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OGGETTO: Imminente immissiona sul mercale Rallanc del famace sofoshuvic (Savaldif,
Gilead) per |l traftermanto dallepatibe C cranica,

Caro Assessone,

satiopongo alla bua aBlenzione @ lema parficolarments rlevants delfimminente immissione
sul mercata italianc del ftarmace safasbuvir (Sovaldi®, Gilead) per il traltamento dell'epatite
& cronica, in relazione alle imparlant fcadule sul Sarvzio Sanitano Nazionale,

Premessa

Sofosbuwic & il prime di una sere di farmaci antivirali che nei prossimi mesi amiveranne sul
mercate, con indicazione nel fraltamento della epeb®e cronica © in associazione a
nlerferana & ribavinng.

Lindicazions prevista per i farmaco & genesica & non tieme comto del vello di danno
istologico epatico, un alemento cinicamenbe cruciale per b stadiaziene della gravies della
mialaglia

L'egatiie © cronica ha nomalmente una evoluzione asinlomatica o paucisintomatica che
porta a un progressivo pegaioramento deba fibros| epatica werso la cimosi, che cosuisce
un significativo fatiore di rischio per o sviluppo di spalocarcinoma.

Poiché la prevalenza nazionake media slimata dela epatite C cronica @ del 2,6-3%. |
pazientl polenzalments affetti in Emilia Romagna sono efea 130.000. Seconda ke stima
worrenti @ numerna di persane affetle sul tarmtorie nazionale varia da 1.200.000 a 2.000.000
la prevalenza segue un gradiente geografico, con aumenls da nord a sud). Poiché la
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malatiia & asiniormatica fino ale fasi avanzaie, & impossibile Slmams & reals prevaRne, a
mana di eseguire unc scresning di popolazione.

Situazions attuale

Abbiama abfiualmente dispondili per i clinici 2 antivirsli: bocaprevir & selapeve Cosdo

20000 = 26000 eurs & pazients rispetto 8 quali la RER ha fafie una linea guida

ferapeutica che definisca chi tratiare in base al quadi di fiorosl @ guind| alla graviti dela

malatiia rspetto alla sua evoluzions,  Cuesti anfwirali sono da somministrane in

associaziona ad inwerferone @ nbavirina,

Hael gennaia 2014 & slalo approvato da EMA un nuovo antivicale, i safeebudr (Il prezzo in

Gemania per un tratamento & 400000 €, in Sveria @ di 36,000 € negli Stafi Uniti cica

60,000 €} , che presema dali di efficacia molo imparianti ed una mighore iolerabdits
i precadenti . Song in studio anche schemi lerapeuticl senze intarfaronse

AIFA ne sta negaziands la rimborsabilita in questi giomi, (& stata allordiee del giomo di

CTS e CPR} e ¢l 8l attande una decisione a bréve.

Al conslderazionl

AIFA sembra inbenzionata ad allribuire 8l farmaeco la innovadivith ierapeutica. Qwesba
significa cha ogni regiona dovra renderia immediatamente disponiile;

In Gesmania b Irslilita for Cuakty and Efficlancy in Heallh Care {(I0WIG), sulls basa dalie
pwidonze solontifiche dispandili, ha dichiaraba che non esiklons | presupposti per attribains
al sofosbuvic un genenco valore terapautics sgominio rpetta alle lerape dieponibil
(intarferona+ rbavirina), sopratiublo in relazione ai dati dispenibili per | diversd genalipi viral
{canenti per guanto rguarda pazientl con infezione da genalipa 1, 3, 5, B}

Le recenti dichiarazioni del Manislre della salute lasciana supporme che il nosiro sislema
sanitafa garantird una dispondbilia ilimitaia del farmace ai alakl.

W Firamne smenbe.

Sarsbbe Importande capire come =i pensa di fnanzlare |a spesa per quesin famaco (dali
riservali parlano o una peevisione nazionale di spesa di 1 millarda @ 300 milloni a8 anno)
Mon @ poi chiarg se i farmaco sard messa infascla Ao H

3e non & definiece n fondo aggiuniivo ad hoo per questi Faltament, la spesa annuale
potrabbe essere tulta parte dello sfondarnanis & guirdi & canco dell'industria sitraversa |l
sistema payback se Il farmace viene inserta in classe & o per || 50% a carico dalie regioni
58 insarito in classe H

Prospettive a breve tarmine

Io scenans che 8l prasanta & qualin di avaere in commercio nel prossimi annd (1-2)  nuowl
farmeci antvirall sempee pil efficec & sempre meglio iollarabill. con la possibilita & schem
ferapeutici semplificatl (sanza interferane) che garantirebbero una maggions iclerabdit, Le
consegueence di cid sono & i larmind econemici (@ concormanza palrebbe prRodunme un
soatarziale abbassamenic dei prezzi), sia cinici (ska emergense cha chi si sattopane a un
frafiamends con sofosbuvir potrebbe non nspondare agli alir anthirali della sleses classe in
Affiva B breve). Clueste ulimo aspetto in paricolare dovrebbs essere oggetio di adeguata
infarmazione al pazienba mediante un foglio infomative con consenss famnalo, unco sul
lefrilano nazicnake. COuesio aspetio che iocca in mods importante gli interessi dei cittadini
richiede iempo per gl opportun approfondimants
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C's Inveca un fore interesse dell'industria &d impome fuso dei farmaci abualments
dispanibili parehé & farte il rischio par loro di “bruciane” rapidaments quest farmac.

L'organizzazions

Appaiong alforizzonte seri problemi  organizzativi legatl alla distribuzione & ala
somminsfrazione del farmaco. In assanza di un regisire nazionale informatizzato efficiente
&i potrebbero verificare casi di migrazione da una regione alfalira e pazienti che richiedono
i farmaca in regionl diverss. Oatn 'slevatissime costo del farmaco e la formutazione in
compresss, cib potrebbe anche comportare a nascia di un mercato dlegale sommenso.

Si crearannd poi problemd organizzativi legati a chi petrd selezicnane | paziend da trattane
(canirl apatologici gualficalfl, cofme & potrd programmarne un coredls  maonforagge cal
pazienti in relazgione alla risposta terapoutica & al verficarsl di eventi awwaersi che
[ApPrecantang comungquea ancora wn problema cinice importarte, sopralftulio in relazons al
grande numeso di traftemanti prevedibile |

Proposta operativa

E quindi molo fore lesigenza di definire una straiegia condivisa fra b regon ed AlFa
rispetto alla gestons di guesto grosso problema atiraverso la organizzazions di un favalo &
canfranie in cui vergana partal it gl alemend atvalmende  sul tappeto & per safinina in
modo condivisn | criter di scakia dei pazienti da tratlare @ | prioedth di fratfamento.
Conoldorntn |a lenta sveluzisae dalla patologia o la prospetiiva 6 avers 8 hraua tanming
farmac molto efficacipll afficac di quelli atbuali & Feno lessicl, quindi pil gestibil anche a
livello organizzativc. pofrebbe esssre ragionevols cercare una strategia che carchi di
idardifears | pazantl con un grado pid avanzats & malatia che hanno bisogno di ficormens
@l nuovi traftamenti in tempi brevi per riservare ad un predsind luture ke gestions dei
pazami com | guadr clinicifistologici mens avanzatl @ non in fase evoliliva per poter
sfruttare al massimo | nuovi farmas che amiweranne creands anche una CoNCRTENZA
favarevale alla riduzions significativa dei arezzi.

Ti chéedo peranto di inserine allardine dal Qlomo della prossima Cormemisgiane Sahule
fesarme dele guestionl cha i ho evidenziate, chiedendoll alresl di far parecipane
allincontra nost tecnici megionali che &i atanmo occupando del tema.
Fingraziands per la collaborazione 1 invio | pli cordiali sakuti
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La richiesta ai Ministri

AN

CONFERENIA DELLE REGIONI E DELLE PROVINCE AUTONOME

Prot. o 2700/CTSAN Roma, 12 giugnoe 2014

(Cn. Beamice Lorenzin

Mimiztro della Sahge

Prof Pler Carlo Padoan

Mlipizmo dell Econemia & dalle Finanze

P.c. Dot 552 Miaria Carmela Lanzetta
& [ aminmanme

LORO SEDF

Grentili Ministri,

desidero fichiamare all”attenzione [a questione diveruta ormai wgsnte relativa alla
prossima immissione i commercis dei farmac per il trattamento dellepatite C
cromica.

La Confersmza delle Fegioni e delle Province autonoms con precedente letrera del 14
marzo us. prot. o 1268/CTSAN aveva gia portato alla Vostra attenzione la rickissts di un
incontro tra Ragiond & Mimisteri intersssati sulle criticita emerse sulla guestions, nonchs
I'istitnzione 4i un Tavole di lavero tecnico scienrifice, richissta che non ha avuto ad oggi un
TEsCOna.

Appare ommai improcrastinabile 1attivazione di fale Tavolo di confronto gualificate
che sulla base di evidenze scienfifiche, defmizca, preventivamente e nelle more dell fter
autorizzative del farmace, i criter scientifici per |'attribuzicone della innovativifa terapeutica
P&l assicurare oure adeguate ai cittadini afferti da Epatite C e sabilire un percorso com i
pOrtaran sam

E" ormai wgente definire in tempi ristrettissimd una strategia condivisa per la
gestione di guesta rilevante guestions che inwveste diversi asperti legan all'immissions in
commercio di questi fammaci antivirali.

Beesto pertanto in aftesa di una Viostra rispesta alla richiest della Conferenza

Con | migliari salofi.

Vasco Ermani
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Appare ormai improcrastinabile
Iattivazione di tale Tavolo di confronto
qualificato che sulla base di evidenze
scientifiche, definisca, preventivamente
e nelle more dell’iter autorizzativo del
farmaco, i criteri scientifici per l'attri-
buzione della innovativita terapeutica
per assicurare cure adeguate ai
cittadini affetti da Epatite C e stabilire
un percorso con i portatori sani.

E’ ormai urgente definire in tempi
ristrettissimi una strategia condivisa
per |la gestione di questa rilevante
qguestione che investe diversi aspetti
legati all'immissione in commercio di
questi farmaci antivirali.
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candidabili | candidabili | candidabili a SOF +

. . N
Genotipo | Tipologia pazienti aSOF+RBV [ asOF+ |STM /DACLA/ledipasvir F:”‘Em
IFN+RBV | compassionevole
Trattati con BOCE/TELA | Mon-responder 1)
Scompensati naive ')
Compensati che non hanno tollerato v
1 Non trattati con BOCE/TELA (12 sett.)
BOCE/TELA Scompensati non-responder a IFN-RBY v
Compensati non-responder 3 IFN-REV v
{non prioritari)

Totale:

Naive v*
Scompensati non-responder IFN-REY =
2,3,4,5 6 | Compensati non-responder IFN-RBV {nom priaritari] [*
Scompensati che non hanno tollerato IFN-REY [*
Compensati che non hanno tollerato IFN-REY (non pricritari) [*

Totale:
Scompensati in lista per trapianto L)
Tuttii Trapiantati con recidiva L)
genotipi | Cripglobulinemia sintomatica )
Linfoma L)

Totale:

*la durata della terapia varia a seconda del genotipo: se genotipo 2 & di 12 settimane; per tuti gli altri genotipi (3-6) & di 24 settimane




