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EDITORIALE

Le sfide dei prossimi anni: cure per tutti e
salvare i pazienti a rischio

Di Ivan Gardini

E’ un paradosso. Nonostante siano in arrivo nuovi i Il secondo problema é rappresentato dai pazienti
farmaci antivirali in grado di aumentare i tassi di a rischio.
guarigione dei malati di epatite C, ci attendono momenti i Parliamo di tutti coloro che hanno cirrosi avanzate,
difficili. i co-infetti, trapiantati di fegato, e gruppi di pazienti sui
Il primo, grande problema, é rappresentato dai costi quali non é possibile utilizzare i nuovi farmaci perché
dei nuovi farmaci. i attualmente sono esclusi dalle indicazioni terapeutiche.
Una triplice terapia potrebbe costare tra i 25 e i 35.000 Queste persone corrono rischi molto elevati di non
Euro a paziente. Se moltiplichiamo per migliaia di i farcela e solo pochi di essi potranno ricevere un
pazienti potenzialmente eleggibili al trattamento si | trapianto di fegato per continuare a vivere e sperare.
raggiungono cifre stratosferiche, centinaia di milioni di Si stimano oltre 200.000 cirrosi da HCV.
Euro che lo stato dovrebbe stanziare per la cura dei i Un esercito di pazienti e famiglie che aspettano con
malati di epatite C. ansia una cura per bloccare la malattia.
Questo fatto incute timore. La classe medica e tuttiide- | Il nostro impegno, peraltro gia avviato da molti mesi, &
cision makers della salute a livello nazionale e regionale i quello di sensibilizzare le aziende farmaceutiche a
stanno iniziando a porsi il problema. Dopo anni di svolgere sperimentazioni cliniche di fase II/Ill anche su
trascuratezza nei confronti delle epatiti e note i questi gruppi di pazienti. Non solo: siamo in continuo
complicanze, ora i nodi vengono al pettine. contatto con gli Enti regolatori (es. EMA) per far capire
Nei fatti, si sta materializzando uno scenario inquietante: i quanto sia difficile la situazione per molti malati sui quali
in mancanza di risorse economiche, la soluzione | bisogna concentrare sforzi congiunti.
sarebbe quella di “selezionare” i pazienti da curare.
In altre parole, a qualche paziente sara offerta la | Bisogna guadagnare tempo per salvare quante piu
terapia, ad altri sara detto che “possono aspettare”. vite possibile, e per noi sta diventando la mission
i principale. Non & semplice, ci si scontra con meccanismi
Da un punto di vista clinico, esiste una razionale, ma i consolidati, paure e interessi economici straordinaria-
d’altra parte silede il diritto fondamentale alla salute, il mente elevati. Ma qualche risultato sta iniziando ad
diritto ad essere curati in presenza di terapie efficaci. | arrivare, qualcuno ha iniziato ad ascoltarci.

E a noi non sta affatto bene. Siamo in contatto costante
con numerosi opinion leaders, Istituzioni sanitarie e

facciamo parte di numerosi tavoli di lavoro per dire la Come ogni anno, rinnovo il mio

nostra, dare voce ai bisogni reali del malato. personale appello.
Il peso della crisi non puo essere pagato dai malati e non Chiedo di fare ogni sforzo possibile per
: continuare a sostenerci.

pud aver luogo nessuna discriminazione solo perché
siamo cosi numerosi. | soldi devono essere trovati, per : _ . )
curare tutti coloro che sono motivati a raggiungere Rinnova il tuo sostegno per il 2012!

qguesto obiettivo e che sono eleggibili al trattamento. Solo con il sostegno di tutti potremo continuare
Al netto della discrezionalita del medico, s’intende. 5 a lavorare per tutelare ed informare i malati
Ma se la discrezionalita ha come base la ristrettezza e le loro famiglie.

economica a quel punto non si tratta piu di una PPN TN ey I PN (1o e e
valutazione strettamente clinica. Stando cosi le cose, il bisogno di essere presenti, attenti e vigili.
paziente potrebbe sentirsi legittimato a cercare un cen-
tro specializzato che ha le risorse economiche per offrire
le nuove terapie, magari nelle regioni piu “virtuose”
come si dice in questi tempi di vacche magre. : Auguro ai nostri lettori tanta salute, buone feste e un
Vere migrazioni, per una caccia al tesoro dai risvolti i felice anno nuovo!
a dir poco imbarazzanti. Questo va evitato, per il bene 5

di tutti.

Ivan Gardini
Presidente EpaC onlus
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Alleanza contro I’Epatite
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E’ nata Alleanza Contro I'Epatite

Medici e pazienti uniti nel combattere I'epatite
Dalla volonta di EpaC Onlus, FIRE Onlus con il supporto scientifico di AISF.

Per la prima volta Medici e Pazienti insieme, per sensibilizzare le Istituzioni e 'opinione pubblica sulla
necessita di ridurre il peso delle epatiti e relative complicanze nel nostro paese.

Il 24 novembre 2011 in Senato a Roma,
¢ stato presentato I'accordo tra il
Prof. Antonio Gasbarrini,Presidente FIRE
Onlus (Fondazione Italiana per la Ricerca
in Epatologia), e Ivan Gardini, Presidente
EpaC Onlus (Associazione di pazienti),
alla presenza del Sen. Antonio Tomassini,
Presidente XII Commissione Igiene e
Sanita del Senato, e di altri illustri
esponenti del mondo della Salute.
Le due Onlus FIRE ed EpaC sono
espressione sono espressione diretta
della comunita scientifica e dei pazienti.
Considerato il momento storico particolarmente impor-
tante per migliaia di pazienti con I'epatite, le due onlus
hanno deciso di realizzare un Manifesto, dando vita ad
un’alleanza fondata su obiettivi comuni: sensibilizzare
opinione pubblica e Istituzioni sulla rilevanza e sulla
necessita di attenzione sulle epatiti e malattie del fegato.
“I dati epidemiologici italiani sulle epatiti e sulle conse-
guenti complicanze rendono necessari interventi mirati
a sostegno degli ammalati” afferma il Senatore Antonio
Tomassini. “La XIl Commissione Igiene e Sanita del
Senato e I’Associazione Parlamentare per la Tutela e la
Promozione del Diritto alla Prevenzione considerano
questa lotta un impegno che merita attenzione partico-
lare da parte delle Istituzioni, come dimostrato nell’au-
dizione di oggi. E quindi indispensabile attivarsi in varie
direzioni, dalla prevenzione alla ricerca al supporto alle
famiglie: la nascita di un sodalizio tra medici specialisti
e pazienti epatopatici costituisce il miglior avvio auspi-
cabile di un percorso al quale le Istituzioni plaudono con
grande interesse”.

Nel quantificare I'impatto delle malattie epatiche sul
Servizio Sanitario Nazionale appare evidente la rilevanza
sia in termini numerici che in termini epidemiologici delle
malattie del fegato. Globalmente le malattie di fegato in-
cidono per il 5% dei rimborsi spettanti alle Regioni per
I’'attivita ospedaliera per una remunerazione teorica
superiore al miliardo di Euro. Questo € quanto emerge
dal ‘Libro Bianco AISF 2011: Proposta per un piano na-
zionale per il controllo delle malattie epatiche’.
“Questi numeri fanno capire quanto siano onerosi per il
nostro SSN i ricoveri per malattie di fegato.” - sottolinea

Raffaele Bruno, Presidente dell’AISF
(Associazione Italiana Studio Fegato) -
“La gestione dei pazienti epatologici
€ caratterizzata da un’ampia variabilita
territoriale. Come dimostrato dalla ‘Ana-
lisi di variabilita delle prestazioni ospeda-
liere. Dati SDO 2008’, il tasso di
ospedalizzazione per 100.000 abitanti
varia da meno dello 0,5 del Piemonte al

\ — 3
3,2 della Campania con un’ulteriore diso-
mogeneita nelle diverse aggregazioni

a\|[TelavioRelelnii(o RN elelil(sl territoriali. Queste differenze riflettono,

oltre alla ovvia variabilita degli approcci
clinici, I'esistenza di contesti organizzativi molto diversi.”
Il Presidente FIRE Onlus, Prof. Antonio Gasbarrini,
Professore ordinario di Gastroenterologia all’Universita

Cattolica di Roma, sostiene: “Diventa fondamentale
aumentare la consapevolezza delle Istituzioni e dei
cittadini sul problema delle infezioni virali da virus B e C
nel nostro Paese. L'ltalia infatti ha il primato europeo
nell’infezione da virus C con oltre 1.5 milioni di persone
infette e tra le pit elevate mortalita europee per quanto
riguarda cirrosi epatica e tumore del fegato da epatite C

0 B. Tali infezioni virali inoltre sono la causa di oltre il
70% dei trapianti di fegato e combatterle porterebbe ad
un crollo dell’'uso di organi per tale patologia. La nostra
attenzione verso tali infezioni & ancor piu fondamentale
in questo periodo storico dove si possono rendere dispo-
nibili organi per altre indicazioni. Infine la disponibilita
di nuove terapie per I'epatite C che possono eliminare il
virus in oltre il 70% dei pazienti, rende cruciale I'innal-
zamento del livello di attenzione delle Istituzioni verso
questa terribile epidemia silenziosa che tanti morti ha e
sta determinando tra i nostri concittadini”.

PERIODICO QUADRIMESTRALE SULLEPATITE DELLASSOCIAZIONE EPAC ONLUS
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Il Presidente EpaC Onlus, Ivan Gardini, spiega “le nuove
terapie innovative per curare l'epatite C - oltre ad
aumentare i tassi di guarigione - eleveranno sensibil-
mente il costo della terapia. Si parla di cifre importanti
e, in presenza di mancanza di risorse, i medici potreb-
bero essere costretti verosimilmente a selezionare il pa-
ziente da curare. Far slittare e rimandare terapie, dal
nostro punto di vista, puo risultare in una lesione del
diritto alla salute. In un tale scenario non si pué neppure
escludere che la scarsita di fondi possa costituire la
base di costose e snervanti migrazioni dei pazienti in
cerca del medico in grado di prescrivere la terapia.
Una caccia al tesoro in piena regola che va evitata.

Il desiderio dell’Associazione € che siano stanziate le
risorse per curare tutti i pazienti eleggibili alle cure,
creando una parita di accesso al trattamento, al netto
della discrezionalita del medico, ovvero nel rispetto delle
scelte mediche operate dal professionista.

Per questa ragione, insieme a FIRE Onlus, abbiamo dato
via all’Alleanza contro I'Epatite, e a un Manifesto che,
basandosi sulla risoluzione OMS 63.18, richiede per
I'ltalia un piano d’azione urgente per ridurre il peso
sociale delle epatiti virali. Invitiamo tutti gli Italiani sen-
sibili a questo problema a sottoscrivere il Manifesto ACE
al sito www.alleanzacontroepatite.it”.

“I dati inerenti la diffusione delle infezioni virali da virus
B e C, il loro impatto in termini di costi sul Servizio Sani-
tario Nazionale, nonché sullo stato di salute e sulla qua-
lita di vita dei cittadini, rappresentano tutti elementi che
rendono improcrastinabile, su questo tema, una risposta
organica da parte delle istituzioni in termini di politiche
sociali e sanitarie. Consideriamo necessario che sia ri-
conosciuta a tali infezioni virali una specifica rilevanza
in termini di programmazione socio-sanitaria ai diversi
livelli: nazionali, regionali e locali. Evidenziamo come I'ul-
timo Piano Sanitario Nazionale 2011- 2013 non sembra
rispondere adeguatamente a quest’esigenza.

Questo, dal nostro punto di vista, il primo passo per ga-

Nella foto il presidente FIRE Onlus Prof. Antonio Gasbarrini
(a sinistra) ed il presidente EpaC Onlus Ivan Gardini (a destra):
medici e pazienti alleati contro I’'epatite.

rantire ai cittadini la presa in carico e I'accesso alle
prestazioni, che deve essere tempestivo, uniforme su
tutto il territorio nazionale e caratterizzato da un alto
tasso di innovazione”. Tiene a precisare Tonino Aceti,
Coordinatore Nazionale CnAMC - Cittadinanzattiva.
Anche il Dr. Giorgio Barbarini, responsabile dell'Unita
Semplice “Diagnosi e cura delle malattie infettive nei
soggetti tossicodipendenti” presso il Dipartimento di Ma-
lattie Infettive e Tropicali della Fondazione IRCCS San
Matteo di Pavia, e Componente del Comitato Scientifico
Nazionale di FeDerSerD (Federazione dei SerD italiani),
a nome di FeDerSerd sottoscrive il Manifesto di ACE.
Alla conferenza stampa € intervenuto nelle conclusioni
anche il Presidente della Commis-
sione parlamentare d’inchiesta
sull’efficacia del SSN, Senatore
Ignazio Marino: “Mi impegno a
trasformare i punti del Manifesto
contro le epatiti, promosso dall'Alle-
anza contro I’Epatite, in un disegno
di legge.

In Italia, ogni anno - ha ricordato il
senatore - muoiono 937 persone a causa dell’AIDS, ma
muoiono anche 20.000 persone a causa delle epatiti,
che registrano circa 3 milioni di infetti nel nostro Paese.
Nonostante cio - ha rilevato - manca un piano di
azione”.

Marino ha inoltre sottolineato I'importanza dei nuovi
farmaci, allo studio o in approvazione per il trattamento
delle epatiti virali: “In un mondo globalizzato come il
nostro - ha sottolineato - non é possibile che per un
farmaco innovativo, che funziona ed é stato approvato
dalle autorita competenti, si debba attendere anni per-
ché arrivi in Italia e, quindi, nei vari prontuari regionali.
Questa - ha concluso - é discriminazione: infatti, chi ha
i soldi per acquistare i nuovi farmaci puo, ad esempio,
acquistarli facilmente anche nella farmacia del Vaticano;
chi invece non ha i soldi deve attendere almeno 3 anni
per poterli avere, ma questo per molti malati & un tempo

AIUTACI!
N9

Firma il Manifesto di Alleanza al sito
www.alleanzacontroepatite.it
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IL MANIFESTO DI ALLEANZA CONTRO L'EPATITE

LE 10 RICHIESTE ALLA LUCE DELLA RISOLUZIONE OMS WHA 63.18 SULLE EPATITI VIRALI

Alleanza contro I’Epatite (ACE), costituita da FIRE Onlus - Fondazione Italiana per la Ricerca in Epatologia, con il supporto
scientifico di AISF - Associazione Italiana per lo Studio del Fegato, ed EpaC - Associazione di pazienti Onlus, sulla scorta
della risoluzione OMS WHA 63.18 del 21 maggio 2010 (1), propone come applicazione della risoluzione in Italia le seguenti
priorita:

1. La celebrazione istituzionale della Giornata Mondiale delle Epatiti, volta a sensibilizzare la popolazione sul peso
sociale ed economico delle epatiti in Italia e nel mondo.

2. La nomina di una “Consulta Permanente per I'Epatite” (gruppo ristretto che coinvolga esperti nazionali di epatiti virali
appartenenti a Istituzioni, Pazienti, Medici, Cittadini) con il compito di redigere un Piano Nazionale Triennale di attivita
sulle epatiti virali e di sorvegliare sul suo corretto svolgimento.

3. Ladozione urgente di uno specifico piano di azione sulla epatiti virali basato sulle raccomandazioni della Consulta: tra
essi, I'inserimento delle epatiti nei Piani Sanitari Nazionali di Prevenzione (accorpandole con il capitolo HIV, anche in
considerazione dell’elevato numero di co-infetti) e Piani Regionali di Prevenzione, con stanziamento di opportuno
budget basato sull’'epidemiologja (2) e sul’emergenza della patologia in Italia (3-5), definito dalla Consulta in accordo
con Ministero e Conferenza Stato-Regjoni.

4. La creazione di un Database Nazionale delle Epatiti Croniche a eziologia virale. Tale database avra la funzione di fornire
informazioni sui nuovi casi di pazienti diagnosticati, trattati e ritrattati ed altre preziose informazioni.

5. La creazione di un Network Nazionale Interregionale di Centri di Eccellenza per il trattamento delle epatiti virali, in
collaborazione con le associazioni di pazienti cui sia affidato il compito di valutare - tramite appositi strumenti di
monitoraggio - il peso delle epatiti sotto il profilo economico e sociale. In questo network sono inclusi centri di
eccellenza in grado di gestire le infezioni e i trattamenti nelle popolazioni migranti residenti sul territorio.

6. Normare uniformemente per tutto il territorio nazionale le attivita di sterilizzazione e riutilizzo dei dispositivi usati nei
luoghi di cura e di bellezza (manicure, pedicure, barbieri, parrucchieri, tattoo center, dentisti, ecc. con pene severe per
i contravventori).

7. Lapprovazione in tempi rapidi dei farmaci innovativi per tutti i pazienti con epatite cronica da HCV, potenzialmente
candidabili ad un trattamento antivirale; considerato poi I'elevatissimo humero di pazienti, porre particolare attenzione
alle “special population” - ovvero sottogruppi di pazienti ad alto rischio (cirrosi, in lista di attesa per il trapianto, trapiantati
di fegato, co-infetti, ecc.), che non possono aspettare, creando percorsi di “early access”. Inoltre, promuovere studi di
cost-efficacy sui trattamenti antivirali con i farmaci di nuova generazione affinché AIFA e le Regioni possano avere gli
strumenti necessari perla corretta analisi e valutazione dell'impatto dei nuovi farmaci sulla spesa farmaceutica e
ospedaliera nel suo complesso.

8. La creazione di un numero verde cui i cittadini e pazienti possono chiamare al pari del numero verde sull’AIDS.
Tale attivita pud essere affidata tramite convenzione ad associazioni con comprovata esperienza e con la struttura
adeguata, come gia realizzato da EpaC.

9. Prevedere, come parte delle attivita di prevenzione, I'elaborazione e realizzazione di:

* campagne informative mirate a sub target: medici di famiglia, pazienti, cittadini, operatori sanitari;
* attivita di “case finding” o screening mirato per gruppi a rischio o fasce di eta con il coinvolgimento dei medici di
famiglia ed altri operatori sanitari potenzialmente interessati.

10.Lo stanziamento di fondi destinati alla ricerca sulle epatiti finalizzati a studi di epidemiologia clinica nazionale e sulle
diverse realta geografiche che forniranno il reale quadro dell’epidemiologia nel nostro Paese, ma anche sulle cure
innovative e la loro cost-efficacy.

Bibliografia:

1. Risoluzione OMS EB126.R6 del 21 maggio 2010

2. Libro Bianco AISF 2011 - Proposta per un piano nazionale per il controllo delle malattie epatiche. Definizione ambiti e possibili interventi

3. ECDC Technical Report Hepatitis B and C in the EU neighborhood: prevalence, burden of disease and screening policies. September 2010

4. Primo Workshop di Economia e Farmaci in Epatologia (WEF-E 2011) - Dalle epatiti all’epatocarcinoma: epidemiologia e costi associati. Giugno 2011
5. Epatiti Summit 2010 - Un’emergenza sommersa: opinioni e strategie a confronto. Luglio 2010

PERIODICO QUADRIMESTRALE SULLEPATITE DELLASSOCIAZIONE EPAC ONLUS




Epac_13_omaggio EPAC NEWS 11/12/2011 11:37 Pagina 6

Giornata Mondiale dell’Epatite

Celebrazione Giornata Mondiale dell’Epatite:
Ministero della Salute, conferenza sulle epatiti

Roma, 29 Novembre. La Conferenza delle Epatiti € rivolta
ai Referenti nazionali e regionali delle Istituzioni, Societa,
Associazioni, Federazioni medico-scientifiche e dei
pazienti coinvolte nella prevenzione,e non solo, di queste
malattie. Levento, che rientra tra le iniziative proposte
dall’Organizzazione Mondiale della Sanita per la celebra-
zione della Giornata Mondiale delle Epatiti 2011, aveva
I’obiettivo di fare il punto sulle epatiti, sul loro profilo epi-
demiologico a livello nazionale e mondiale e, contempo-
raneamente, essere un momento di riflessione e
confronto tra diversi interlocutori sulle possibili strategie
da adottare per il futuro.

Alla presenza dei funzionari Ministeriali del Ministero della
Salute, Dott. Cicogna, Dott Oleari, Dott.Palumbo e
Dott.ssa M.G. Pompa, i relatori Prof. Craxi, Dott. Fagiuoli,
Prof. Bruno, hanno illustrato gli scenari attuali sulle epa-
titi, e 'impatto sociale ed economico che queste hanno
sulla popolazione e sul SSN. Ivan Gardini ha relazionato
sul progetto “Prevenzione Epatite”, finanziato dal CCM
evidenziando una buona struttura ricettiva dei centri spe-
cializzati, ma anche come l'accesso al trattamento sia
ancora limitato e I'informazione insufficiente.

Il Dr. Stefano Fagiuoli, che ha condotto lo studio COME
(cofinanziato dalla Associazione EPAC), afferma: “Per chi
come noi spende le sue giornate nel cercare di contri-
buire alla gestione delle problematiche cliniche di
pazienti epatopatici ed in particolare di quelli affetti da
epatopatie croniche HBV e HCV, é cruciale poter contare
sul riconoscimento istituzionale che le malattie del
fegato rientrino nelle priorita di allocazione delle risorse
in sanita. Il presupposto affinché cio avvenga non puo
non basarsi sull'inclusione di tali patologie nel PSN.
Detto cio, é certamente una piena responsabilita di noi
clinici dedicare in massimo sforzo per ottimizzare la ge-
stione di tali patologie complesse.

| dati dello studio COME (COsti delle Malattie Epatiche),
che stiamo attualmente elaborando, indicano chiara-
mente che i costi di gestione delle malattie epatiche (in
particolare quelle virali) si incrementano in modo espo-
nenziale con l'aggravarsi della patologia.

Diventa pertanto prioritaria un strategia volta all'identi-
ficazione precoce della malattia, per un precoce e
diffuso trattamento mirato a prevenirne l'evoluzione.

Si tratta di modificare I'ottica fin qui dominante, che
identifica I'assistenza sanitaria come una spesa: ritengo
sia gia giunto da tempo il momento di considerarla
invece un investimento in salute. Infine, il nostro studio
€ volto anche a dimostrare che in tutte le analisi relative
ai costi non deve essere considerato il solo costo diretto
delle cure, bensi va incluso tutto il complesso dei cosid-
detti costi indiretti (perdita di produttivita, di reddito, di
tempo e qualita della vita del paziente e dei congiunti
che lo assistono): solo con una ottica di lungo periodo
ed un‘attenta analisi globale dei costi e dell'outcome
si potra immaginare una soluzione adeguata al
problema delle malattie di fegato virus correlate.”
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Celebrazione Giornata Mondiale dell’Epatite:
Campidoglio, Rome Celebration

Nel pomeriggio, la
Rome Celebration ha
invece voluto essere
un incontro tra medici,
pazienti ed Istituzioni,
organizzata da ACE
ed il Comune di Roma,
alla presenza dell’Ono-
revole Marco Siclari, Vice Presidente della Commissione
Speciale per le Politiche Sanitarie del Comune di Roma,
in rappresentanza del Sindaco Gianni Alemanno e della
Governatrice Polverini. Lonorevole Siclari ha asserito:
“Oggi piti che mai per noi amministratori & fondamentale
tenere un filo diretto con i protagonisti del mondo della
salute, poiché I'obiettivo del medico é lo stesso dell’am-
ministratore: migliorare la qualita di vita e lo stato di
salute dei cittadini. E’ evidente come le ricerche dell’As-
sociazione EpaC permettano di indagare approfondita-
mente lo stato di salute dei cittadini e di evidenziare dove
la politica debba intervenire per migliorare il servizio e
ottimizzare la prevenzione. Inoltre, un dialogo costante
tra 'amministratore e il medico permette alla politica di
lavorare sui dati aggiornati e concreti di chi é a contatto
con i cittadini ogni giorno. Ben venga pertanto questa
iniziativa in cui si fa prevenzione e che facilita il dialogo
continuo tra le parti. Lodevole é I'impegno di chi ha
svolto questo progetto, completato anche dalla scelta di
approfondire il rapporto di collaborazione con chi ammi-
nistra.” Ad aprire I'incontro, dopo i saluti delle Istituzioni,
il Prof. Antonio Gasbarrini, Presidente FIRE Onlus, e lvan
Gardini hanno spiegato il significato della Giornata
mondiale dell’Epatite e hanno presentato ai partecipanti
I’Alleanza contro I'Epatite.

Ivan Gardini, Presidente EpaC Onlus, ha affermato:
“Con la risoluzione 63.18 sulle epatiti, 'OMS chiede agli

stati membri di ufficializzare e celebrare la giornata mon-
diale sull’epatite. E’ stata riconosciuta e premiata I'insi-
stenza di centinaia di associazioni sparse in tutto il
mondo che hanno chiesto a gran voce impegni chiari e
precisi per ridurre il peso economico e sociale di questa
temibile patologia. L'associazione EpaC onlus, che tutela
i malati di epatite virale italiani, plaude a questa prima
giornata organizzata dal Ministero della Salute in colla-
borazione con Societa scientifiche, Istituzioni e Associa-
zioni di pazienti. Nel nostro paese, I'epatite coinvolge 4-5
milioni di persone, contando pazienti e familiari. Stiamo
vivendo un momento importante e delicato per la cura
del malati di epatite virale: anno prossimo saranno com-
mercializzati nuovi farmaci innovativi per curare gran
parte dei pazienti. L'impatto economico sara particolar-
mente elevato, e potrebbe condizionare I'accesso alle
cure per molti ammalati. Per molti pazienti - quelli pit a
rischio - provare i nuovi farmaci & fondamentale: puo
fare la differenza tra vivere o morire. Parliamo di pazienti
con cirrosi avanzate, in lista per il trapianto, trapiantati
di fegato, coinfetti con HIV. Decine di migliaia di persone,
un vero esercito. | nuovi farmaci devono essere approvati
dall’Agenzia del Farmaco con urgenza. Non é tollerabile
che in altri paesi come America, Canada, Germania, In-
ghilterra, e anche Spagna i pazienti si possano gia cu-
rare con questi farmaci e in lItalia no. L'epatite puo
evolvere in cirrosi e cancro del fegato. Nonostante la crisi
mondiale, dobbiamo fare subito qualcosa per mettere
nelle migliori condizioni i medici di prescrivere le cure
pit appropriate e i pazienti di poter disporre delle terapie
migliori come diritto riconosciuto. E’ quindi arrivato il
momento di agire e dare spazio ad una patologia da
sempre trascurata. Serve con urgenza un piano sulle
epatiti virali, coordinato dalle Istituzioni, che includa
attivita sull’informazione, prevenzione, cura e ricerca.”

EpaC

*
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Aggiornamento 2011

Nei mesi scorsi, I'Agenzia Europea per i farmaci (EMA)
ha approvato I'introduzione in commercio di due inibitori
della Proteasi per il trattamento dell’epatite C cronica. Si
tratta di una nuova classe di farmaci, ad azione diretta
contro il virus. Inoltre qualche settimana fa, durante il
congresso piu importante sulle malattie del fegato del-
I’American Association for the Study of Liver Diseases
(AASLD), sono stati presentati studi interessanti sull’evo-
luzione di altri nuovi farmaci per I'epatite C.

Come di consuetudine chiediamo aiuto al Prof. Massimo
Puoti

Dott Puoti ci puo fare una sintesi di quanto é stato
presentato alla AASLD?

Da due anni a questa parte i congressi delle Associazioni
Americana (AASLD) ed Europea (EASL) di epatologia
sono diventati I'appuntamento per una speranza di cura
che riesce a travalicare le aspettative. Nell'ultimo con-
gresso AASLD svoltosi a San Francisco dal 4 al 8 novem-
bre 2011 i dati presentati hanno fatto diventare
realistica quella che fino ad ora é stata solo una spe-
ranza: la disponibilita di una cura farmacologica orale
senza interferone in grado di guarire tutti i pazienti con
epatite che siano neri, bianchi, con genotipo 1,2 o 3.
Il nucleotide a monodose giornaliera PSI 7977 ha col-
pito I'immaginazione della platea con due studi:
* uno studio su 40 pazienti in cui si & riusciti da ottenere
una guarigione in tutti i soggetti con infezione da geno-
tipo 2 0 3 che hanno assunto il farmaco insieme sia al-
I'interferone peghilato che alla ribavirina ma anche con
la sola ribavirina per 3 mesi.

* uno studio su pazienti con infezione da genotipo 1 in
cui impiegando una triplice terapia con PSI 7977, inter-
ferone peghilato e ribavirina si € ottenuta la guarigione
in pit del 90% dei pazienti trattati. Sulla base di questi
dati la Gilead Sciences ha offerto 11 miliardi di dollari
per acquisire la ditta produttrice del farmaco PSI-7977:
la Pharmasset che ha anche un altro nucleotide lo PSI-
938. Molto interessanti anche i dati osservati in 10 pa-
zienti Giapponesi senza alcuna risposta ad un

precedente trattamento con interferone peghilato e riba-
virina e che sono tutti guariti dopo trattamento con due

t

| nuovi farmaci in sperimentazione per
la cura dell’epatite C

Verso il 100% di guarigione nel 2015?

Dott. Massimo Puoti - Direttore S.C. Malattie Infettive - AO Ospedale Niguarda Ca Granda
Piazza dell'Ospedale Maggiore, 3 - Milano - tel. 02. 6444.2189

antivirali della Bristol Myers Squibb dal nome di
Asuprenavir (un inibitore della proteasi) e Daclatasvir
(un inibitore della polimerasi virale) per 12 settimane.
Si trattava di soggetti con infezione da genotipo 1b (piu
sensibile del genotipo 1a a questi farmaci) e con profilo
genetico correlato a buone probabilita di risposta al trat-
tamento con interferone peghilato e ribavirina, tuttavia
il dato & stato sicuramente clamoroso. Va ricordato che
in un analogo studio eseguito in pazienti occidentali con
genotipo sia 1b che l1a il tasso di guarigione era risultato
nettamente inferiore 40%. Tuttavia questi due studi
hanno “sdoganato” la terapia orale senza interferone
come possibilita terapeutica per il futuro. E’ probabile
che tale terapia si basera sull'impiego di analoghi
nucleotidici come lo PSI-7977 in combinazione con riba-
virina ed uno o due antivirali attivi su proteasi e/0
polimerasi. Brillanti anche i risultati della combinazione
di due antivirali ad azione diretta con interferone peghi-
lato e ribavirina esplorata in studi Boehringer e Vertex
con ottime percentuali di risposta.

Ma lo scalpore destato dai dati di Pharmaset é stato tale
da relegare in secondo piano i pur buoni risultati osser-
vati con gli inibitori della proteasi di seconda generazione
in combinazione con interferone peghilato e ribavirina.

Manca il confronto con la triplice terapia basata su
boceprevir e telaprevir ma il fatto che questi farmaci
siano pil potenti e con maggiore comodita di sommini-
strazione (una o due dosi al giorno) rende ragione sul
fatto che potrebbero in breve rimpiazzare boceprevir e
telapreuvir.

Molti studi hanno validato che la valutazione della nega-
tivizzazione della viremia HCV a 3 mesi dalla fine sia
sufficiente a definire la guarigione.

Questo fa si che gli studi di fase Ill con queste nuove
combinazioni di farmaci somministrati tutti per via orale
per 3 mesi diano in breve (6 mesi - 1 anno) dei risultati
significativi che potranno aiutarci a valutare se i pazienti
vanno risparmiati o meno da trattamenti innovativi ma
non perfetti e probabilmente poco tollerati in attesa delle
terapie che verranno.
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Farmaci in arrivo e in sperimentazione notiziario EpaC

VICTRELIS® (Boceprevir), e INCIVO® (Telaprevir),
sono stati approvati dall'Unione Europea per il
trattamento dell'epatite C cronica.

Nei mesi scorsi, I'Agenzia Europea per i farmaci (EMA) ha approvato I'in-
troduzione in commercio di due inibitori della Proteasi per il trattamento
dell’epatite C cronica. Si tratta di una nuova classe di farmaci, ad azione
diretta contro il virus. Lindicazione specifica é “il trattamento dei pazienti
adulti affetti da Epatite C cronica di genotipo 1, in combinazione con in-
terferone alfa peghilato e ribavirina”.

Potranno beneficiare di questi nuovi farmaci i pazienti con genotipo 1 che

non hanno mai ricevuto un trattamento antivirale, che hanno recidivato

ad un precedente trattamento, o che hanno risposto parzialmente o mai
risposto sempre ad un precedente trattamento.

Sono esclusi, al momento, i pazienti con altri genotipi e gruppi particolari

come i co-infetti, trapiantati, /o con cirrosi scompensata.

Si tratta di un svolta epocale. Con queste nuove molecole i tassi di guari-
gione aumentano dal 20 al 35% rispetto alla terapia standard (interferone peghilato e ribavirina) e molti pazienti ne
beneficeranno. Per questo motivo c’é molta attesa. Nel momento in cui stiamo scrivendo questi nuovi farmaci sono
gia disponibili in USA, Canada, Inghilterra, Germania, Francia e Spagna. Lltalia ha tempi pitu lunghi rispetto ad altri
paesi e ci aspettiamo che I’Agenzia Italiana per il Farmaco (AIFA) approvi I'introduzione nel mercato delle nuove molecole
nei prossimi mesi, presumibilmente entro il primo semestre 2012. Limpegno dell’Associazione & quello di vigilare

? affinché non vi siano ritardi nella loro approvazione e non vi siamo restrizioni particolari.

Eltrombopag® efficace nella trombocitopenia
da epatite

» Positivi in uno studio denominato ENABLE-1, il primo
Eltrom bopaq CH, @, di due trial di fase Ill condotti in pazienti con trombo-

i o citopenia associata all’epatite C. Il trial & stato con-
dotto per valutare [I'efficacia del farmaco
nell’aumentare la conta piastrinica in pazienti con in-
fezione da HCV, per facilitare I'inizio e aumentare I'ef-

o) N ficacia della terapia antivirale. | risultati completi dello
‘ OH H . studio saranno presentati in occasione del prossimo

COOH

L. / meeting medico. La piastrinopenia & una delle com-
o CHy plicanze ematologiche pit comuni dell'epatopatia cro-

nica, con una gravita che va di pari passo con quella

della malattia di base. Quest'associazione pud deri-
3-{N-[1-(3,4-Dimethylphenyl) -3-methyl-5-oxo-1,5- dihydropyrazol- | vare da due diversi fattori: da un lato un aumento del
(4Z})-yliden]hydrazin} -2-hydroxybiphenyl- 3-carbonséure sequestro e della distruzione delle piastrine a livello
splenico a causa dell'ipertensione portale e della
CasHyN,O, CAS 496775-61-2 splenomegalia, e dall'altro una produzione insuffi-

ciente di trombopoietina nel fegato danneggiato.

Aumentare le piastrine puo rivelarsi un valido aiuto in quei pazienti con malattia epatica avanzata che potrebbero essere esclusi
dai nuovi trattamenti con triplice terapia per una conta piastrinica troppo bassa.

PERIODICO QUADRIMESTRALE SULLEPATITE DELLASSOCIAZIONE EPAC ONLUS
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Il fatto di essere portatori del virus dell’epatite C (HCV)
non € una ragione sufficiente per dover intraprendere
una terapia antivirale.

E infatti noto dagli studi di storia naturale che non tutti
i portatori di infezione cronica da HCV presentano una
malattia di fegato evolutiva. Per valutare 'entita della
malattia di fegato € necessario conoscere il grado della
necro-inflammazione e lo stadio della fibrosi intraepa-
tiche che misurano rispettivamente I’'entita dell’infiam-
mazione e dei fenomeni cicatriziali del tessuto del
fegato. Tanto piu importante & la necro-inflammazione
e tanto maggiori sono le “cicatrici”, tanto pit € compro-
messo il fegato.

Questa informazione é essenziale per distinguere la
malattia epatica in lieve, moderata o grave e per valu-
tare le piu adeguate decisioni terapeutiche.

Lesame che consente di stabilire con precisione il
grado di necro-inflammazione e lo stadio di fibrosi della
malattia del fegato € la biopsia epatica, un esame in-
vasivo che perdo non & possibile ripetere frequente-
mente e non pud essere eseguito in tutti i pazienti.

La misura del livello delle transaminasi € un indice di
necro-inflammazione intraepatica e viene utilizzata
come misura indiretta e non invasiva del grado di
infammazione.

Negli ultimi anni, sono stati messi a punto anche alcuni
strumenti non invasivi di valutazione della fibrosi. Ma
quanto sono accurati ed affidabili questi nuovi stru-
menti di valutazione per misurare la fibrosi epatica?

Ne parliamo con la dott.ssa Barbara Coco, esperta di
questa specifica materia.

Dott.ssa Coco, puo spiegare prima di tutto la
differenza tra I'infezione da HCV e la malattia che puo
svilupparsi?

L'infezione da HCV é diffusa nel nostro paese che pur-
troppo conta uno dei piu elevati tassi di prevalenza in
Europa.

E’ tuttavia da rilevare che non tutti coloro che contrag-
gono l'infezione sono destinati a sviluppare un’epatite

la Fibrosi Epatica
Pregi, difetti, e confronto diretto con Ia biopsia epatica

Dott.ssa Barbara Coco - Dirigente Medico I Livello - U.O. Epatologia - AO-Universitaria Pisana
Via Paradisa , 2 - 56124 Pisa - Tel: 050.996857

cronica che evolvera in cirrosi epatica, con le sue
complicanze tra cui il tumore di fegato.

La percentuale di portatori cronici di HCV che svilup-
pera una malattia di fegato importante, tale da condi-
zionare la qualita di vita e ridurre sopravvivenza, €
minoritaria e stimabile in circa il 20 - 30%.

Il tempo di evoluzione della malattia in cirrosi varia da
soggetto a soggetto ed & generalmente nell’ordine di
decenni.

La velocita di progressione € piu rapida se sono pre-
senti anche diabete, sovrappeso, introduzione ecces-
siva di bevande alcoliche o co-infezioni da parte di altri
virus epatitici (esempio. Infezione da virus dell’epatite
B, HBV). Inoltre, il mantenimento dell’infezione crea
una continua stimolazione al sistema immunitario che
puo favorire lo sviluppo di malattie extra-epatiche, quali
diversi tipi di patologie autoimmuni, reumatologiche e
linfomi.

Guarire I'epatite C eliminando definitivamente I'infe-
zione da HCV & possibile grazie ai farmaci attualmente
disponibili (Interferone e la Ribavirina) e la guarigione
prima che la malattia sia evoluta in cirrosi, restituisce
al paziente un fegato normale ed un’aspettativa di vita
uguale a quella di un soggetto con fegato sano (a
meno che non siano anche presenti altre cause di ma-
lattia epatica).

La guarigione dall’epatite C e I'eliminazione dell’infe-
zione sono utili anche nel caso in cui si sia gia instau-
rata una cirrosi (ma il fegato mantenga ancora una
buona funzionalita): siriduce in modo significativo il ri-
schio di insufficienza epatica e di scompenso anche se
non si azzera del tutto il rischio di epatocarcinoma.

Lattuale trattamento dell’epatite C, risulta efficace
nel 50-95% dei casi in funzione delle diverse
caratteristiche genetiche del paziente, del virus
infettante e dei cofattori di malattia, ma la terapia é
gravata da effetti collaterali non trascurabili e non tutti
possono sostenerla.

Nei prossimi anni la possibilita di successo crescera an-
cora, grazie alla disponibilita di nuovi farmaci antivirali
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che saranno utilizzati in combinazione con interferone
e ribavirina e permetteranno una migliore efficacia ed
una riduzione della durata della cura.

Come facciamo a capire se un paziente affetto da
epatite C é candidato a sviluppare una malattia
epatica grave?

Il rischio di sviluppare una malattia epatica grave e
conseguentemente di incorrere nelle sue complicanze
€ legata a caratteristiche del virus e del soggetto
ospite.

Tra le caratteristiche del virus sono da considerare:
il genotipo virale e la quantita di virus circolante nel
sangue.

Tra le caratteristiche dell’ospite: il sesso (la malattia ha
un decorso piu rapido nei maschi e nelle donne in eta
post-menopausale); I'eta al momento dell’infezione
(avere acquisito il virus in eta infantile associa ad una
malattia piu lieve); I'eterogeneita genetica (ci sono dei
geni che regolano la sensibilita all’interferone);
la presenza di altre cause di danno epatico (come
detto sopra).

La “sfida” dell’epatologo & quella di individuare i sog-
getti che hanno un maggior rischio di evoluzione della
malattia e, quindi, di intervenire con il trattamento
“solo” su questi soggetti e, possibilmente, “al momento
giusto” ovvero prima che I'epatite si trasformi in cirrosi.

Quali sono gli esami attraverso i quali il medico
epatologo puo valutare se un paziente é a rischio di
cirrosi?

Lelemento piu significativo ed indicativo dell’evolu-
zione della malattia di fegato € lo stadio della fibrosi,
ovvero delle cicatrici, esito dell'inflammazione cronica.

Fibro

La fibrosi ingravescente causa nel tempo un
sovvertimento completo nella struttura del fegato, la
“cirrosi”. Sino a qualche anno fa non esistevano esami
non invasivi alternativi alla biopsia epatica per la
valutazione dell’entita della fibrosi epatica.

Recentemente sono state introdotte nella pratica cli-
nica alcune metodiche non invasive che correlano con
lo stadio di fibrosi, come alcune combinazioni
di test sierologici (Fibro-Acti test, APRI, Acido
laluronico e altri marcatori bioumorali del collagene) e
I'elastometria epatica.

Quali sono i vantaggi di una biopsia epatica?
La biopsia epatica & una tecnica invasiva che sebbene
non particolarmente rischiosa (il rischio di compli-

canze, quali soprattutto I’emorragia, si &€ estremamente
ridotto da quando viene eseguita sotto controllo eco-
grafico, a meno del 1 per 1000), non puo essere ripe-
tuta frequentemente. Essa perd garantisce la precisa
caratterizzazione qualitativa e quantitativa del danno
epatico, consentendo anche di valutare la presenza e
I’entita di cofattori di danno (per esempio la steatosi,
I'accumulo di ferro o i segni di autoimmunita) che pos-
sono contribuire ad accelerare la progressione del
danno e possono condizionare I'esito del trattamento.

Puo spiegare piu in dettaglio?
Nel caso delle epatiti virali, I'istopatologo & chiamato
ad effettuare un’analisi qualitativa e quantitativa

PERIODICO QUADRIMESTRALE SULLEPATITE DELLASSOCIAZIONE EPAC ONLUS 11.
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del danno, stadiando la fibrosi e graduando
I'infammazione. L'assenza di fibrosi o la presenza di
fibrosi lieve consente generalmente di rassicurare il
paziente: la sua malattia non & grave; il trattamento
pud non essere strettamente necessario 0 comunque
non € urgente. Al contrario, la presenza di una
fibrosi significativa pone la necessita di un intervento
terapeutico.

Tuttavia, non € infrequente osservare soggetti che pur
avendo una fibrosi di scarsa rilevanza clinica (FO o F1),
mostrano all’esame istologico una severa attivita
inflammatoria e/0 caratteristiche delle cellule infiam-
matorie che lasciano presagire una piu veloce evolu-
Zione.

In tali circostanze, un intervento terapeutico puo es-
sere indicato, anche in assenza di una significativa
fibrosi, per prevenire I'evoluzione in cirrosi. In presenza
di pit cause di danno epatico, la biopsia epatica puo
consentire di meglio definire ed attribuire il ruolo pato-
genetico a ciascuno dei diversi agenti, permettendo
all’epatologo di stabilire una strategia terapeutica e le
priorita di intervento.

Infine, la biopsia epatica & I'unico esame in grado di
caratterizzare malattie epatiche non virali, quali le
malattie dei piccoli dotti biliari o la steatosi associata
a danno inflammatorio (steato-epatite).

Quali sono, invece, gli svantaggi?

Come detto, la biopsia epatica & comunque un esame
invasivo € non adatta al controllo frequente delle
condizioni del fegato. | limiti tecnici principali sono
rappresentati dall’adeguatezza del campione bioptico
(le dimensioni del frustolo cilindrico non devono essere
inferiori a 1,5-2 cm di lunghezza e 1.2 mm di diametro)
e dalla competenza dell’istologo.

Negli ultimi anni si é diffuso presso numerosi centri
specializzati I'utilizzo del FIBROSCAN.

Ci puo spiegare come funziona questo strumento?

Il FibroScan (brevettato da un gruppo francese per
saggiare la consistenza del formaggio Camembert!)
€ un apparecchio molto simile ad un ecografo, che
attraverso una sonda,poggiata sulla parete toracica,
tra gli spazi intercostali, invia al fegato delle onde
elastiche.

La velocita di propagazione di queste onde attraverso
il tessuto epatico viene elaborata da un calcolatore,
che fornisce in tempo reale una stima quantitativa
dell’elasticita/rigidita del fegato.

Lesame € indolore, dura circa 5-10 minuti e deve
essere preceduto da una valutazione ecografica, mi-
rata a verificare che lungo la traiettoria delle onde ela-
stiche non vi siano dei vasi sanguigni o la colecisti, in
quanto queste strutture potrebbero influenzare la spe-
cificita del segnale.

Lelasticita del fegato € direttamente correlata allo sta-
dio della fibrosi e per questa ragione lo strumento ha
preso il nome di Fibroscan ed é stato proposto come
tecnica per la misurazione indiretta, non invasiva della
fibrosi epatica.

Quanto é affidabile questo strumento?

Sin dalle sue prime applicazioni il FibroScan si é
dimostrato una metodica di semplice esecuzione,
facilmente ripetibile e con minima variabilita legata
all’esecutore.

| primi studi con la metodica sono stati condotti su
soggetti affetti da Epatite C e tutti gli utilizzatori, noi
compresi, hanno dimostrato una buona correlazione
tra i valori di elastometria e la fibrosi determinata con
la biopsia epatica. In particolare, & stato osservato
come valori di elastometria < 7 KPa possano escludere
la presenza di una fibrosi significativa (cioé superiore
ad F2 secondo lo score Metavir della biopsia epatica),
mentre valori > 13 kPa siano indicativi di una verosi-
mile cirrosi. Valori di Fibroscan compresitra 7 e 13 kPa,
generalmente si associano ad una malattia con fibrosi
intermedia, tuttavia in simili condizioni I'accuratezza
del test € minore.

L'applicazione piu diffusa di questa metodica ha inoltre
portato a chiarire alcuni aspetti cruciali della tecnica e
le relazioni dell’elasticita epatica con altre caratteristi-
che del fegato.

Potrebbe chiarirci quali?

Primo tra tutti si & capito che il FibroScan, misurando
I'elasticita del tessuto epatico, non fornisce solo una
misura indiretta, esclusiva della fibrosi epatica, ma ri-
leva un parametro pit complesso.

Lelasticita e infatti influenzata soprattutto dalle cica-
trici e dalla fibrosi, ma & espressione anche del grado
d’inflammazione presente nell’organo.

Tale importante acquisizione & scaturita da una nostra
iniziale osservazione su soggetti con epatite acuta
(quindi senza fibrosi nel fegato, ma con spiccata
inflammazione) e su soggetti con epatite cronica
B lieve (fibrosi F1 all’istologia), ma con severe esacer-
bazioni dell'inflammazione segnalate indirettamente
dall’elevazione delle transaminasi.
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INTERVISTA

onlus

notiziario EpaC

Tali pazienti presentavano valori di FibroScan
particolarmente alti durante la fase di acuzie epatitica,
comparabili a quelli di un soggetto cirrotico, che
tendevano poi a ridursi spontaneamente, seguendo
I'andamento delle transaminasi, quando la malattia
guariva (nel caso dell’epatite acuta) o andava in remis-
sione in caso di esacerbazione acuta in portatori cronici
(la figura, mostra uno di questi casi).

Maschio; 649 anni

Stodio delle fibrosi epatica alla biopsia epatica: F 1
1400

16.0

[ ALt

1200 - - 14,0

12,0
- 10,0

kPa
- 8.0

Coco Betal, JVH 2007

Allo stesso modo, soggetti con cirrosi, sottoposti ad
un trattamento antivirale efficace, a seguito
della progressiva riduzione dell’attivita inflammatoria
epatica mostravano una progressiva e significativa
riduzione dei valori di FibroScan, fino a raggiungere
valori equiparabili a quelli dei soggetti sani
(sebbene persistessero i segni della cirrosi all’esame
istologico o ecografico).

Si & poi osservato, come i livelli di elasticita misurati
dal FibroScan possano variare in funzione della causa
di malattia e cido in considerazione della diversa
distribuzione delle cicatrici epatiche nelle diverse
malattie (virali, da alcol, steatosi ...).

Tutto cio ha delle importanti ripercussioni nella pratica
clinica: la singola determinazione dell’elasticita con il
FibroScan va infatti correlata ad altre informazioni sulla
malattia epatica, quali il livello di transaminasi, la
causa della malattia ed ancora i trattamenti in corso o
pregressi.

Dobbiamo pensare al FibroScan, come alla tessera
di un mosaico diagnostico che insieme alle altre
tessere (transaminasi, ecografia, etc...),

PERIODICO QUADRIMESTRALE SULLEPATITE DELLASSOCIAZIONE EPAC ONLUS

consente all’epatologo di comporre I'immagine del fe-
gato del paziente.

Il Fibroscan ha delle limitazioni/controindicazioni o
puo essere eseguito su tutti i pazienti?

Il FibroScan non puod essere eseguito in soggetti con
ascite (ma in questo caso la diagnosi di cirrosi € gia
clinica) e nelle donne in gravidanza.

E’ di difficile esecuzione in soggetti con importante
sovrappeso (obesi) e con spazi intercostali stretti.

A tal fine sono state recentemente predisposte delle
sonde particolari, per soggetti obesi e per bambini.

E’ preferibile eseguire il test dopo un periodo di digiuno
di circa 6 ore, in quanto le modificazioni del flusso
sanguigno nel fegato, indotte dal pasto possono
modificare (almeno in alcuni pazienti) I'elasticita
dell’organo.

Un recente studio francese, condotto su una casistica
di pazienti molto numerosa, ha sottolineato come,
sebbene la tecnica sia di facile esecuzione,
un’adeguata formazione ed esperienza dell’operatore
garantiscono una migliore attendibilita del risultato.

Alla luce di queste considerazioni, quando e come Lei
utilizza il FibroScan nella sua pratica clinica in un
soggetto con epatite?

Il FibroScan & un esame sicuramente prezioso nella
gestione clinica del soggetto epatopatico.

Nella fase di inquadramento diagnostico, il rilievo di va-
lori di FibroScan < 5 kPa mi induce a tranquillizzare il
paziente: verosimilmente la sua malattia non & grave;
cio nonostante € necessario completare la valutazione
clinica e di laboratorio.

Al contrario, il rilievo di valori > 12-13 kPa pone il so-
spetto clinico di un danno epatico evoluto (cirrosi) o di
un episodio necroinflammatorio recente o in corso, con
rischio di evoluzione. Cio impone I'urgenza di comple-
tare I'inquadramento diagnostico e di instaurare un
trattamento, ove necessario.

Nel soggetto con valori di FibroScan intermedi (tra 5
e 12 kPa) € necessario considerare I'opportunita di
controlli ripetuti nel tempo e considerare I'opportunita
di eseguire una biopsia epatica, per una migliore
caratterizzazione del danno (non potendosi escludere
una tendenza all’evoluzione fibrotica in certi casi di
bassi livelli di elasticita).

13.
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Nella fase di monitoraggio, sia del paziente non trattato
che del paziente in trattamento, le variazioni di Fibro-
Scan forniscono degli importanti elementi per misurare
il rischio di progressione della malattia e il grado di
risposta alla terapia.

Oltre al FibroScan esistono, ad oggi, altri sistemi di
valutazione del danno epatico diversi dalla biopsia
epatica e quanto sono affidabili?

Numerosi marcatori bioumorali, espressione della
formazione del tessuto fibrotico/cicatriziale nel fegato,
sono stati valutati nel corso di questi anni (citochine,
fattori di crescita, glico-proteine), ma nessuno ha tro-
vato sinora applicazione nella pratica clinica.

Pit recentemente, un gruppo francese coordinato dal
prof Poynard ha messo a punto un test denominato
Fibro-Acti Test che utilizzando alcuni test biochimici
(bilirubina, aptoglobina ..) e mediante una loro
elaborazione matematica, ha mostrato una buona
accuratezza diagnostica nella determinazione
della fibrosi.

La diffusione di tale test & limitata dalla minore ripro-
ducibilita in differenti laboratori e dai costi.

Test quali il dosaggio sierico dell’Acido laluronico o il
calcolo del rapporto AST/piastrine (APRI) sono piu effi-
caci nella diagnosi di cirrosi, meno nella caratterizza-
zione delle epatiti virali.

Questi nuovi sistemi, FibroScan compreso, hanno ri-
cevuto una validazione ufficiale da parte della comu-
nita scientifica? In altre parole, un paziente puo
accedere a questi esami con I’esenzione del ticket?
Il FibroScan €& sicuramente la metodica che
ha trovato un piu largo consenso nella Comunita
scientifica e che trova oggi la piu larga applicazione
in Europa (€ meno diffuso negli Stati Uniti probabil-
mente in relazione alla politica di marketing seguita
dalla ditta produttrice, nonché all’alta prevalenza
dell’obesita in quel paese).

Sebbene la sua validita sia ampiamente comprovata
dagli studi pubblicati in letteratura, purtroppo, ad oggi,
non é stato ancora riconosciuto nei tariffari regionali.

Talune amministrazioni per ovviare alla carenza
normativa lo equiparano erroneamente ad un’ecografia
dell’addome superiore, sovrastimandone il costo, men-
tre in altri casi il imborso del test non € nemmeno pre- :
visto e il paziente é costretto a pagarlo.
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PROGETTO PREVENZIONE EPATITE

Presentati i risultati preliminari
del progetto “Prevenzione Epatite”

In occasione della celebrazione della
giornata mondiale sulle epatiti, al
Ministero della Salute, alla presenza
dei funzionari Ministeriali del Ministero
della Salute, Dott. Cicogna, Dott Oleari,
Dott.Palumbo e Dott.ssa M.G. Pompa,
il Presidente EpaC Ivan Gardini ha illu-
strato i risultati preliminari del progetto
Prevenzione Epatite.

Il progetto, partito due anni fa, & stato
finanziato dal Centro Nazionale per la
Prevenzione e il Controllo delle Malattie
(CCM) e la realizzazione € stata curata direttamente
dall’associazione di pazienti EpaC onlus attraverso ap-
posita convenzione.

Scopo del progetto:

Fornire al CCM informazioni ed elementi unici, essenziali
e indispensabili per impostare opportuni interventi cor-
rettivi sul fronte dell’informazione e della prevenzione
sulle epatiti virali e malattie del fegato.

Destinatari:
Pazienti o ex pazienti malati di epatite virale.

Metodo e svolgimento del progetto:

Le informazioni sono state raccolte attraverso un
questionario elaborato insieme al CCM e grazie alla
consulenza Scientifica del Dott. S. Fagjuoli

| questionari sono stati somministrati secondo tre mo-
dalita diverse, AUTOCOMPILATI (compilati dall'interes-
sato attraverso un questionario elettronico accessibile
sul web), CENTRI SPECIALIZZATI (compilati dal medico

Autocompilati
534

telefonici
1034

Centri
specializzati
550

notiziario EpaC

Cleiny]

ls' 3
W/ N/ Centro nazionale per la prevenzione
psociazione Onlus [ l] CUI].'ID]][) deﬂe Mﬂiﬂtﬁe

presso un centro specializzato nel
corso di un’intervista all’interessato),
TELEFONICI (compilati da un opera-
tore qualificato nel corso di un’inter-
vista telefonica all’interessato).

Cio ha consentito di mettere a con-
fronto le risposte di gruppi di pazienti
diversi (es. tra pazienti intervistati
presso un centro specializzato e pa-
zienti intervistati telefonicamente) e
di analizzare differenze sulle 3 tipolo-
gie di risposte fornite alla medesima domanda.

I questionari ritenuti validi ed analizzati sono stati 2118,
di cui 534 autocompilati, 550 presso i centri specializ-
zati, e 1034 telefonici.

Hanno collaborato:

5 Centri specializzati in gastroenterologia ed infettivolo-
gia, Fondazione Charta, numerosi medici e tutti gli ope-
ratori dell’associazione.

Sono state raccolte una quantita industriale di informa-
zioni, che offrono uno spaccato attuale e inedito dei pa-
zienti in relazione a tantissimi aspetti della malattia: allo
stato attuale di salute, malattie concomitanti, scoperta
infezione, terapia, centro di cura, accesso ai centri di
cura, I'informazione, prevenzione e contagio, preven-
zione complicanze della malattia, discriminazione, com-
promissione qualita della vita.

Pubblichiamo qui, in forma integrale, le conclusioni a cui
siamo giunti.

Sintesi e Conclusioni:

Leta media della popolazione infetta da epatite rispec-
chia i dati di letteratura corrente.

Anche lo stato di salute del campione intervistato con-
ferma sostanzialmente quanto gia si conosce. Da segna-
lare un’alta prevalenza di soggetti ancora HCV positivi
(70%), un gruppo nutrito di pazienti che non conosce il
proprio genotipo virale e grado di fibrosi, € una quota
elevata di soggetti che dichiarano di non essere mai en-
trati in contatto con il virus HBV e quindi esposto all’in-
fezione. (66,2%).

I 54% dei pazienti intervistati soffre di patologia
concomitanti con I’epatite.

PERIODICO QUADRIMESTRALE SULLEPATITE DELLASSOCIAZIONE EPAC ONLUS
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PROGETTO PREVENZIONE EPATITE

Cledng!

Centro nazionale per b prevensione
¢ il Controlla defle Malattic

STORIA DELLA TERAPIA ANTIVIRALE

Non ho mai effettuato una terapia antivirale

Ho effettuato una terapia antivirale in passato

Ho effettuato piu di una terapia antivirale in passato

Sto effettuando una terapia antivirale in questo
momento

Devo iniziare a breve una terapia antivirale

Sto effettuando una terapia antivirale in questo
momento HBV

Altro

Scoperta dell’infezione: Solo una persona su 3 scopre
I'infezione su indicazione del medico di famiglia, mentre
sale la consapevolezza dei pazienti che effettuano il test
autonomamente.

Il medico di famiglia non considera le transaminasi
alterate come elemento sufficiente per proporre il test
anti HCV, e in generale non conosce la sintomatologia
riconducibile ad una infezione cronica da HCV.

Questo comporta, tra I'altro una diagnosi tardiva della
malattia (media di 6 anni dalla comparsa dei primi
sintomi). Lospedale riveste un ruolo importante nella
scoperta delle infezioni (pronto soccorso e interventi
chirurgici).

Fattori di rischio: medici e pazienti concordano che le
trasfusioni di sangue effettuate in passato sono il fattore
di rischio principale. Seguono cure odontoiatriche e
ricoveri ospedalieri.

Terapia: la percentuale di pazienti che non ha mai fatto
una terapia antivirale appare ancora elevata (33%).

Progetto prevenzione epatite
Realizzato con i fondi del CCM

aly

Associazione Onlus

28,8%

2,5%

1,2%

Spesso non viene loro proposta la terapia perché la
malattia € a lenta evoluzione.

Un fenomeno diffuso tra i pazienti appare la paura degli
effetti collaterali (spesso ingiustificati) ricadute negative
in ambito sociale e lavorativo, e conseguenti rifiuti a
sottoporsi al trattamento. Appare evidente che molti
pazienti possono essere recuperati proponendo loro
le cure disponibili.

Le cause del mancato trattamento potrebbero essere ri-
solte con: maggiori risorse economiche per curare tutti
pazienti eleggibili al trattamento, motivare il paziente,
informarlo meglio e indirizzarlo presso un centro
specializzato. Non ci sono particolari problemi nella
presa in carico dei pazienti da parte dei centri di cura.

| pazienti preferiscono i centri di alta specializzazione
(epatologia). Curiosamente, un paziente su 3 migra
verso altri centri in cerca di pareri alternativi.

Da segnalare un certo fenomeno di scollamento/disper-
sione per varie motivazioni: guarigione, sfiducia, paura,
autodiagnosi, e pareri medici.
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PROGETTO PREVENZIONE EPATITE

Cledny

Centro nazionale per la prevenzione

¢ il Controllo delle Malattie

Progetto prevenzione epatite
Realizzato con i fondi del CCM

notiziaio EpPaAC

DOVE PRENDE INFORMAZIONI SULLA MALATTIA?

66,8%

f T

52,6%

42,9%

24,6%

INFORMAZIONI DALLO SPECIALISTA: MODALITA

?

Spiegazioni Tramite
verbali materiale
cartaceo

2,9%

14,1%
3,8%
----

1,6% 1,1%

Specialista Internet Assocnazmm Riviste e
pazienti quotidiani

Informazione: Linformazione al paziente viene fornita
perlopiu dallo specialista e gradita dal paziente. Comun-
que, Le associazioni dei pazienti e internet guadagnano
terreno e sono luoghi stabili dove il paziente attinge in-
formazioni. Molto scarso il ruolo del medico di famiglia
e inesistente I'apporto percepito delle Istituzioni.

Un paziente su quattro non €& ancora soddisfatto
dell'informazione ricevuta. Sostanzialmente positivo € il
comportamento dei pazienti per la prevenzione del
contagio intrafamiliare e verso altri.

Qualche problema in piu si riscontra sulla prevenzione
delle complicanze: una parte apprezzabile di pazienti
(17-23%) non sta adottando forme di prevenzione
adeguate su alcol, alimentazione, fumo, attivita fisica,
ed altri co-fattori importanti che possono aggravare
la malattia. Da segnalare la scarsissima quota di
pazienti vaccinati contro I'epatite B, esposti al rischio di
super infezioni.

Discriminazioni: risultano piu accentuate nel gruppo dei
sondaggi autocompilati, ovvero individui piu giovani, in

Medico di Amici e
famiglia conoscenti

Televisione Altro Radio

eta lavorativa, sessualmente piu attivi e quindi piu espo-
sti a questo tipo di problema. Latto discriminatorio pro-
voca danni che per la maggior parte sono percepiti come
una perdita di status e di immagine. La compromissione
della qualita di vita risulta evidente. In particolare I'affa-
ticamento, I'astenia e la stanchezza cronica incidono sul
benessere fisico. Il 70-80% dichiara di non riuscire piu
lavorare come prima o deve lavorare con un ritmo piu
lento. Problemi anche a concentrarsi. '80% & preoccu-
pato che la malattia peggiori, ha paura di morire ed &
irascibile. Solo una persona su due € pienamente sod-
disfatta della propria vita sessuale.

In conclusione si puo affermare che la presa in carico
dal parte del SSN del paziente epatopatico € di buona
qualita e non esistono particolari problemi nell’accesso
ai centri di cura.

La maggior parte dei pazienti che frequenta un centro
di cura specializzato si sente protetto e soddisfatto:
adotta forme di prevenzione piu idonee, é piu aderente
alle visite di controllo, fa meno uso di prodotti alternativi,
si sente piu sicuro delle informazioni ricevute.

PERIODICO QUADRIMESTRALE SULLEPATITE DELLASSOCIAZIONE EPAC ONLUS 17.
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PROGETTO PREVENZIONE EPATITE
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Centro nazionale per la prevenzione

¢ il Controllo delle Malattic

Progetto prevenzione epatite
Realizzato con i fondi del CCM

si, sTo ADOTTANDO FORME DI PREVENZIONE VACCINAZIONI

TOTALE

71

CALCOLO effettuato su soggetti
candidati alla vaccinazione hbv

-

f T
Non sono stato
vaccinato

Sonolgia vaccinato per
epatite B

Ci sono, tuttavia, ambiti nei quali &€ necessario
intervenire con decisione. Ad esempio appare eccessiva
la percentuale di pazienti che non si € mai sottoposta ad
un trattamento antivirale in assenza di controindicazioni.
Quasi un paziente su 3.

A nostro giudizio esiste un problema di accesso alle cure,
in gran parte dovuto alla discrezionalita del medico che
non propone i trattamenti ai pazienti con malattia a lenta
evoluzione.

Cio pud essere motivato, in parte, dai costi elevati delle
cure e quindi dalla scarsita di risorse economiche
disponibili per curare tutti i pazienti.

Tuttavia questa supposizione non & dimostrata in questo
sondaggio.

Risulta evidente il fenomeno della dispersione, ovvero
pazienti che non frequentano pil 0 non hanno mai
frequentato un centro specializzato.

Non conosco il mio
statovaccinale

Sono gia vaccinato per
epatite A

E’ altresi evidente la latitanza e la scarsa conoscenza
del problema da parte del medico di famiglia riscontrata
in tutti gli ambiti indagati.

Purtroppo, sulle attivita di informazione e prevenzione le
Istituzioni sono percepite quasi totalmente assenti.

Le priorita ci sembrano chiare: & necessario stanziare
risorse sufficienti per curare tutti i pazienti eleggibili al
trattamento, inclusi i casi meno gravi; questo sforzo
produrra un effetto positivo che verosimilmente riportera
una parte di pazienti dispersi nei centri specializzati per
curarsi in via definitiva.

Contemporaneamente, &€ necessario sviluppare corsi di
formazione per i medici di famiglia finalizzati ad una
migliore conoscenza della patologia e relativa gestione.

Infine, dovrebbero essere effettuate campagne di
informazione e prevenzione pubblica, per ripristinare il
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PROGETTO PREVENZIONE EPATITE notiziaio EPQIC

m Progetto prevenzione epatite

Centro nazionale per la prevenzione Realizzato con i fondi del CCM

SUBISCE DISCRIMINAZIONI?
TELEFONICI

),

Associazione Onlus

AUTOCOMPILATI

CENTRI SPECIALIZZATI

Pazienti piu giovani =

sono piu esposti

alla discriminazione

d s
ruolo fondamentale delle Istituzioni nel contenere la i Ci auguriamo che le informazioni raccolte ed elaborate
diffusione di malattie infettive trasmissibili. siano fonte preziosa cui attingere per realizzare attivita
Nello svolgimento di tali attivita, & importante coinvol- | di informazione e prevenzione, cioé lo scopo del
gere anche le associazioni di pazienti che rivestono un presente progetto.
ruolo sempre piu importante come punto di riferimento Novembre 2011
dei pazienti per i loro bisogni informativi. i Ivan Gardini

Presidente Associazione EpaC onlus

| risultati sono stati apprezzati da molte delle persone intervenute alla conferenza e hanno
dimostrato, tra I’altro, I'ottima capacita organizzativa della nostra associazione, in grado di gestire
e coordinare attivita complesse e con risultati concreti e misurabili.

Ringraziamo tutti i nostri associati che hanno partecipato al sondaggio,
che hanno contribuito alla realizzazione di un prodotto di qualita che aiuta a comprendere meglio
le problematiche legate all’epatite, facendo emergere gli aspetti che devono essere migliorati per
garantire al paziente, medico e istituzione una gestione ottimale della patologia.

PERIODICO QUADRIMESTRALE SULLEPATITE DELLASSOCIAZIONE EPAC ONLUS 19.




Epac_13_omaggio EPAC NEWS 11/12/2011 11:38 Pagina 20 (}

IL NOSTRO IMPEGNO - ATTIVITA E PROGETTI PER IL 2012

* Pressione continua affinché i nuovi farmaci siano approvati velocemente
» Pressione affincheé ci siano budget sufficienti per curare tutti i malati e non siano
fatte differenze nell’accesso ai nuovi farmaci per chi ne ha diritto.
* Sensibilizzazione a tutti i livelli su sperimentazioni cliniche per i pazienti
piu bisognosi.
Percorsi e informazioni aggiornate sulle triplici terapie
La giornata Mondiale dell’epatite
Ristrutturazione / migliorie dei siti dell’associazione
Mantenimento e implementazione di tutti i servizi informativi gratuiti

E molto altro

Tutto cio sara possibile a una condizione: CHE CONTINUATE A SOSTENERCI!

ficative del 2011

1}
| et 4
1}
1}

Sintesi attivita piu s

? GENNAIO

o Educare i detenuti: EpaC a Regina Coeli
FEBBRAIO

gn

o EpaC alla Maratona di Roma 2011

o Screening in piazza Montecitorio

o Test per HCV con la saliva: patrocinio EPAC

o Articolo EPAC su Pharmamagazine

. Partecipazione al Primo congresso di Farmacoeconomia
o V° Convegno Nazionale EpaC

. Contributo EPAC sulla rivista CARE Regioni

GIUGNO

EpaC alla Prima Conferenza Nazionale delle Organizzazioni civiche per la salute di CittadinanzAttiva

o EpaC al Sanit 2011
LUGLIO

o Intervista a Ivan Gardini per Curare il Fegato.it

o Rete4, Ivan Gardini intervistato da E. Foliero alla trasmissione “Benessere il ritratto della salute”
. EpaC in audizione alla XIl Commissione del Senato Igiene e sanita

SETTEMBRE

o EpaC al Festival della Salute di Viareggio

° Incontro pazienti “Ci Conosciamo” 2011 in Puglia

. Incontro pazienti “Ci Conosciamo” 2011 in Musica al Teatro Elsa Morante
. Audizione Commissione Igiene Sanita Senato

. Presentazione conferenza stampa Alleanza contro Epatite

. Ministero Salute: Celebrazione giornata mondiale epatite
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CONVEGNO NAZIONALE

notiziario EpaC

500 presenze, relazioni di alto spessore scientifico, pazienti soddisfatti

V° Convegno Nazionale, un nuovo grande successo

di EpaC onlus

Questa, in sintesi, la fotografia del nostro V Congresso Na-
zionale di Maggio. Nonostante lo sciopero che ha creato
qualche problema, 500 pazienti provenienti da molte re-
gioni sono giunte a Roma per assistere a relazioni di
enorme valore per chi deve guarire dall’epatite C e deve
sottoporsi a terapie farmacologiche.

Il Prof Claudio Puoti ha ripercorso gli “albori” dell’Associa-
zione, ricostruendo i primi passi e le difficolta incontrate
nell’accreditarsi come interlocutore privilegiato sulle epa-
titi; In quei momenti sono stati determinanti I'aiuto ed il
sostegno di alcuni Medici, grandi sostenitori dell’Associa-
zione ai quali va la nostra gratitudine.

Il Presidente Ivan Gardini ha proseguito illustrando le
tappe che ci hanno portato ad essere I’Associazione lea-
der per i pazienti epatopatici, con le attivita del passato e
del presente. Ha poi proseguito illustrando i progetti del
futuro: grande attenzione ai sottogruppi di pazienti difficili
da trattare, un piccolo esercito di pazienti che rischiano
di restare esclusi dall’accesso dei nuovi farmaci, e quindi
la necessita di coinvolgere le istituzioni, gli enti regolatori
e le aziende farmaceutiche per risolvere, almeno in parte,
questo grande problema.

La Prof.ssa Taliani ha illustrato cosa caratterizza lo stato
di cirrosi, i fattori che possono accelerare la sua progres-
sione, gli strumenti per misurarla e se la condizione é ir-
reversibile oppure no.

Il Prof. Stefano Fagiuoli ha presentato un gruppo di slide
molto esaustive sull’efficacia dell'interferone e ribavirina,
e su quanto sia raccomandabile verificare I'efficacia di
questa duplice terapia prima di tentare la triplice terapia
con i nuovi farmaci.

Il Prof. Massimo Colombo ha spiegato con maestria un
argomento molto tecnico, il Gene IL 28B e come questo
polimorfismo puo incidere sul successo terapeutico, ma
che non puo essere preso come “conditio sine qua non”
per negare la terapia.

Il Prof Raffaele Bruno ha spiegato cosa sono gli inibitori
delle Proteasi, quali sono i loro benefici ma anche quali

el B

sono i pericoli, come le resistenze ed effetti collaterali.
E’ d’obbligo quindi la cautela, ed una scelta accurata del
paziente da trattare verificando prima di tutto che i nuovi
farmaci siano realmente indispensabili.

Il Prof. Massimo Puoti ha introdotto un vasto gruppo di far-
maci in sperimentazione cosiddetti di “seconda genera-
zione” cioé quelli che saranno disponibili verosimilmente
tra qualche anno. Alcuni di essi sono molto promettenti
sotto il profilo della sicurezza e dell’efficacia, e la combi-
nazione di due o pit molecole in combinazione con
I'interferone e ribavirina potra portare tassi di guarigione
molto vicini al 100%.

Il Dott. Piero Colombatto, in sostituzione della Prof.ssa
Brunetto ha illustrato quali sono le categorie di pazienti
difficili da trattare, le caratteristiche che possono influire
Su una progressione pit o meno veloce della malattia, ed
ha posto I'accento sul fatto che in alcuni casi qualcosa si
pud sempre tentare, soprattutto in ragione di tecniche e
terapie altamente personalizzate secondo caratteristica
del paziente.

La combinazione di queste relazioni ha certamente fatto
il punto della situazione, di cosa puo e deve aspettarsi un
paziente e quali sono i possibili scenari futuri.

Siamo certi di aver contribuito a rendere i pazienti presenti
in sala pit consapevoli, affinché possano prendere deci-
sioni per il loro futuro con meno incertezze e in grado di
dialogare piu facilmente con il loro medico curante.

Arrivederci al prossimo convegno!
La redazione di EPAC

Nel nostro sito www.epac.it € possibile visionare
tutti i video integrali del congresso
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Commento: Avv. Luigi Delucchi - consulente Legale EpaC onlus

La corte costituzionale ristabilisce il diritto alla
rivalutazione integrale dell’'indennizzo ai sensi della

legge n. 210/1992

E’ stata depositata in data 9 novem-
bre 2011 I'attesa sentenza della
Corte Costituzionale n. 293/2011
che ha dichiarato costituzional-
mente illegittimo I'art. 11, commi 13 _
e 14, del d.l. 78/2010 (convertito, “
con modificazioni, dall’art. 1,
comma 1, della Legge n.
122/2010) che, intervenendo quale
norma di “interpretazione auten-
tica”, aveva negato il diritto alla riva-
lutazione integrale dell'importo dell'indennizzo ex lege
n. 210/1992.

Il Giudice delle Leggi ha quindi statuito che I'importo del-
l'indennizzo di cui alla Legge n. 210/1992 va rivalutato
nella sua interezza, secondo il tasso di inflazione pro-
grammato, e, quindi, anche nella componente piu cospi-
cua rappresentata dalla somma corrispondente
all'indennita integrativa speciale.

Invero, I'indennizzo previsto dalla Legge n. 210/92 si
compone di due elementi:

a) una somma corrispondente all'importo dell’indennita
integrativa speciale prevista per la prima qualifica fun-
zionale degli impiegati civili dello Stato: & la parte piu cor-
posa dell'indennizzo ed ammonta attualmente ad Euro
6.171,96 annuali;

b) un importo variabile nella misura prevista a titolo di
pensione privilegiata ordinaria per i militari di truppa
dell’Esercito che abbiano riportato una delle menoma-
zioni dell’integrita fisica contemplate dalla Tabella A,
allegata al D.P.R. n. 834/81 (il c.d. assegno).

Ebbene, solo tale seconda componente viene rivalutata
annualmente sulla base del tasso di inflazione program-
mato: il Ministero della Salute, infatti, ha sempre ritenuto
sottratta al meccanismo della rivalutazione la somma
corrispondente all'indennita integrativa speciale (cosi
procedendo, a titolo di esempio, I'importo mensile del-
I'indennizzo nella misura prevista in relazione alla ottava
categoria della tabella di legge & attualmente pari ad
Euro 550,00 mensili anziché a circa Euro 720,00 che si
raggiungerebbero per effetto della rivalutazione integrale

dell'importo). Pare quindi oppor-
tuno, in questa sede, ripercorrere
brevemente le tappe giurispruden-
ziali che hanno portato
all'importante pronunciamento del

( Giudice delle Leggi.

Secondo un primo orientamento
della Suprema Corte di
Cassazione (avviato dalla sentenza
n. 15894/2005), la rivalutazione in
base al tasso annuale di inflazione programmato doveva
riguardare Vl'intero importo dell'indennizzo, ossia
entrambe le descritte sue componenti.

Sennonché, all'indirizzo della Suprema Corte sopra illu-
strato che riconosceva il diritto alla rivalutazione dell'im-
porto dell'indennizzo ex lege n. 210/1992 nella sua
globalita, se ne & contrapposto uno contrario (avviato
dalla sentenza della Cassazione n. 21703/2009) che,
viceversa, ha negato tale diritto.

Tuttavia, nonostante quest’ultima interpretazione sfavo-
revole ai soggetti titolari dell'indennizzo in argomento, i
Giudici di merito continuavano (almeno per la maggior
parte) ad allinearsi con il precedente orientamento della
Cassazione, riconoscendo il diritto alla rivalutazione sul-
I'intero importo dell’emolumento ex lege n. 210/1992.

Al fine di comporre il suddetto contrasto giurispruden-
ziale insorto in seno alla Cassazione, veniva quindi adot-
tata la norma di “interpretazione autentica” di cui al
citato art. 11, commi 13 e 14, del D.L. 31.05.2010, n.
78 (convertito in Legge n. 122/2010) che testualmente
recita:

“Il comma 2 dell’articolo 2 della legge 25.2.1992, n. 210
e successive modificazioni si interpreta nel senso che la
somma corrispondente all’importo dell’indennita inte-
grativa speciale non é rivalutabile secondo il tasso di in-
flazione” (comma 13).

"Fermo restando gli effetti esplicati da sentenze passate
in giudicato per i periodi da esse definiti, a partire dalla
data di entrata in vigore del presente decreto cessa I'ef-
ficacia di provvedimenti emanati al fine di rivalutare la
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onlus

LEGGI & SENTENZE notiziario EpaC

somma di cui al comma 13 in forza di un titolo esecutivo.
Sono fatti salvi gli effetti prodottisi fino alla data di en-
trata in vigore del presente decreto” (comma 14).

Per quei soggetti, invece, che gia hanno ottenuto una
sentenza favorevole passata in giudicato ma che hanno
subito la decurtazione dell'importo dell’indennizzo (per
effetto del comma 14 dell’art. 11 del citato D.L. n.
78/2010), sarebbe auspicabile che 'amministrazione si
adeguasse “d’ufficio”: suggeriamo, in ogni caso, di rivol-
gersi al proprio legale al fine concordare i passi succes-
sivi da intraprendere in caso di mancato
spontaneo adeguamento.

Non & da escludere, infine, che, nei prossimi mesi, il Mi-
nistero della Salute, recependo la pronunzia del Giudice
delle Leggi, emani un provvedimento al fine di adeguare
gli importi dell’indennizzo in favore di tutti i soggetti che

Ebbene, alcuni Giudici del Lavoro (a partire dal Tribunale
di Reggio Emilia con ordinanza in data 17/9/2010)
hanno dichiarato non manifestamente infondata e
rilevante - per contrasto sia con la nostra Costituzione
che con la Convenzione Europea dei Diritti del’'Uomo -
la questione di legittimita costituzionale della predetta
disposizione rimettendo gli atti alla Corte Costituzionale.

| Giudici di Palazzo della Consulta, con la sentenza in ar-

gomento, hanno quindi dichiarato l'incostituzionalita
della disposizione impugnata per contrasto con 'art. 3,
comma 1, della Costituzione per avere determinato una
irragionevole disparita di trattamento a danno delle per-
sone affette da epatite post-trasfusionale rispetto ai sog-
getti portatori della sindrome da talidomide in favore dei
quali é riconosciuta per legge la rivalutazione annuale
dell’intero indennizzo.

Trattasi, evidentemente, di una pronunzia molto impor-
tante che non possiamo che salutare con favore e che
va ad aprire alcuni possibili scenari per i soggetti titolari
dell’indennizzo ex lege n. 210/1992 che cercheremo di
esaminare di seguito.

Per coloro i quali hanno tutt’ora in corso una vertenza
giudiziaria volta ad ottenere la rivalutazione integrale
dell'indennizzo, alla luce della sentenza in argomento si
prospetta un epilogo favorevole.

Per coloro, viceversa, che non hanno mai promosso al-
cuna causa, si apre la possibilita di ricorrere al giudice
ordinario al fine di ottenere la rivalutazione della provvi-
denza economica di cui sono titolari oltre agli arretrati.

: Consulenza informativa e di second opinion
« - Aspetti epidemiologici (modalita conta-
e gio, ecc.). convegni e ritrovi tra affiliati.
© - Aspetti scientifici (cure, terapie, ecc.).
- Aspetti nutrizionali. Consulenza legale
“ . Orientamento e indirizzamento centri
: specializzati cura epatiti e centri trapian-
e lofegato.
« - Consulenza medica tramite il servizio on infetto).
@ line “I'esperto risponde”. - Atti discriminatori subiti.
®
Sostegno sull’impatto emotivo Diritti civili
- Consigli sulla corretta gestione infezio- - Invalidita civile.

ne/malattia.
- Sostegno pre, durante e post trattamen-
to terapeutico.

PERIODICO QUADRIMESTRALE SULLEPATITE DELLASSOCIAZIONE EPAC ONLUS

- Sostegno informativo, gruppi auto-aiuto,

- Indennizzo legge 210/92 e successive
modifiche (contagio da sangue infetto).
- Risarcimento danni (contagio sangue

- Legge 104/92 (legge quadro handicap).
- Legge 68/1999 (Tutela luogo di lavoro). appropriato per la gravita della patologia.

ne sono titolari.

Per parte nostra, ovviamente, terremo monitorata la
situazione e non mancheremo di dare conto delle novita

sia sui nostri siti che sul presente notiziario.

Ricordiamo che I’Avvocato Luigi Delucchi
esperto sull’indennizzo previsto
dalla Legge 210/92
e risarcimento del danno da sangue
infetto riceve su appuntamento anche
presso le sedi dell’Associazione:

Appuntamenti su Vimercate (MB):
chiamare lo 0396083527
o scrivere a progetti@epac.it

Appuntamenti su Roma (RM):
chiamare lo 0660200566
o scrivere a info@epac.it

| SERVIZI DELL’'ASSOCIAZIONE

Importante: L' Associazione non ha ambu-
latori propri, non fa diagnosi o controdia-
gnosi. Dove necessario, completa il qua-
dro informativo affinché il paziente possa
decidere in maniera autonoma e cerca di
rielaborare informazioni fuorvianti, parzia-
li 0 nocive per la qualita di vita del pazien-
te stesso. Per le informazioni scientifiche
fa riferimento alla letteratura scientifica
corrente e si attiene alle indicazioni/linee
guida elaborate dall'AISF. Per questioni
strettamente cliniche, I'’Associazione in-
via il paziente presso il centro specializ-
zato pil vicino alla zona di residenza o

(A A N R N BN NN NN NERE NN N

23.




Epac_13_omaggio EPAC NEWS 11/12/2011 11:38 Pagina 24 (}

v

creening in piazza Montecitorio per sensibilizzare

‘opinione pubblica sull’epatite.

K Roma - Aprile 2011 - Liniziativa promossa
T dall’Associazione EpaC Onlus ha coinvolto
Deputati, dipendenti della Camera e i cittadini
di passaggio a Piazza Montecitorio ai quali
un’equipe medica dell’Universita di Tor
Vergata ha prelevato campioni di sangue.

Obiettivo: puntare i riflettori su una patologia
che I'Organizzazione Mondiale della Sanita ha
chiesto di inserire nei Piani sanitari di ogni
Stato membro.

Lo Screening contro I'epatite € stato effettuato
a piazza Montecitorio dove, in una tensostrut-
tura allestita per l'occasione, un’equipe
medica dell’'Universita di ‘Tor Vergata’ ha
effettuato prelievi di sangue a deputati, dipen-
denti della Camera e al pubblico presente.

Un’iniziativa promossa dall’Associazione EpaC
Onlus nell’ambito della Campagna d’Informa-
zione, Prevenzione e Screening sull’Epatite
per sensibilizzare I'opinione pubblica affinché
anche I'ltalia si allinei alle direttive dell’lOms
sulle epatite ed anche per incontrare i
rappresentanti politici, clinici e medici
specialisti.

Milano - Aprile 2011 - L'associazione EPAC ha patro-
cinato una importante iniziativa che vede coinvolta la
Regione Lombardia e I'Ospedale S. Raffaele.

A partire da Aprile 2011, tutti i primi Venerdi del mese
presso 3 punti prelievo di Milano chiunque potra fare
il test anonimo e gratuito dell’epatite C, tramite
il nuovo presidio diagnostico OraQuick, un test
rapido per la ricerca degli anticorpi ANTI HCV che
viene effettuato tramite un prelievo di saliva.

Rapido, facile e anonimo.

Epac ha collaborato anche alla stesura del depliant
informativo.
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PRINCIPALI ATTIVITA DELLASSOCIAZIONE notiziaio EPaC

Epatite e trapianto di fegato:

su Rete4, Ivan Gardini

r 7 intervistato da Emanuela Foliero
3 M alla trasmissione “Benessere il

ICORA v‘oeu#x DI VIVERE PER AIUT
= —g

u "
£ g ritratto della salute
Milano - Luglio 2011 - Spazio dedicato al trapianto di fegato durante
la trasmissione “Benessere - il ritratto della salute” condotto da

Emanuela Foliero.

Lintervista al presidente EPAC onlus é stata trasmessa domenica 10
Luglio su Rete4.

Ivan Gardini ha raccontato come é cambiata la sua vita dopo essere
stato trapiantato di fegato per due volte ed il suo impegno sociale nella
lotta all’epatite e sulla donazione degli organi.

EpaC in audizione alla XIl Commissione del Senato
Igiene e sanita

|
1
1
1
1
1
i
Roma - Luglio 2011 :
Il Vice Presidente di EpaC Onlus,
Massimiliano Conforti, invitato dal |
CnamC di CittadinanzAttiva, ha esposto 1
in Commissione Igiene e Sanita, :
presieduta dal Senatore Tomassini, :
le varie problematiche che da anni 1
coinvolgono il malato cronico e che :
emergono dal rapporto annuale del :
Coordinamento, con particolare |
riferimento all’epatite virale. :
1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

ol

EpaC ha fatto emergere la necessita di
attuare un programma a 360°
sull’epatite, come in Francia, alla luce
della Risoluzione dell’lOMS del maggio
2010. Tonino Aceti (Segretario CnamC)
e Maddalena Pelagalli (Presidente
CnamC) hanno esposto tutte le criticita
emerse negli ultimi anni, con partico-
lare riferimento alla revisione dei LEA e
dell’invalidita civile.

PERIODICO QUADRIMESTRALE SULLEPATITE DELLASSOCIAZIONE EPAC ONLUS 25.
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| EpaC al Sanit 2011

Roma - Settembre 2011

Si é svolta a Roma la Ottava edizione del Forum
Internazionale della Salute a Roma (SANIT)
visitata da migliaia di operatori del settore
che si sono incontrati per confrontarsi sul
tema Salute.

Grazie a CESV e SPES, la Rete della
Solidarieta ha avuto l'opportunita di partecipare
alla manifestazione, ed EpaC con il proprio
stand ha presenziato durante per le quattro
giornate dell'evento, distribuendo materiale
informativo sull'epatite. Il nostro stand € stato
visitato dal Presidente della Regione Lazio
On. Polverini, a cui & stato consegnato il nostro
materiale informativo.

EpaC al Festival della Salute

Viareggio - 28 settembre - 02 ottobre. L'Associazione EpaC Onlus &
stata presente alla IV edizione del Festival Della Salute, incontro di
prevenzione e informazione, che ogni anno vede partecipare migliaia
di persone dal piu giovane alla persone anziana, con un focus impor-
tante, la SALUTE!

EpaC ha distribuito molto materiale informativo e nei quattro giorni ha
dato tante informazioni ai passanti. Lo stand & stato presieduto da
Francesco Silvia, collaboratore della sede di Roma.

W “Ci Conosciamo” 2011 in Puglia

1
1
Galatina - 30 Novembre 2011 Si € svolto a Galatina in provincia di Lecce, il Ci :
Conosciamo 2011. L'evento € stato organizzato da EpaC Onlus e dal Dr. Paolo :
Tundo, Direttore delle Malattie Infettive di Galatina. Hanno partecipato circa :
70 persone tra pazienti e familiari, provenienti da tutta la Puglia. E stato come
1
1
1
1
1
1
ol

sempre un momento speciale, dove l'informazione e le emozioni si sono me-
scolate dando vita a ore piacevoli condivise da pazienti con lo stesso problema
di salute. Si ringrazia il Rotary di Galatina, che ha sostenuto l'iniziativa.

Nuovamente in audizione
alla Xl Commissione del Senato

Roma 24 Novembre 2011 Alleanza contro I'epatite ha incontrato durante una audizione infor-
mazione la XlIl Commissione del Senato Igiene e Sanita presieduta dal Senatore On. Tomassini.
Il Prof. R. Bruno, Prof. A. Gasbarrini e lvan Gardini hanno illustrato I'impatto sociale e sanitario
delle epatiti virali e chiesto sostegno necessario per aiutare medici e pazienti a gestire al meglio
la patologia
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TESTIMONIANZE GIUNTE IN REDAZIONE  notiziaio EpaC

Partorire in cirrosi

Dr. Francesco Demartis, Dirigente di | livello
Centro Regionale Coagulopatie Congenite e Acquisite, Careggi. Firenze

Spett.le EPAC,

vi invio il resoconto di un parto in una Paziente cirrotica che ho coordinato, affinché, se volete, venga pubblicato nella
Vostra Rivista; spero possa dar speranza a chi viene diagnosticata una cirrosi.

Dr Francesco Demartis - Firenze

La Signora I.S. € malata di cirrosi. Il suo fegato non funziona pit da anni, tanto da
essere in lista d’attesa per il trapianto.

A 41 anni e con un futuro incerto, I.S. decide di fare cio che potrebbe sembrare
inconcepibile: avere un figlio. Di parti “impossibili” si interessa il Prof. Mello,
del Centro Regionale di Medicina Materno Fetale, da cui vengo contattato
quando la Paziente é a 28 settimane e 5 giorni di gravidanza. Sono uno
specialista della coagulazione, ho lavorato in emostasi negli Stati Uniti,
guando mi prospettano il caso clinico della Sig.ra I.S.

So che sara dura. Non solo il fegato non funziona, ma non coagula il sangue,

e non vi sono sufficienti piastrine in circolo. Fare un parto per vie naturali
vuol dire quasi sicuramente perdere la bambina, (si chiama Viola, all’ecografia
pesa un chilo e 200 grammi..) per il cesareo anche solo fare un’anestesia locale
vuol dire rischiare la paralisi degli arti inferiori della partoriente, e di perdere
entrambi per emorragia massiva. Per esser chiari, agli esami, da un punto di vista'
coagulativo, non funziona nulla. Quella bambina deve nascere. \
Il modo migliore di raggiungere un successo terapeutico € avere un team dl\
Professionisti ben collaudato e alla pari. /
Ci dividiamo i compiti: Il Prof. Mello pensera alla parte chirurgica, il sottoscrltto
fornira a ciascuna figura professionale un piano terapeutico ad hoc per i vari
momenti a rischio, dal travaglio al parto alla dimissione della Paziente.

Mentre ci organizziamo, la natura ci fa un brutto scherzo: la Paziente si aggrava,
I"'ammonio é alle stelle.

Scrivo due piani terapeutici: uno suddiviso in cinque livelli di intervento da
applicare in 48 ore (ogni livello per ogni fattore carente, piu le piastrine),

ed un piano d’emergenza, capitasse I'imprevedibile.

Vengono informate tutte le figure professionali di turno, dagli
anestesisti alle ostetriche, ma Viola, la bimba, anticipa tutti, 3 giorni
prima della data presunta del parto, alle due del mattino di sabato, vuole
nascere, inizia a nascere, da sola, lei che & podalica e non puo
proseguire con le sue forze.

La ginecologa di turno, la Dr.ssa Martini, corre in sala, viene applicato
il piano terapeutico di emergenza, somministrati farmaci emostatici,
piastrine, liquidi, ma ancora non basta, usiamo la terapia di
salvataggio con un farmaco ricombinante, frutto della ingegneria
genetica.

Viola nasce e nasce viva.
Nonostante sia piccina € molto bella, come la madre, che ha avuto il coraggio di farla nascere e che ora sta bene ed

€ a casa. Noi speriamo che la Sig.ra I.S. presto abbia un fegato nuovo e che possa godersi questa sua tanto desiderata
maternita.

PERIODICO QUADRIMESTRALE SULLEPATITE DELLASSOCIAZIONE EPAC ONLUS 27.
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INFO & NEWS

Da 12 anni siamo vicini a chi soffre di epatite,
cirrosi, tumore al fegato e trapiantato di fegato.
Li informiamo, li difendiamo, li tuteliamo.

Aiutaci a realizzare )
| progetti per il 2012! & zwo contnibuto

Educazione
Prevenzione
Ricerca
sull'Epatite C

Il nostro bene piu prezioso: il sostenitore

Chi é il sostenitore

Persona ﬁSica, AZienda, Ente pubb“co (o] pl‘ivato, che ci sostiene annual- Associazione Epac Onlus - www_epac_it
mente con un contributo in denaro di qualsiasi importo.

Come contattarci

Altre forme di sostegno sono le donazioni in beni o servizi concordati, per appuntamenti in sede

lasciti testamentari, ecc. Ulteriori informazioni sul nostro sito http://www.

epac.it nella sezione “sostenere I'associazione” Sede amministrativa
Via Luigi Cadorna 17/A

20871 Vimercate (Monza Brianza)

1 sostenitori usufruiscono gratuitamente Tel. 039.6083527 - 039.6022438
delle seguenti attivita informative Fax 039.6611523
- Invio periodico del bollettino informativo cartaceo “EpaC News". Rigeve:
< : Ivan Gardini - Presidente
- Consulenze personalizzate, presso le nostre sedi.
- Linvio periodico via posta elettronica di letteratura scientifica tradotta in Sede operativa
italiano e notizie importanti recentissime. Via Col. T. Masala, 42 - 00148 - Roma

+ L'accesso tramite password da noi fornita agli archivi di documentazio- C/0 Parco Altamira - Uscita GRA

T 5 Direzione Alitalia/Pisana
- Aggiornamenti costanti sulle attivita dell’Associazione. .

- Accesso a consulenze legali sulla Legge n. 210/92 e risarcimento da
sangue infetto in convenzione con lo studio dell’Avv. Luigi Delucchi.
- Altro materiale informativo gratuito stabilito di volta in volta.

Massimiliano Conforti - Vice Presidente

Se non desideri ricevere pill

s N = . = oy _ il notiziario invia una email a
- | servizi informativi offerti ai sostenitori possono variare di anno in anno, a seconda delle info@epac.it

disponibilitd economiche dell’Associazione.
- Il sostegno informativo viene fornito presso le nostre sedi, telefonicamente, per posta elettro- oppure chiama lo 06.60200566

nica.
Come diventare sostenitori
o rinnovare il sostegno annuale Siamo alla ricerca di figure pro-
] fessionali da inserire stabilmente
1) Versamento su Conto Corrente Postale N°: 56350069 - Intestazione: nell'organico dell'Associazione, in
ASSOCIAZIONE EPAC ONLUS. particolare:
2) Bonifico On line con carta di credito (vedi su sito internet www.epac.it).
3) Bonifico Bancario* su Conto Corrente Bancario N° 82174 Sviluppo e realizzazione
C/0 Banca Popolare di Bergamo - filiale di Vimercate progetti di raccolta fondi
e .
ABI: 05428 - CAB: 34070 - CIN: A
IBAN: IT86 A054 2834 0700 0000 0082 174 m‘"tmd':' T‘m
Intestazione: ASSOCIAZIONE EPAC ONLUS. rete di volontari
*Poiché all'Associazione é notificato solo il nome e cognome di chi effettua donazioni
tramite conto corrente bancario, preghiamo chi desidera usufruire dei nostri servizi Per Informazloni,
informativi e/o ricevere i nostri notiziari di spe;lﬂcare il proprio recapito completo nella chiamare presso le nostre sedi:
causale o farcelo pervenire a info@epac.it o chiamare lo 06/60200566. Tel. 0396083527

Le donazioni fatte alla nostra associazione Tel. 0660200566
sono deducibili fiscalmente secondo le normative vigenti.




