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Epatite C- Un epidemia ad alto impatto clinico
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Identificando il virus dell’epatite C, i tre vincitori del premio NOBEL hanno dato un
contributo straordinario alla lotta contro I'epidemia di questa grave malattia cronica

Grazie alla loro scoperta:
THE NOBEL PRIZE oggi sono disponibili test diagnostici che hanno eliminato

IN PHYSIOLOGY OR MEDICINE 2020 |lepatite post-trasfusionale in molte parti del mondo,
. migliorando notevolmente la salute globale.

7
ARy

La loro scoperta ha dato il via al rapidissimo
sviluppo di farmaci antivirali diretti contro I'epatite
C, che hanno salvato milioni di vite.

Michael
Houghton

Assemblea del Nobel al Karolinska Institutet di Solna (Svezia)2020

. _ 7@, World Health
Razionale dello screening HCV WYY Organization

WHO HCV Elimination Targets

65%
Reduction

New Infection

l

2030

= Ambitious goals
= Requires National Action Plan = good data to design policy

2016

WHO. Draft WHO Global Hepatitis Strategy, 2016-2021. Slide credit: clinicaloptions.com




La proposta di eliminazione dell’infezione da HCV ha coinvolto numerosi Stati

ed e gia presente nell’agenda dei sistemi sanitari piu sviluppati

L’obiettivo e la portata di tale impresa e quello che ogni Stato rafforzi
o organizzi la pianificazione e proceda con convinzione verso questa direzione

/ ’l— \
Global Health Sector Strategy g’@f@\ﬁ
viral hepatitis targets at a glance -2

Incidence targets
= 30% reduction in new HCV infections by 2020
reduction in new HCV infections by 2030

Mortality targets
reduction in mortality by 2020
= 65% reduction in mortality by 2030

Harm reduction

= |Increase in sterile needle and syringes provided per PWID/year from
in 2015 to:
= 200 by 2020
by 2030

Come si inserisce I'ltalia in questo contesto?

Testing targets
of people aware of HCV infection by 2030

Treatment targets
of people treated by 2030

207 m@



Strategie di Eliminazione dell’lHCV in ltalia ed Evoluzione delle Politiche Sanitarie

Accesso Prioritizzato alla
Terapia Antivirale

Accesso Universale alla Terapia
Antivirale

/ Evidenze Scientifiche\

*  Accesso universale &
costo-efficace versus
accesso prioritizzato.

* Lo screening attivo
costo efficace versus il
trattamento dei pazienti

Fondo Dedicato Farmaci Innovativi

Screening Attivo Approvato

ad oggi linked to care.

\

Investimento Continuo in
Screening e Terapia
anti-HCV elementi
indispensabili ai fini

K dell’eliminazione HCV /

Piano Nazionale
per I'eliminazione
delle Epatiti Virali

Pubblicazione del PDTA
per l'infezione da HCV

2018 2019
Trattamenti Annuali 56,499 36,348
Anno in cui i Incidenza 2028 2037
Target OMS  \iortalita 2023 2025
per . .

I’eliminazione Diagnosi * 2037
sqrq.nno. Trattamento 2029 2035
raggiunti
Anno di Eliminazione 2029 >2038

On Track per S| No

I’eliminazione

Evidenze Economiche a
supporto per allocazione
fondi ad hoc per screening
e trattamento

Creazione del
Gruppo tecnico
presso il Ministero
della Salute per lo
screening HCV
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@ Springer Link

INTERNATIONAL
ORIGINAL ARTICLE = ) Open Access | (&) (§)

The impact of direct acting antivirals on hepatitis C virus disease
burden and associated costs in four european countries

Francesco 5. Mennini, Andrea Marcellusi, Sarah Robhbins Scott, Simona Montilla, Antonio Craxi, Maria Buti
. Liana Ghearghe, Stephen Ryder, Loreta A. Kondili 24

Original Research Article | Open Access | Published: 12 October 2021

Economic Consequences of Anti-HCV Treatment of
Patients Diagnosed Through Screening in Italy: A
Prospective Modelling Analysis

Andrea Marcellusi, Claudia Simonelli, Francesco S. Mennini, Loreta A. Kondili & on behalf of PITER

Collaborating Group available at http://www.progettopiter.it

Applied Health Economics and Health Policy (2021) | Cite this article



RITORNO D’INVESTIMENTO PER LA TERAPIA ANTI-HCV IN ITALIA

Periodo di Ritorno Eventi Costo evitato Diff. di cost tat
analisi investimento, evitati dopo dopo 20 anni mmm Eventi evitati — emgz; 1costoev1ao
anni 20 anni (€ milioni) Vs non trattamento
2015-2016 7,0 -1099 -€36.1 €30.000.000 300
Prioritizzato . - g £
g (€20.000.000 I} I I I 200 =2
© (€70.000.000) 700 £
>
(€120.000.000) 1200
01 2 3 45 6 7 8 9 1011 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Anni
2017-2019 4.8 -579 -€70.2 €30.000.000 300 F
Universale — R i
§ (anoman TEERRRLLLLLL ] ¢
Q =
“ (€70.000.000) 700 §
>
(€120.000.000) 1200
01 2 3 45 6 7 8 9 1011 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Anni
. NIIOV.I . 44 -536 -€63.6 €30.000.000 00 g
diagnosticati == o
% (€20.000.000) I I I 200 3
S =
(€70.000.000) 700 §
>
w
(€120.000.000) -1200
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 1011 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Anni

Marcellusi, C Simonelli, F. Mennini L Kondili Applied Health Economics and Health Policy 2021 in press
Marcellusi, Mennini FS, Kondili L et al Liver International 2021.



Diminuzione del Trend dei Ricoveri Ospedalieri per Cirrosi di eziologia virale per il Cancro del Fegato
Periodo 2015-2019

* Trend di Ospedalizzazioni per Cirrosi Virale del Fegato Trend di Ospedalizzazioni per Epatocarcinoma

" Anni: 2012-2015 . 2015-2019 ~ Anni: 2012-2015 2015-2019

35 ° e

25

Non-alcoheliccirrhosis (hospitalized patients x 100,000 inhabitants)
Malignant neoplasm of liver (hospitalized patientsx 100,000 inhabitants)
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Discharge date

Hospitalizations for HCV and HCV-related diseases in the last decade: data analysis of records of hospital discharge (SDO) at national level

Mennini FS, Sciatella P, Simonelli C, Marcellusi A, Kondili LA. EASL 2022 presentation (submitted manuscript)



Aggiornamento Trattamenti DAA
Ottobre 2022

Total
of Treated Patients

244,981

Number
of Treated Patients
by year

Number
of Treated Patients
by year

A

56.499

44.660
30.161 34066 36348
664 14.481
l lsim -8 =

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Years

20.000 —
18.000 —| Year of treatment

—@— 2015-2017
-8 2018-2019
~@- 2020-2022

16.000 —|
14.000 —
12.000 —|
10.000 —|
8.000 —|
6.000 —|
4.000 —
2.000 —|

18 23 28 33 37 43 48 53 58 63 68 73 78 83 88 93 98
Age

Aggiornamento Trattamenti DAA
22 Maggio2023
QAL

Trend cumulativo dei trattamenti avviati

N° TRATTAMENT| CUMULATI
250.000

200,000
150,000
100.000

50.000

MESE INIZIO TRATTAMENTO
251.111 «avviati» sono i trattamenti (solo pazienti eleggibili)
con almeno una scheda di dispensazione farmaco

Year of Achieving Elimination Targets (Extrapolated from 2020 Data)
Current WHO Target is 2030

Year of Achieving All Relative Goals for HCV > Year 2043

Year of Achieving HCV Elimination Targets (Extrapolated from 2020 Data)
Current WHO Target is 2030

2043
2040
2026
2035

2015 2020 2025 2030 2035 2040 2045 2050 2055

@0

Lancet Gastro Hep Blach, et al, 2016). CDA Foundation October 2022



* Il sommerso dell’infezione da HCV

Rimane un numero cospicuo
rappresentato una popolazione con una -
fibrosi F4 che non ha eliminato il virus :

. . . PO
per mancata diagnosi o linkage to care di 120.000 ';’érs@e

eta media 60 anni P

....... e un’altra popolazione con una fibrosi
FO-F3 potenzialmente asintomatica con
una eta media di 46 anni.

In Italia bisogna scoprire un cospicuo sommerso di circa 280.000 persone
asintomatiche, ignari dello stato dell’infezione da virus dell’epatite C

Kondili et al Epidemics 2021; Kondili et al New Microbiologica 2022



Screening HCV

Tipi di Prevenzione

Azioni

=

Screening degli
Asintomatici

g

Diagnosi di HCV
in Pazienti Sintomatici

Valutazione del rischio

Screening delle popolazioni chiave
Screening della popolazione generale

i

Diagnosi Precoce

Prevenire
le Complicanze

Campagne di sensibilizazione delle popolazioni chiave
e della popolazione generale

Aumentare la sensibilizzazione del personale sanitario
Screening/Diagnosi Infezione attiva da HCV

Presa in Cura/Terapia Antivirale

Misure Riduzione danno/Monitoraggio se necessario

Aumentare la sensibilizzazione del personale sanitario
Campagne di sensibilizazione delle popolazioni chiave
e della popolazione generale

Testing/Diagnosi Infezione attiva da HCV

Presa in Cura/Terapia Antivirale

Misure Riduzione danno/Monitoraggio se necessario

Terapia Antivirale
Monitoraggio
Gestione delle Complicanze
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Screening Universale

Screening nelle coorti di nascita 1948-77

Optimization of Hepatitis C Virus Screening Strategies by

Fh Cotortimah Screening nelle coorti di nascita 1958-77

Screening Graduato per coorti di nascita

GRADUATO 1 /

iniziare lo screening nelle coorti 1968-87 nel
2020 - identifica le popolazioni giovani piu a
rischio di trasmissione HCV

successivamente
espandere lo screening alle coorti di nascita
1948-67 nel 2023 - identifica anche le
popolazioni piu anziane

« Art. 25-sexies . Screening nazionale gratuito per I'eliminazione

del virus HCV

In via sperimentale, per gli anni 2020 e 2021, e
garantito uno screening gratuito, destinato :

« ainatineglianni dal 1969 al 1989;

 ai soggetti che sono seguiti dai servizi pubblici per
le tossicodipendenze (SerD);

« ai soggetti detenutiin carcere, al fine di prevenire,
eliminare ed eradicare il virus dell'epatite C (HCV).



20 JOURNAL OF

Global impact of a 1-year delay in HCV programming OO EASL | HEPATOLOGY
(relative to the status quo with no delay)

Treatment starts, 2020-2030

Incident HCV, 2020-2030 -

72.000 morti HCV correlate

Liver related deaths, 2020-2030

L—
Incident HCC, 2020-2030 I
-1,200,000 -800,000 -400,000 0 400,000 800,000
Number

In Italia un ritardo di solo 6 mesi di diagnosi e terapia,
porterebbe a 5 anni oltre 500 morti HCV correlate in Italia

Kondili LA, Marcellusi A, Ryder S, Craxi A. Will the COVID-19 pandemic affect HCV disease burden? Dig Liver Dis. 2020 Sep;52(9):947-949. doi: 10.1016/j.d1d.2020.05.040.



lento

Implementazione di uno screening efficiente versus uno sceening

Diagnosticati

Morti HCV correlate

Epatocarcinoma

NoO Screening Screening | No Screening Screening |No Screening _
Screenin Non rapido Screenin Non rapido Screenin Non Rapido
g efficiente P g efficiente P g efficiente
Total 48,489 88,930 102,593 [21,719 11,244 5,547 10,148 6,162 2,613
Vs N(.) ) 40,441 54,104 -10,475 -16,172 -3,986 -7,535
Screeinig
Rapido vs
Non 13,663 -5,696 -3,549
Efficiente

Andrea Marcellusi, Francesco Saverio Mennini, Massimo Andreoni, Loreta A. Kondili,
on behalf of PITER collaboration study group available in www.progettopiter.it submitted manuscript



http://www.progettopiter.it/

Lo screening in Italia non raggiunge ancora tutte le popolazioni chiave
La strada verso I'eliminazione e ancora lunga

BARRIERE

AZIONI

BCG 2020 Wining the race to eliminate hepatitis C.

UTILIZZATORI DI
SO3STANZE

*Lungo percorso di cura

*La cura concentrata
solo in ospedale

Carente Infrastruttura in
settings non ospedalieri

-Portare il test/ la cura piu’
vicini al paziente

-Decentralizzare/Integrare i
servizi
-Migliorare I’ informazione

-Promuovere la prevenzione

MIGRANTI ﬂ

*Stigma

*Acesso limitato
alle cure

le malattie infettive

(Tuberculosi, HIV, HBV,

HCV)

-Screening Integrato per

Carcerati {H"#i‘:

*Informazione Limitata

*Carente *Mancato senso di
infrastruttura protezione
medica/ non *Stigma »
medica

_d

-Aumentare lo screening
e le misure preventive

=Screening
sistematico all’entrata
in carcere

-Interventi Online elo di
persona

-Programma di
transizione per il
linkage to care dopo
lo sconto di pena

« Per aumentare la
conoscenza

+ Promuoverere misure
per la riduzione del
rischio

https://web-assets.bcg.com/93/66/18060f3d45de834d7c62a8121454/winning-the-race-to-eliminate-hepatitis-c.pdf

Lm
' SEX WORKERS, SENZATETTO

*Non sono in contatto
con alcun modello di cura

- Un approccio basato sul
rischio per uno screening
accessible



CONCLUSIONI

* Linvestimento di 71,5 milioni riguarda solo la prima parte
dello screening graduato raccomandato

* Lo screening e la terapia delle popolazioni chiave deve rimanere
il focus per raggiungere I'obbiettivo di eliminazione
dell’infezione da HCV

« Bisogna garantire I'efficienza del sistema per lo screening di
tutta la coorte di nascita 1948-1988, ai fini dell’'eliminazione di
HCV.

* Lo screening e solo il punto di partenza; all’efficienza degli
screening deve corrispondere un rapido linkage to care e
avviamento dei pazienti ai trattamenti.

Indispensabile

* Aumentare la sensibilizazzione la
formazione e I'informazione dei
medici e personale sanitario.

* Aumentare la sensibilizzazione e
I'aderenza allo screening della
popolazione generale e delle
popolazioni chiave.

* Preparare e distribuire materiale
informativo attraverso sistemi
convenzionali riconosciuti
(Patients decison aids).

Kondili LA, Aghemo A, Andreoni A et al Digestive and Liver Disease 2021 Consensus Paper

Kondili LA, Craxi A, Aghemo A. Liver International 2021

COMUNICAZIONE

Utile ed efficiente

Limplementazione di strategie
che abbinano lo screeninge la
vaccinazione di SARS CoV-2
con loscreening per
I'infezione da HCV.

O O
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