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Il 2017 è stato un anno segnato da alcuni momenti cruciali per il contrasto all’epatite C in Italia: il 
ventaglio terapeutico del clinico si è arricchito di tre nuovi farmaci antivirali ad azione diretta (DAAs) 
(Zepatier®, Epclusa®, Maviret®) e l’ente regolatore (AIFA) ha esteso i criteri di rimborsabilità dei 
trattamenti, rendendo di fatto le cure accessibili a tutti i pazienti (Determina AIFA n. 500/2017 
pubblicata nella GU n. 75 del 30/03/2017), superando di fatto il precedente cosiddetto approccio step-
wise che dava priorità alla cura dei casi più severi (EASL 2017)1. 

Nel 2017, e per tutto il 2018, è stata confermata la disponibilità del fondo per i farmaci innovativi 
prevista dalla Legge finanziaria 2016 (comma 400, Lg. N 232/2016), nella sua quasi totalità assorbito 
dai DAAs, e l’attivazione di nuovi meccanismi negoziali volti a calmierare gradualmente il costo medio 
per caso trattato a carico del pagatore (SSN). Vediamo, quindi, come si è attivata la Regione Campania 
al fine di allineare gli obiettivi di sanità pubblica e l’elevata domanda di cura, dovuta all’elevata 
prevalenza della condizione, con la sostenibilità economica di medio periodo. 

I lavori scientifici condotti negli ultimi anni2,3 hanno messo in luce l’elevata prevalenza delle infezioni 
da HCV in Campania e permesso di conoscere non solo l’entità del fenomeno ma anche di dare una 
base scientifica alla programmazione regionale. L’80% dei soggetti con infezione da HCV può 
presentare comorbilità quali diabete, ipertensione, dismetabolismo lipidico, danno renale e malattie 
ematologiche. Il beneficio clinico globale dell’eradicazione dell’HCV, anche nella popolazione over 65 
(che nella sola popolazione trattata in Campania rappresenta oltre il >60% dei casi), è stato 
recentemente dimostrato anche in termini farmacoeconomici, lasciando pochi dubbi al decisore 
regionale sull’opportunità di concertare la risposta dei vari attori del sistema4-6. 

Passando alla disanima dei principali risultati per l’anno 2017, a fine dicembre7 i trattamenti attivati in 
Italia erano 108.887, di cui 13.721 nella Regione Campania (13,2% dei trattamenti vs il 9,6% della 
popolazione residente italiana). 

L’analisi dei registri campani mostra per il 2017 tassi di Sustained Virological Response (SVR) in linea 
con gli studi registrativi, che si confermano particolarmente elevati (>al 95%) con i trattamenti di 
nuova generazione. La popolazione sottoposta a ritrattamento nei primi 11 mesi del 2017 ha 
riguardato 151 casi (3,5% dei pazienti trattati, con una SVR media per la Campania nel 2017 pari a 
96,52%) ed era costituita prevalentemente da pazienti non responder a regimi terapeutici di prima 
generazione.  
 
Cosa è avvenuto agli arruolamenti in Campania all’indomani dell’apertura dei criteri da parte 
di AIFA? 
 
Nel periodo marzo-novembre 2017, in Campania si è osservato un rapido accesso alle cure da parte di 
pazienti con criteri 7 e 8, con riduzione delle percentuali di trattamento per i pazienti con criteri 4 e 1: 
quest’ultimo criterio, in particolare, passava dal 90% dei trattamenti del 2015 al 20% dei trattamenti 
nel secondo semestre 2017 (Figura 1). 
 



 
Criteri AIFA 

Criteri AIFA 
Percentuale 
trattamenti 
avviati 

1 20 

2 0 

3A 1 

3B 0 

4 16 

6 0 

7 26 

8 36 

9 0 

10 1 

Totale 100 
 

 
Figura 1 - Distribuzione dei trattamenti avviati per criterio AIFA all’indomani dell’apertura dei criteri e del successivo 
aggiornamento del PDTA (post BURC n. 45 del 5.6.2017, rimborsabilità esclusa). 

 
Dove siamo oggi? 
 
I ‘mosaici’ della reportistica settimanale di AIFA lo confermano7: si vanno esaurendo i criteri 1 e 4 e si 
stanno trattando a buon ritmo i restanti criteri. La risposta da parte dei clinici è stata tempestiva, ma 
questo non basta a raggiungere tutti i pazienti, in particolare coloro che non sanno di essere infetti (il 
cosiddetto ‘sommerso’) e quindi il ruolo delle istituzioni rimane chiave. Ad oggi, l’unico modello 
concettuale sulla base del quale giudicare l’efficacia del sistema di governance del contrasto all’epatite 
C è offerto dal piano di eliminazione proposto dall’Organizzazione Mondiale della Sanità8, che definisce 
come target clinicamente fondati e irrinunciabili: 
 

 la riduzione del 90% dei contagi; 
 il 90 % di tasso di diagnosticati; 
 l’avvio di almeno l’80% dei casi prevalenti a trattamento; 
 la riduzione del 65% delle morti correlate all’epatite quale esito di salute. 
 

Alcuni elementi della governance campana, in parte già inclusi nel Decreto regionale n. 20 del 
24.02.20159 e esplicitati nel recente ‘Piano di eradicazione dell’Hcv’ (Decreto regionale n. 65 del 
13/12/2017)10, hanno reso possibile l’allineamento del sistema sanitario regionale agli obiettivi di 
sanità pubblica. 
Gli elementi chiave sono i seguenti: 
 

 Collaborazione inter-istituzionale e centralità della Commissione clinica: il Servizio della 
Politica del Farmaco e Dispositivi della Direzione Generale della Tutela della Salute e 
Coordinamento del SSR ha conferito un chiaro mandato ad un Gruppo di lavoro ristretto (cfr. 
Commissione clinica) rappresentato da clinici afferenti ai maggiori centri di epatologia della 
Regione Campania; 
 Assenza di barriere organizzative: i centri autorizzati in rete alla diagnosi e al trattamento 
(Centri prescrittori) sono 25 sin dal Decreto n. 20 del 2015, ciò ha consentito al paziente di essere 
indirizzato all’occorrenza verso centri a maggiore specializzazione e all’innovazione farmaceutica 
di arrivare in maniera capillare sul territorio senza arrecare disagio al paziente; 
 Sostegno all’innovazione farmaceutica: Il gruppo di lavoro ristretto si è tempestivamente 
riunito a seguito dell’ammissione a rimborsabilità da parte di AIFA di ogni nuovo DAA, al fine di 
aggiornare il PDTA e di favorire il procurement del farmaco da parte del soggetto aggregatore 
(So.re.sa.), garantendo un sistema concorrenziale; 
 Pianificazione dei trattamenti e monitoraggio delle assegnazioni: il tavolo tecnico ha 
richiesto periodicamente alle Direzioni generali la stima del fabbisogno di trattamenti previsti 



presso il Centro prescrittore e restituito agli stessi il monitoraggio dei trattamenti residui tramite 
la Piattaforma Saniarp; 
 Coinvolgimento dell’associazione dei pazienti EpaC, che ha implementato iniziative di 
sensibilizzazione della popolazione; 
 Coinvolgimento della Medicina di base, tramite la creazione di una piattaforma on-line che 
consentirà al medico di effettuare il primo referral del paziente con nuova diagnosi di epatite C o 
con diagnosi già nota. 
 

Quanto costa la lotta all’epatite C alla Regione Campania? 
 
Il dibattito sul costo delle terapie per l’epatite C è stato particolarmente florido nel corso del 2017 e 
non privo di disinformazione. Ivan Gardini (lettera del Presidente EpaC a Quotidiano Sanità11) lo ha 
recentemente definito un ‘capolavoro di negoziazione’. 

Il costo finale dei trattamenti antiepatite in Italia, iniziato nel 2015, ha visto l’avvio di una stagione di 
nuove negoziazioni nel 2017, a cominciare da quella di elbasvir/grazoprevir, il DAA di ultima 
generazione collocatosi sul mercato con un meccanismo di rimborso chiaro e trasparente. 

Nonostante i costi finali dei farmaci di questa classe siano ‘secretati’ per motivi di tutela della 
concorrenza sui mercati esteri, all’indomani dall’apertura dei criteri AIFA essi oscillavano intorno agli 
8000 euro a trattamento completo, indipendentemente dalla durata. C’è di più: AIFA ha condotto le 
successive negoziazioni (sofosbuvir/velpatasvir e glecaprevir/pibrentasvir), tenendo ben chiaro 
l’obiettivo di eradicazione dell’epatite e il rischio finanziario a cui poteva esporsi il pagatore pubblico 
(SSN) qualora i casi di infezione fossero di molto superiori alle stime effettuate: ha determinato che 
all’aumentare dei trattamenti attivati, indipendentemente dal farmaco utilizzato, il prezzo del 
trattamento debba allinearsi a quello più basso pagato dal SSN. 

Nel corso dei primi mesi del 2018, grazie al monitoraggio da parte di AIFA dell’assorbimento del fondo 
per i farmaci innovativi per il 201712, è possibile effettuare le prime valutazioni sulla capienza del 
fondo. Osservando i dati della tracciabilità dei farmaci DAA e dei payback deliberati, chiunque può 
apprezzare il buon funzionamento dei ‘salvagenti’ finanziari disposti da AIFA: all’aumentare dei 
trattamenti avviati, e quindi della spesa tracciata per i farmaci, aumenta significativamente anche il 
payback. Il costo medio finale sarà dato dalla spesa al netto dei payback (la differenza fra le barre 
‘Spesa’-‘Payback’, raffigurata nel grafico della figura 2) diviso il numero di trattamenti avviati nel 2017, 
un rapporto prevedibilmente molto favorevole all’aumentare dei trattamenti avviati e del payback. 

Come si può osservare nel grafico, ad ottobre 2017 la differenza fra spesa tracciata e payback è 
fortemente diminuita a livello Italia ed è quasi appianata per la Regione Campania (barre azzurre), 
dove si registrava nel periodo gennaio-ottobre 2017 una spesa pari a € 130.360.882 e un payback di € 
125.278.65412. 
 
 
 
 



 
Figura 2 - Le barre mostrano il dato pubblicato periodicamente da AIFA relativo al monitoraggio della spesa farmaceutica, 
Tabella 9: Spesa tracciata per i farmaci coperti dai fondi per gli innovativi non oncologici. I monitoraggi sono disponibili al 
link indicato nella ref. 12. 

 
Conclusioni 
 
In conclusione, gli accordi negoziali consentono al clinico di operare con la massima appropriatezza 
terapeutica, scegliendo il farmaco più appropriato per il paziente in base alle comorbilità, 
minimizzando il rischio di interazioni farmacologiche e di fallimento terapeutico. 

Con la possibilità di guarire e controllare l’infezione dell’epatite C, continuiamo a vivere un momento 
storico per la sanità pubblica italiana e le Regioni hanno avuto un ruolo fondamentale nel cavalcare 
quest’ondata di occasioni propizie (disponibilità di risorse economiche e di trattamenti salvavita). 

In Campania si è svolto un lavoro molto proficuo al fine di fronteggiare questa pandemia; clinici e 
decisori si sono attivati sin dal 2015 creando una rete capillare e promuovendo il trattamento 
tempestivo dei pazienti affetti da HCV. 

La condivisione dell’obiettivo di sanità pubblica e la comprensione del beneficio clinico, nonché della 
tenuta del sistema finanziario a supporto dei clinici, hanno fatto sì che si accelerasse l’arruolamento 
dei pazienti. Alla luce di quanto sopra riportato, il rinnovo dei fondi per i farmaci innovativi non 
oncologici per il 2018 offre continuità alla strategia regionale di eradicazione dell’HCV, tenendo conto 
della sostenibilità del sistema. 
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Link ai monitoraggi della spesa per il periodo gennaio-ottobre inclusi nel grafico 
http://www.aifa.gov.it/sites/default/files/Monitoraggio_spesa_Gennaio-marzo2017.pdf 
http://www.aifa.gov.it/sites/default/files/Estratto_Monitoraggio_della_Spesa_gen-apr-2017.pdf 
http://www.aifa.gov.it/sites/default/files/Estratto_Monitoraggio_della_Spesa_gen-mag-2017.pdf 
http://www.aifa.gov.it/content/monitoraggio-della-spesa-farmaceutica-nazionale-e-regionale-gennaio-giugno-2017-
20102017 
http://www.aifa.gov.it/sites/default/files/Estratto_Monitoraggio_della_Spesa_gen-lug-2017.pdf 
http://www.aifa.gov.it/sites/default/files/Estratto_Monitoraggio_della_Spesa_gen-ago-2017_0.pdf 
http://www.aifa.gov.it/sites/default/files/Monitoraggio_Spesa_gennaio-settembre_2017.pdf 
http://www.aifa.gov.it/sites/default/files/Monitoraggio_Spesa_gennaio-ottobre-2017.pdf 
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