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OnorevoLl  Senatorl. — L'epatite virale ¢
un importante problema di salute pubblica,
una patologia rilevante che richiede una ri-
sposta immediata a tutto campo in quanto
responsabile di gravi complicanze determi-
nanti alti costi di gestione per il Sistema sa-
nitario nazionale.

Le dimensioni della popolazione infetta,
stimata in circa 70 milioni a livello globale
e in circa 9 milioni a livello europeo, con-
giuntamente al rischio di gravi complicanze
delle fasi avanzate di malattia, quali la cir-
rosi epatica, la sua possibile evoluzione in
tumore epatico e lo sviluppo di malattie ex-
traepatiche HCV correlate, rendono [I’infe-
zione cronica da virus dell’epatite C (HCV)
un grave problema di sanita pubblica. L’epa-
tite C ¢ caratterizzata da un decorso cronico
asintomatico prolungato nel tempo, con tar-
diva comparsa di sintomi che si manifestano
solo nelle fasi piti avanzate di malattia. Que-
sto comporta che molti soggetti asintomatici
siano portatori inconsapevoli del virus. L’e-
patite C si trasmette attraverso il contatto di-
retto con sangue infettato dal virus HCV.

E, quindi, di fondamentale importanza ri-
levare precocemente le infezioni da HCV
ancora non diagnosticate per avviare i pa-
zienti al trattamento ed evitare cosi le com-
plicanze di una malattia epatica avanzata,
con conseguente riduzione dei costi sanitari
complessivi e miglioramento della qualita di
vita dei pazienti, nonché per contribuire ad
interrompere la circolazione del virus impe-
dendo nuove infezioni.

Con una stima di prevalenza nel 2015
compresa tra 0,74 e 1,7 per cento (297.000-
670.000 individui), I’'Italia & stata tra i Paesi
europei con il maggior numero di persone
con infezione cronica da virus HCV ed ¢

tutt’oggi considerata uno dei Paesi europei
con maggiore carico di infezioni da HCV.
La prevalenza ¢ stimata tra 1’1 per cento e il
3 per cento della popolazione generale, con
notevoli differenze geografiche (gradiente
crescente Nord-Sud e Isole) e nelle classi di
eta (maggiore nelle fasce di popolazione piu
anziana, ultra-sessantacinquenne). L’Italia,
inoltre, ¢ lo Stato europeo con il piu alto
tasso di mortalita per epatite C (nel 2016
I’Eurostat ha calcolato 38 decessi per mi-
lione di abitanti contro i 13 della media eu-
ropea).

L’ltalia ¢ stata certamente all’avanguardia
nella corsa verso I’eliminazione dell’infe-
zione da HCV, ma il numero dei pazienti
diagnosticati e trattati, secondo le previsioni
degli esperti, dovrebbe esaurirsi nell’arco del
triennio 2023-2025 lasciando un cospicuo
sommerso non diagnosticato.

Un argomento fondamentale per raggiun-
gere I’eliminazione di HCV entro il 2030,
come indicato dall’Organizzazione mondiale
della sanita (OMS), ¢ I’'identificazione delle
persone infette, ma non sintomatiche e, per-
tanto, non a conoscenza del loro stato di in-
fezione e di malattia.

In Italia, la prevenzione dell’infezione da
HCV ¢ prevista anche nel Piano nazionale
oncologico 2023-2027 (Obiettivi strategici
area agenti infettivi — Ridurre i rischi di
trasmissione da malattie infettive croniche o
di lunga durata, quali TBC, HIV, epatite B
ed epatite C), dal Piano nazionale della pre-
venzione 2020-2025 (Strategie: L’impegno
dovra essere teso a: aumentare 1’offerta per 1
test di screening onde poter far emergere le
infezioni nascoste, progettare azioni di co-
municazioni, a livello regionale e coordinate
a livello nazionale, rivolte soprattutto agli
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operatori sanitari per potenziare le attivita di
prevenzioni nei luoghi di cura e di comuni-
cazione alla popolazione, promuovere azioni
di prevenzione rivolte ai soggetti apparte-
nenti ai gruppi a rischio) e dal Piano nazio-
nale della cronicita (capitolo: il piano nazio-
nale per la prevenzione delle epatiti virali
(PNEV).

Per identificare questi soggetti ¢ stato fon-
damentale avviare un programma di scree-
ning della popolazione. L’Istituto superiore
di sanita (ISS), sulla base di studi recenti,
ha avanzato proposte operative volte all’ef-
fettuazione di screening intensificato nella
popolazione nata tra il 1968 e il 1987 (co-
orti ad alta prevalenza d’infezione non nota
e alto rischio di trasmissione) ed estensione
successiva dello screening ai nati tra il 1948
e il 1967. Attraverso studi modellistici di
progressione della malattia HCV-correlata in
Italia, il Gruppo di coordinamento PITER
(piattaforma italiana per lo studio della tera-
pia delle epatiti virali) ha evidenziato come
la piu alta prevalenza dell’infezione poten-
zialmente asintomatica (stadio di fibrosi FO-
F3) si trovi nelle coorti di nascita dal 1948
al 1988. Per raggiungere gli obiettivi di eli-
minazione, si stima che il numero dei pa-
zienti trattati dovrebbe essere in media pari
a 40.000 trattamenti annui.

Larticolo 25-sexies del decreto-legge 30
dicembre 2019, n. 162, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 28 febbraio 2020,
n. 8, ha, quindi, previsto I’avvio, per il bien-
nio 2020-2021, a livello nazionale e in via
sperimentale, di uno screening gratuito per
I’eliminazione del virus HCV destinato alle
persone nate negli anni dal 1969 al 1989, ai
soggetti che sono seguiti dai servizi pubblici
per le dipendenze (SerD) e ai soggetti dete-
nuti in carcere. I criteri e le modalita per la
conduzione dello screening sono stati defi-
niti, come previsto dal comma 2 del citato
articolo 25-sexies, con decreto del Ministro
della salute 14 maggio 2021, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 162 dell’8 luglio

2021, adottato di concerto con il Ministro
dell’economia e delle Finanze, previa intesa
in sede di Conferenza permanente per i rap-
porti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano (n.216/
CSR e 226/CSR) sancita nella seduta del 17
dicembre 2020, recante la ripartizione tra le
regioni e province autonome del finanzia-
mento complessivo di 71,5 milioni di euro a
valere sulle risorse vincolate agli obiettivi
del Piano sanitario nazionale. II medesimo
decreto del Ministro della salute 17 dicem-
bre 2020 ha fissato la data conclusiva della
sperimentazione al 31 dicembre 2022, poi
prorogata di un anno per garantire un mar-
gine di tempo superiore alle regioni che, per
diverse ragioni, non hanno ancora avviato la
campagna di screening a livello locale. Lo
scenario di screening graduato, che identi-
fica prima le popolazioni giovani (coorti di
nascita 1968-1987) a rischio di trasmissione
dell’HCV, per poi espandersi per identificare
le popolazioni piu anziane (coorti di nascita
1948-1967) prima che la malattia progredi-
sca, ha prodotto il profilo di costo-efficacia
pit favorevole in Italia. Questa strategia di
screening graduata avrebbe benefici sia cli-
nici che economici per la popolazione e po-
trebbe sostenere il cammino dell’Italia verso
il raggiungimento degli obiettivi dell’elimi-
nazione dell’HCV.

L’Ttalia fino ad oggi ha compiuto molti
passi per I’eradicazione del virus dell’epatite
C e in effetti sono guariti centinaia di mi-
gliaia di pazienti. Tuttavia, permangono an-
cora delle stime di «sommerso » rilevanti
che richiedono un intervento urgente. An-
cora oggi si stimano circa 280.000 persone
non diagnosticate, delle quali circa 146.000
sono tossicodipendenti e circa 80.000 hanno
avuto trattamenti estetici, soprattutto ta-
tuaggi, negli anni passati, in condizioni igie-
niche non adeguate.

A ci0, si aggiunga l’ulteriore considera-

zione che il protrarsi dell’emergenza pande-
mica ha messo in serio rischio il raggiungi-
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mento dell’obiettivo di eradicazione del vi-
rus dell’HCV fissato al 2030 dall’OMS. Se
¢ vero che al 1° gennaio 2022 i nati tra il
1969 e il 1989 possono sottoporsi al pre-
lievo necessario per diagnosticare I'infezione
e, in caso di esito positivo, eliminare il virus
e curare quindi la malattia da esso causata, ¢
altrettanto vero che, a oltre 12 mesi di di-
stanza, questa non ¢ ancora una possibilita
per tutti: alcune regioni, infatti, non hanno
ancora aderito al programma. A fine 2022 si
erano attivate solo in 11. Ora & necessario
recuperare tutto il tempo perso.

Su richiesta della Associazione di pazienti
EpaC onlus (il portale dei pazienti con epa-
tite e malattie del fegato), la consultazione
del registro di monitoraggio per i nuovi far-
maci antivirali per HCV presso 1’Agenzia
italiana del farmaco (AIFA) rivela che il nu-
mero di pazienti trattati con eta maggiore o
uguale a 75 anni sul totale dei pazienti in-
seriti nei Registri ¢ pari al 17,84 per cento
(43.104 pazienti con eta maggiore o uguale
a 75 anni su un totale di 241.625 pazienti).
I dati sono stati ricavati da una estrazione
aggiornata al 27 settembre 2022.

Ci0 evidenzia che esiste ancora un bacino
importante di infezioni occulte nella popola-
zione anziana e non si pu0 escludere che
tali infezioni possano essere una concausa
dell’incremento dei nuovi contagi intraospe-
dalieri pubblicati nel registro ISS sulle epa-
titi acute (Sistema epidemiologico integrato
dell’epatite virale acuta-SEIEVA 31 dicem-
bre 2022 — https://www.epicentro.iss.it/epa-
tite/dati-seieva) in virtu di una maggiore
esposizione nosocomiale che si osserva in
tale fascia di popolazione.

D’altra parte, nel corso del 2022 sono
stati notificati al SEIEVA 55 nuovi casi di

epatite C acuta, rispetto ai 24 dell’anno pre-
cedente; I’incidenza ¢ tornata ai livelli osser-
vati nel 2017, dopo circa un decennio in cui
si era osservato un frend in diminuzione.

L’esposizione nosocomiale si dimostra
sempre il principale fattore di rischio (54,0
per cento dei casi), come negli ultimi venti
anni, con un trend in ulteriore crescita.

Alla luce di tali considerazioni, il presente
disegno di legge chiede I’ampliamento della
fascia di eta della popolazione generale da
sottoporre a screening anche ai nati tra il
1940 e il 1968 (articolo 1), garantendo uno
screening piu ampio possibile, al fine di
identificare il reale sommerso della patolo-
gia, per avviare celermente alla cura i pa-
zienti risultati positivi e continuare a perse-
guire 1’obiettivo farget OMS di eliminazione
del virus HCV in Italia entro il 2030.

Al fine di accelerare le attivita di scree-
ning, l’articolo 2 consente 1’effettuazione
dello screening di primo livello (fest anti-
HCV) presso tutte le farmacie presenti sul
territorio nazionale e inserisce questo speci-
fico screening negli obiettivi aziendali dei
direttori generali degli ospedali, nella con-
vinzione che I’ottenimento di una percen-
tuale significativa di persone sottoposte allo
screening per ’epatite C all’interno dei pro-
pri ospedali sarebbe un incentivo importante
per 1 direttori generali medesimi.

Larticolo 3, infine, prevede la predisposi-
zione di campagne di informazione e sensi-
bilizzazione nazionali presso gli enti del
Servizio sanitario nazionale: manca ancora
una « cultura » all’informazione e al recepi-
mento dell’offerta di servizi per il sistema di
screening, diagnosi e cura dell’HCV.
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Art. 1.

(Modifica al decreto-legge 30 dicembre
2019, n. 162, convertito, con modificazioni,
dalla legge 28 febbraio 2020, n. 8)

1. L’articolo 25-sexies del decreto-legge
30 dicembre 2019, n. 162, convertito, con
modificazioni, dalla legge 28 febbraio 2020,
n. 8, ¢ sostituito dal seguente:

« Art. 25-sexies. — (Screening nazionale
gratuito per [’eliminazione del virus HCV).
— 1. Sino al 31 dicembre 2030, & garantito
uno screening gratuito, destinato ai nati ne-
gli anni dal 1940 al 1989, al fine di preve-
nire, eliminare ed eradicare il virus dell’epa-
tite C (HCV).

2. Con decreto del Ministro della salute,
di concerto con il Ministro dell’economia e
delle finanze, previa intesa in sede di Con-
ferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, da adottare entro ses-
santa giorni dalla data di entrata in vigore
della presente disposizione, sono definiti i
criteri e le modalita per 1’attuazione dello
screening di cui al comma 1 ».

Art. 2.

(Attivita di screening a livello territoriale)

1. Le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, nell’ambito della loro
autonomia, delle rispettive competenze e
delle risorse finanziarie disponibili a legisla-
zione vigente, organizzano l’attivita di scre-
ening di primo livello (test anti-HCV)
presso gli ambulatori pubblici, privati o con-
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venzionati e presso tutte le farmacie presenti
sul territorio nazionale.

2. Le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, nell’ambito della loro
autonomia, delle rispettive competenze e
delle risorse finanziarie disponibili a legisla-
zione vigente, inseriscono lo screening per
la prevenzione, eliminazione ed eradicazione
del virus dell’epatite C (HCV) nella pro-
grammazione aziendale e negli obiettivi as-
segnati ai direttori sanitari secondo le moda-
lita previste dall’articolo 15, comma 5, del
decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502.

Art. 3.

(Campagne informative
e di sensibilizzazione)

1. Nell’ambito delle risorse finanziarie di-
sponibili a legislazione vigente, il Ministero
delle salute, in collaborazione con le asso-
ciazioni di categoria e presso gli enti del
Servizio sanitario nazionale, predispone 1’at-
tuazione di campagne nazionali di sensibiliz-
zazione e informazione sull’importanza della
prevenzione, diagnosi precoce e cura del-
I’HCV.

Art. 4.
(Copertura finanziaria)

1. All’attuazione delle disposizioni di cui
all’articolo 1, pari a 30 milioni di euro per
I’anno 2023 e a 41,5 milioni di euro per
ciascuno degli anni dal 2024 al 2030, si
provvede a valere sulle risorse destinate alla
realizzazione di specifici obiettivi del Piano
sanitario nazionale, ai sensi dell’articolo 1,
comma 34, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662.

Art. 5.

(Entrata in vigore)

1. La presente legge entra in vigore il
giorno successivo a quello della sua pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale.
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