
alla diagnosi e terapia 

 

 



Il PDTA  definisce con chiarezza gli obiettivi, i ruoli, gli ambiti di 

intervento e le modalità di un percorso di cura. 

Il coinvolgimento multidisciplinare necessario per costruire un 

PDTA favorisce lo scambio di informazioni e la comprensione 

dei ruoli tra i professionisti 

obiettivi prioritari  

- accessibilità e fruibilità alle cure;   

- qualità dell’assistenza;  

- riduzione delle criticità organizzative; 

-appropriatezza prescrittiva.  

 

 



In merito  alla prescrizione dei Daas è estremamente importante  

effettuare qualsiasi  segnalazione di reazione avversa, questo 

strumento è infatti indispensabile per confermare un rapporto  

beneficio/ rischio favorevole nelle reali condizioni di impiego 
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Background 

The new treatment regimens for hepatitis C virus infection 
have radically changed the care of patients. Recently 
commercialization, are subjected to intensive monitoring by 
AIFA with the aim to evaluate both the effectiveness and 
safety in clinical practice. The purpose of this retrospective 
observational study was the analysis of the incidence and 
severity of adverse reactions (ADRs) reported in the Region 
of Calabria regimens with antiviral agents Direct (DaaS), as 
well as evaluation of their effectiveness. 

All the ADR reporting forms for the 
new DAAs present in the 
Pharmacovigilance National 
Network of the Calabria region 
were extracted and analyzed from 
March 2015 to May 2016. From 
AIFA Monitoring Register were 
extrapolated, however, data on 
treatment started and the socio-
demographic characteristics of the 
patients. For politrattati patients 
we analyzed the possible 
interactions. 

Material and Methods 

Results 

Conclusions 

Our data provide an overview of the safety of new 
DaaS. The presence of ADR in the elderly and 
politrattati would require the activation of a 
careful monitoring of the appropriateness 
prescriptive and the interactions of the therapies 
that only management by a multidisciplinary team 
can implement. 
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treatmen

ts with 
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59,2% 
successfully 
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M  

 

48% 
F  

 

Middle 
age 
74 

years 
 

ADR 1,1% 
25% ADR treated with 

multiple drugs  no interaction to 
assume charge of 

ADR  

1457 with the new DAAs regimens were started in Calabria. Patients are most of the 
male gender (52%) The most represented age group is between 70-79 years (34%). 
59.2% of the analyzed treatment was successfully completed second therapeutic 
program. In 1.1% of treatments they were recorded ADR and were forwarded the 
report forms. An analysis of the cards were: mean age 64.86 years (range 35-77), 
male (60%), associated with RBV treatment regimen (50%). Sovaldi + Olysio, 
Harvoni, Daklinza, Sovaldi, Viekirax regimens were associated with ADR in 37.5%, 
31.2%, 12.5%, 6.5% and 6.25% of the cases. Comparing the ADR with the respective 
treatments started it shows that they have an equally important place in the 
treatments with Sovaldi + Olysio (1.46%) and Harvoni(0.90%). In 12.5% of the 
reported ADRs against Harvoni you were considered serious for the occurrence of 
urosepsis and pneumonia. The 87.5% were considered not serious. In other 
regimens they have been reported: fatigue, insomnia, hives, cough, dermatitis. 
Anemia was the adverse event reported more for therapeutic regimens associated 
with the use of RBV (58%). In 25% of the ADR cases they occurred in patients who 
were administered polypharmacy; the analysis did not detect any possible 
interaction to assume charge of the ADR arisen.  



Nell’ambito della terapia dell’epatite cronica C quello che viviamo è un momento 

estremamente stimolante fatto di mutamenti radicali ed opportunità di cura per 

moltissimi pazienti.  

 

 

Quello  che sembrava impossibile  solo 

pochi anni fa si sta realizzando: poter 

trattare e guarire dall’infezione cronica tutti i 

pazienti con epatite cronica C senza pagare 

il pegno di eventi avversi rilevanti.  

I nuovi Daas  rappresentano una grande 

opportunità di salute pubblica ma  

necessitano anche di una programmazione 

strategica tra eticità e sostenibilità 




