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MALATTIE EPATICHE. Focus
della Cattolica su epidemiologia e costi

Focus della Cattolica sulle malattie epatiche: emergenza epidemiologica ed economica

Fegato, strategie alla prova

Servono piu sorveglianza e un ricorso mirato alle ultime terapie

e malaftie del fegato: un’emer-
genza ¢ wna priorith italiana,
che si pud gestire attraverso le

nuove fecnologie e un piano sanitario
mirato. Questo & quanto emerso dal
primo Workshop nazionale di econo-
mia ¢ farmaci m epatologia (Wefe
-2011), svolto a Roma il 27 e 28 aprile
presso il Policlinico Gemelli-Universita
Cattolica del Sacro Cuore di Roma.

Wef-e nasce da un’idea innovativa
con il duplice scopo di analizzare per 1a
prima volta, in una prospettiva mnltidi-
sciplinare e mltistakeholder, ttte le
implicazioni cliniche, economiche, or-
ganizzative (per il Ssn), sociali ed eti-
che delle malattie del fegato nel nostro
Paese, e di condividere con il-mondo
scientifico e quello dei decisori le linee
di indirizzo per consegpire un uso otti-
male delle risorse disponibili in un con-
testo caratterizzato da elevata dinamici-
ta e che vede Iaffacciarsi di numerose
innovazioni farmacologiche. 1l modello
di lavoro segue il core model dell’Eu-
netHita (Buropean network on Health
technology assessment) e analizza mifi
gli aspetti Jegati alle tecnologie in Sani-
ti Per la sna rilevanza e implicazioni,
Yevento & stato patrocinato da varie
Societd scientifiche, tra cui I’ Associa-
zione italiana studio del fegato (Aisf),
T’ Associazione pazienti onlus Epac, 1a
Societi italiana di farmacologia (Sif), la
Societh italiana di farmacia ospedaliera
(Sifo), 1a Societh italiana di Health tech-
nology assessment (SiHta), 1a Societh
italiana di malattie infettive e tropicali
(Simit).

Epidemiologia. Nel quantificare
Iimpatto delle malattie epatiche sulla
societd e sul Ssn appare evidente la
nlevanza di tali patologie in termini sia
numerici sia epidemiologici. Raffaele
Brimo, segretario Aisf, ha presentato
in antepritna il «Libro Bianco Aisf
2011: proposta per un piano nazionale
per il controllo delle malattie epatiches,
una deftagliata analisi dell’impatto epi-
demiologico-clinico e dei costi legati
alle epatopatie nel nostro Paese. Bruno
ha sotiolineato come «le motivaziom
che hanno indotto I Aisf alla produzio-

ne di questo documento sono che
FOms il 19 maggio 2010 ha riconosciu-
to per la prima volta I'epatite virale
come un problema sanitario di impatio
globale e ha approvato 1a prima risolu-
zione sull’epatite, al fine di creare un
forte sistema di collahorazione tra gli
Stati nella lotta a questa priorith sanita-
ria ¢ che il technical report “Hepatitis B
and C in the Eu neighbourhood: preva-
lence, burden of disease and screening
policies september 2010” Hporta che
T'Ttalia & il Paese europeo con il mag-
gior numero di soggetti Hev positivi
(figura 1) e detiene il tiste primato di
mortalitd in Buropa per timore primiti-
vo del fegaio (Hee)w». T dati fomiscono
in dettaglio 1a differente localizzazione
geografica tra le Regioni italiane, indi-
cando una prevalenza maggiore nelle
aree meridionali e insulari rispetto a
qguelle del Centro e ded Nord. Dati Istat
riferiti al contesto nazionale indicano
pilt di 11mila decessi/anno a cavsa di
cirrosi o tumore del fegato.
Tecnologie, Obiettivo del Wefe &
quello di mettere a disposizione una
sintesi delle piti recenti evidenze dispo-
nibili nel panorama scientifico per forni-
Te 2i decisori e ai clinici a livello sia
nazionale sia regionale, supporto alle
loro decisioni fomnendo una «valutazio-
ne multidisciplinare e multistakeholder
delle tecnologie» oggi disponibili per
affrontare questo fenomeno cosi ampio
¢ impattante per i cittadini ¢ per il siste-
ma nel suo complesso. Bruno ha sotto-
posto al Wef per condivisione Ia posi-
zione Aisf per giungere a un’oftimale
definizione degli «standard of care» dej
servizi che st occupano delle malattie
epatiche al fine di formulare mna strate-
gia narionale omogenea per affrontar
¢ prevenire lo sviluppo delle tre princi-
pali cause di epatopatia. Lo strumento
dello screening costituisce infaiti 1a mi-
gliore attivith pér identificare 1 pazient]
affeti da malattie da Hcv. Infatti, 1a
diagnosi precoce a seguito di un test di
screening delle epatiti croniche si confi-
gurd come wn efficace stramento per un
fempestivo traftamento delle infezioni

fimzionale all’aresto della progressio-
ne delle malattie epatiche.

_ Aspetti economici, ]} modello deci-
sionale costo-cfficacia, elaborato da
Matteo Ruggeri ¢ Americo Cicchetfi,
docenti di Fconomia sanitaria alla Cat-
tolica, ha stimato come, a fronte di un
costo annuo di 200 milioni di euro ne-
cessari a individuare e traftare Ia popola-
zione italiana a rischio di 554mila indi-
vidui, si potrebbero evitare circa 68mi-
la casi di cirrosi, 4.100 casi di epatocar-
cinoma. La vita dei soggeti positivi
agli screening, inolire, si alhingherebbe
di circa 1,5 anni, Tale risultato diviene
significativo se si considera che il costoy
anno di un malato di cirrosi © epatocar-
mnomaedmucalﬁOOem‘o,percm
Pinvestimento sarebbe “solo” di 47 mi-
lioni di ewro (tabella 1).

1l modellé evidenzia chiaramente
che 1a possibilitd di avviare wno scree-
ning per le epatiti sarebbe di gran lunga
I'opzione migliore sotto il profilo del
costo-efficacia. 11 profilo costo-effica-
cia migliorerebbe ulteriormente consi-
derando le miove terapie in amivo che,
§i stima, incrementeranno di circa tre
volte quanto il Ssn spende oggi per
frattare le patologie derivanti dalle epati-
1i raggiungendo 1 miliardo di euro nel-
Parco di pochi anni. Andrea Messori,
vice-presidente Sifo e membro de] Co-
mitato prezzi e rimborso Aifa, ha mes-
so in evidenza come oggi pill che mai,
la sfida che le innovazioni pongono al
Ssn & quella di valutare se la spesa da
sostenere & proporzionata alla salute
prodotia: sia lo screening che le terapie
per Pepatite C dimostrano un rapporto
favorevole, Invece altri settori che pure
generano una spesa rilevante (come i
dispositivi medici ospedalieri e soprat-
tutto quelli di avangpardia) sono tittora
una sorta di buco nero, nel senso che
siamo certi che le innovazioni in taki
settori costano molto ma non sapplamo
quanta salite generino.

Pazienti. La richiesta dell’ Associa-
zione pazienti Epac illustrata dal presi-
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dente Ivan Gardini & di onorare gli
impegni presi con }’adesione alla risolu-
zione dell’Oms e inserire le malattie
del fegato tra le priorita del Piano samita-
1io nazionale, garantendo un processo
di screening, 1’accesso alle nuove cure
e la creazione di un tavolo di Javoro
multidisciplinare presso il ministero del-
la Salute finalizzato alla predisposizio-
ne di un piano di intervento urgente di
informazione, prevenzione sulle epatiti
virali, Gardini ha posto I’accento sulla
necessitd di garantire al medico piena
autonomia decisionale evitandoghi pres-
sioni di natura economica che compor-
terebbero una inevitabile “selezione del
paziente da trattare”, piuttosto che sele-
Zionare e prescrivere 1a cometta terapia
per una piena puarigione. Infine ha sot-
tolineatd Ja disparita di accesso alle tera-
pie di alcune categorie di pazienti
“difficili da trattare”, ovvero pazienti
CON Cirrosi, cirrosi scompensate, coinfet-
i, trapiantati e altri. Questi pazienti han-
no la necessith di provare subito i nuovi
farmaci, mentre gli attoali protocolli i
penalizzano fortemente.

Infezioni da Hbv e Hev e impatti
sul Ssn. Per quanto rignarda I'epatite
cronica da Hbv, Massimo Puoti; prima-
rio di malattie infettive all’ Ao Niguarda
Ca’ Granda di Milano ¢ Giovanni Bat-
tista Gaeta, ordinario di Malattie infet-
tive alla seconda Universith di Napoli,
hanno analizzafto il rischio di evoluzio-
ne a cirrosi o epatocarcinoma. La preva-
lenza dell’infezione cronica da Hbv ne-
gli ultimi 5 anni & ammentata e tn contri-
buto significativo ¢ dato dalla popola-
zione Imimigrata. Attualmente si stima
che in Ttatia ci siano circa 600mila pa-
zienti Hbv, extracommitari esclusi. I
frattamento dell’epatite B & ora altamen-
te-efficace grazie all’impiego di farma-
ci approvati con una bassa probabilith
di selezionare muianti resistenti, Un
programma di screening mirato a indivi-
duare precocemente 1 soggetti infetti e
il controllo della diffusione dell’infezio-
ne mediante vaccinazione sono stru-
menti potenzialmente in grado di indur-
re una pill rapida risoluzione defla ma-
lattia da Hbv rispetto a quanto accade
per I'epatite C.-Per quanto rignarda
Pepatite da virs C & analizzata nel
dettaglio 1a prevalenza dell'infezione
(3% nei soggetfi nati prima del 1950
con aumento progressivo con I'etd) e il
fatto che la malattia da Hev potrebbe
raddoppiare nel 2020, se non saranno
identificate e traitate tuite quellé forme
di epatite- silenti non diagnosticate e
non verra ridotio il reservoir dell’infe-
zione, con l'introduzione di un pro-
gramma di sorveglianza nazionale per i
pazienti a rischio. Questo permettera la
prevenzione dello sviluppo di cirrosi e
diminuird lo sviluppo di scompenso
epatico ed epatocarcinoma,

Sono statt anche analizzati costi, effi-
cacia e limiti della terapia antivirale
convenzionale e presentati 1 nuovi atte-

sissimi farmaci antivirali diretti di ouo-
va generazione (inibitori delle proteasi
come telaprevir & boceprevir) che rap-
presenteranno un breakihrough terapen-
tico per i pazienti non-responder. In
particolare, Carle Cammj, Antonio
Craxi, rispeftivamente professore asso-
ciato e ordinario di Gastroenterologia
all'Universith di Palermo ¢ Andrea
Messori ne hanno vahitato costi e limi-
ti, analizzandone I'impatto sul Ssn, sti-
mato in circa 600 milioni di ewro.

Plerlmgl Toniutte ha valitato an-
che i costi legati ai trapianti di fegato.
In Itahz, il costo di un trapianto, quans-
ficato comprendendo spese pre-chirur-
giche e farmaci Immunesoppressivi per
la durata di on anno di traftamento, &
stimato circa 150mila euro per caso,
per un costo totale imputabile al Ssn di
circa 1.661.850.000 euro annui. .

Alla notevole rilevanza ep1dem1610—
gica corrisponde, por, v déciso impat-
to economico delle malattie cpatlchc
sul Ssn. La fonte principale di dati &

ntata dalle Schede di dimissio-

ne ospedaliera (Sdo). Come riporta Raf-
faele Brunoe, nel 2008 ¢’& stato un tofa-
le di 2.294.673 giomi di degenza, con
mna degenza media di 8,6 giorni. Parti-
colare rignardo & stato dedicato alla vo-
ce costi indiretti quali le assenze lavora-
tive. A oggi, infatti, si stimano 90 gior-
nate di assenze lavorative per quanto
concerne 1 casi acuti e 180 per i cronici.
Inoltre, perdita o riduzione della produt-
tivita spesso non riguardano solo il sog-
getto affetto dalla patologia ma anche i
caregiver, ovvero le persone che se ne
prendono cura. Considerando le eviden-
ze generate, 1 responsabili scientifici
concladono pertanto che la novitd di
tale meefing & stata quella di analizzare
da un punto di vista farmaco-economi-
c0 1 costi presenti e futuri degli oltre 7
milioni di epatopatici presenti in Italia
con particolare riguardo all’impatto che
i farmaci anti-Hev di nuova generazio-
ne avranno sul nostro Ssn. La loro effi-
cacia ¢ le decine di mighiaia di pazienti
che ne potrebbero beneficiare infatti
rendono cruciale un’attenta analisi eco-
nomica preliminare che non poird non
tenere conto che una terapia antivirale
efficace & I"unica arma per prevenire lo
sviluppo del tumore del fegato. Le ma-
lattie del fegato sono i primo tema
affrontato dal primo Workshop di eco-
nonta e farmaci, Wef, che mira a diven-
tare un tavolo di lavoro multidisciplina-
re e nazionale sulla vahitazione delle
tecnologie in Sanit, a disposizione dei
decisori del sisterna sanitario.

Americo Cicchetti

Professore ordinatio

di Economia aziendale

Antonio Gasbarrini

Professore ordinario

di Gastroenterologia

Universitg Cattolica del Sacro Cuore

O RIPRODUZIONE RISERVATA
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o |7 Secreening + trattamento | Trattamento cirrosifHec
Costi/fanno € 202.571.335,20 €156.295.278,73
Casi cirrosi 41,921,90 110.565,22
Casi Hee - 1.528,78 5.626,41
Trapianti 961,76 3.032,01
Morti annue 1.388,42 5.124,75




