
HIV e HCV
Alla ricerca di nuovi
modelli orginazzitivi

“sostenibili”.

Qual’è il ruolo della
real world evidence?

Alberto COSTANTINI

Direttore UOC Farmacia Ospedaliera Aziendale
Direttore Dipartimento dei Servizi

ASL Pescara



L’epatite cronica C rappresenta un problema sanitario di livello
nazionale, sebbene una stima precisa del numero di persone
infette in Italia non sia disponibile per la carenza di studi
epidemiologici rigorosi.

E’ ben documentato un gradiente di prevalenza Nord-Sud, che
colloca l’Italia meridionale tra le aree a più elevata prevalenza in
Europa.
(Journal of Hepatology 2014, Vol 61, S45-S57)

L’attuale Piano Nazionale di eradicazione della epatite C, prevede
che nel triennio 2017-2019 vengano trattati 250.000 pazienti con
malattia cronica



Evoluzione della terapia anti - HCV



Eradicazione completa 
dell’infezione con 
riduzione dei costi sanitari 
diretti ed indiretti

“Dura prova” per la gestione 
economico-finanziaria delle 
strutture sanitarie



PRINCIPIO ATTIVO ATC I CLASSE SPESA INC% CUM%

SOFOSBUVIR J A 1.609.454.147 18,5 18,5

FATTORE VIII B A 271.294.918 3,1 21,6

ADALIMUMAB L H 260.196.602 3,0 24,6

DACLATASVIR J A 197.228.220 2,3 26,8

ETENARCEPT L H 194.831.060 2,2 29,1

LENALIDOMIDE L H 184.843656 2,1 31,2

OMBITASVIR/PARITAPREVIR/RIT J A 177.719.361 2,0 33,2

IMATINIB MESILATO L A 167.016.753 1,9 35,2

FINGOLIMOD L A 113.233.536 1,3 36,5

RIVAROXABAN B A 102.975.680 1,2 37,6

Rapporto OsMed pubblicato a Luglio 2017



Spesa e consumi nel 2016 per farmaci erogati dalle strutture 
pubbliche: categorie terapeutiche per I livello ATC

SPESA SSN PRO-CAPITE Δ%16/15

L
FARMACI ANTINEOPLASTICI 

ED IMMUNOMODULATORI

70,19 9,01

J
ANTIMICROBICI GENERALI 

PER USO SISTEMICO

59,02 9,51

Altri antivirali                                      34,28 58,08
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Terapie più brevi 
(56 gg o 84 gg)
meno costose 
(da 7500 a 9000 euro circa 
al netto delle note di 
credito)

Aumento del numero dei
pazienti trattabili per
l’allargamento dei criteri di
arruolamento

Mancanza di conoscenza
del “sommerso”

Stima del numero di
pazienti nei focolai di
infezione





RCT*

EBM

• Burns PB, Rohrich RJ, Chung KC. The levels of evidence and their role in evidence-based 
Medicine.Plast Reconstr Surg. 2011 Jul;128(1):305-10.

Mancano della validità
esterna tale da non poter

traslare i risultati sulla
popolazione generale**

** Mahajan R. Real world data: Additional source for making clinical decisions. Int J Appl Basic 
Med Res. 2015 May-Aug;5(2):82.  

RWE

La real world evidence in Italia: un futuro 
possibile per la governance sanitaria?
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Time factor in antiretroviral adherence: Single Tablet Regimen 
versus Multiple Tablet Regimen in five years analysis.
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DAA Pescara

Dato aggiornato a dicembre 2017

135 utili per analisi di efficacia in real life

71% maschi / età tra i 46 e 65
2.96% HCC
5.18% HIV infected
85% cirrothics

96.3% - SVR12

Impact of all oral anti-hepatitis C virus therapy: 
A meta-analysis. World J Hepatol. 2015 Apr

18;7(5):806-13.

92% - SVR12
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Sovaldi/ribavirina:
Sovaldi/daklinza:
Sovaldi/daklinza/ribaviririna:
Harvoni:
Harvoni/ribavirina:
Viekirax/exviera
Viekirax/exviera/ribavirina:

DAA Medication adherence



Rimborsi AIFA

Anno 2017
INDICAZIONE TERAPEUTICA Epatite C cronica
Daklinza 221100,12
Exviera 1026,66
Harvoni 462623,54
Sovaldi 54266,64
Viekirax 11806,65
Importo totale 750823,61

Anno 2016
INDICAZIONE TERAPEUTICA Epatite C cronica
Daklinza 299200,32
Exviera 4048,02
Harvoni 582010,26
Sovaldi 1207432,74
Viekirax 46551,96
Importo totale 2139243,3

Anno 2015
INDICAZIONE TERAPEUTICA Epatite C cronica
Sovaldi 298466,52
Importo totale 298466,52

Importante strumento di 
sostenibilità economica ma 
difficoltà a stimare il reale

costo dei trattamenti



Considerazioni

Importanza di monitorare i pazienti HIV al fine di evitare
“vuoti” farmacalogici che possono generare perdite di 
efficacia ed allontamento dalla terapia

A tal fine l’importanza di uno strumento informatico e di 
lavoro condiviso. (pharmadd.it)

Nel paziente HCV non sono state ravvisate criticità nella
gestione della terapia ma la capacità di descrivere l’efficacia
in real-life permette di motivare il rifinanziamento delle
terapie.

Nuovi strumenti informatici a supporto dei registri AIFA 
aiutano farmacisti e medici nella gestione tempestiva delle
schede paziente e permettono un rapido accesso ai rimborsi. 



Gestionale web-based patient oriented 

Notifica al medico per 
chiusura scheda AIFA



Con il talento si vincono le partite, ma è con il lavoro di squadra e 
l’intelligenza che si vincono i campionati…
(Michael Jordan)




