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� 4 milioni malati di HCV

Infezione da HCV: cosa sappiamo

� 120-170 milioni malati di HCV

61.142.000

� 1 milione malati di 
HCV

primato in Europa

� Alta percentuale di casi clinicamente 

manifesti

� 15-45% svilupperà cirrosi/HCC

� 4milioni malati di HCV



Infezione da HCV: cosa sappiamo

• Storia clinica

Moorman AC, 2015 
May;61(5):1479-84

LATE DIAGNOSIS
Studio osservazionale di 6000 paziente , il 
17%ha una diagnosi tardiva di cirrosi e/o 
cirrosi scompensata

Infezione da HCV: cosa vorremmo sapere..?

• Casi clinicamente non 

manifesti

• Soggetti potenzialmente 

contagiosi
Ward JD, 2013; 

17:1-11

USA: 45-80% ignora di essere 

affetto da HCV

Il sommerso è l’ostacolo alla 

cura e al controllo dell’HCV



Infezione da HCV: Perché tanto attuale..? 

• Impatto sociale dell’infezione

• Impatto psicologico sulla vita di relazione del paziente

• Peso economico della malattia

• costi diretti: trattamento della malattia

• costi indiretti: ridotta produttività, morte prematura



Infezione da HCV: Perché tanto attuale..? 

Consapevolezza 
della prevenzione

Organizzare e 
omogenizzare 
l’accesso alle cure 

Attuali 
disponibilità

di
cura

efficaci e
tollerate

Gestione dei costi
Diretti           Indiretti



Infezione da HCV: Prevenzione

SCREENING

o Rappresenta il passo fondamentale nel raggiungimento degli obiettivi 

di prevenzione e cura per fini di sanità pubblica.

o Garantisce la rilevazione dei soggetti infetti e il trattamento precoce.

o Strategie di screening sono raccomandate da diverse organizzazioni 

per la salute pubblica in tutto il mondo.



Infezione da HCV: Prevenzione

SCREENING

2010 2011 2013 2014 2015

La 63°Assemblea 
Mondiale della sanità

approva il WHA63.18 per 
perseguire l’impegno di un 

approccio integrato di 
controllo e prevenzione 

della malattia  

La 67°Assemblea 
Mondiale della sanità

rinnova l’invito a 
sviluppare piani 

concreti per ridurre 
l’impatto dell’HCV 

nel mondo

Negli USA il dipartimento 
della salute servizi umani 

(HHS) convoca un 
Interagency Working Group 

per sviluppare un piano 
d’azione e raggiungere 
obiettivi di prevenzione

AASLD e IDSA iniziano a 
collaborare per produrre 
linee guida sulla gestione 
e il trattamento di soggetti 

HCV
http://www.hcvguidelines.

org

In Italia il Ministero 
della Salute si attiva 

con un gruppo di 
esperti nel settore 
per implementare 

programmi di 
prevenzione 



Infezione da HCV: a chi è rivolto lo screening

Soggetti a rischio asintomatici

� Esposti ad almeno un fattore di rischio individuale:
� Adulti nati tra il 1945 e il 1965 (Baby Boomers)

Mote VA, screening for hepatitis C virus infection in 
adults: U.S. preventive services task force 
recommendation statement, Ann Int Med 20013, 
sept. 159(5):349-357

Prevalenza 4.3%
6 volte> che in altre coorti di 

nascita



Infezione da HCV: a chi è rivolto lo screening

Soggetti a rischio asintomatici

� Esposti ad almeno un fattore di rischio individuale:
� Adulti nati tra il 1945 e il 1965 (Baby Boomers)
� Politrasfusi prima della diffusione dei test sierologici
� Dializzati

Mote VA, screening for hepatitis C virus infection in 
adults: U.S. preventive services task force 
recommendation statement, Ann Int Med 20013, 
sept. 159(5):349-357

Prevalenza 10-30%



Infezione da HCV: a chi è rivolto lo screening

Soggetti a rischio asintomatici

� Esposti ad almeno un fattore di rischio individuale:
� Adulti nati tra il 1945 e il 1965 (Baby Boomers)
� Politrasfusi prima della diffusione dei test sierologici
� Dializzati
� Soggetti esposti a cure mediche/odontoiatriche (<6%) 

� Appartenenti a gruppi demografici ad elevata prevalenza di 
infezione:

� HIV
� Tossico dipendenti (60%)
� Carcerati (16-35 % HCV+)
� Operatori sanitari (1-2%)
� Partner monogami (rischio1%)

� Soggetti con evidenza di malattia epatica:
� Alto livello sierico di ALT (8.2% HCV+)



Infezione da HCV: TEST di screening

Ricerca sierologica  di Ab anti 
HCV con tecnica ELISA di 3^ 
generazione

Il NAT test acido 
nucleico HCV-RNA 
conferma l’infezione 
cronica (il test deve 
essere sensibile nel 
rilevare <25 UI/ml di 
RNA)

La FDA Americana ha approvato un 
kit di autosomministrazione 
domestica per la ricerca di Ab nel 
sangue. E’ ancora in fase di 
valutazione il  kit per la ricerca di Ab 
nella saliva.

Prima scelta nei soggetti 
immunodepressi o con contatto recente



Infezione da HCV: TEST di screening

• In soggetti senza fattori rischio in corso è sufficiente eseguire il 
test una sola volta.

• In soggetti con fattori rischio in corso (t.d. attivi, HIV siero positivi 
con attività sessuale promiscua) è appropriato ripetere il test 
almeno una volta all’anno (raccomandazione IIa-C). Practice Guidance, 

2015 Sept;62(3): 
932-49



Piano Nazionale per la prevenzione delle Epatiti Virali

9 giugno 2015

1. Epidemiologia
2. Prevenzione
3. Sensibilizzazione, informazione e formazione
4. Cura, trattamento e accesso
5. Impatto sociale



Piano Nazionale per la prevenzione delle Epatiti Virali

9 giugno 2015

1. Epidemiologia
2. Prevenzione
3. Sensibilizzazione, informazione e formazione
4. Cura, trattamento e accesso
5. Impatto sociale
• Conoscere la prevalenza delle infezioni croniche (studi epidemiologici obsoleti e 

disomogenei che non possono fornire la prevalenza reale) � 18 mesi

• Realizzare progetti pilota regionali di screening su HCV su soggetti a rischio di 

infezione � 24 mesi + 3 analisi dati

• Costo/efficacia della diagnosi precoce

• La malattia epatica avanzata ha costi più elevati rispetto a una infezione guarita 

(studio COME)

• Implementare la qualità dei dati (notifica e sorveglianza) interfacciare i database 

(nazionali e regionali) per delineare la prevalenza



Piano Nazionale per la prevenzione delle Epatiti Virali

9 giugno 2015

1. Epidemiologia
2. Prevenzione � 12 mesi
3. Sensibilizzazione, informazione e formazione
4. Cura, trattamento e accesso
5. Impatto sociale

• Ridurre la trasmissione su tutto il territorio

• Intervenendo su popolazioni a rischio (es: TD)

• Prevenendo le esposizioni nosocomiali e trattamenti estetici (anche tramite 

interventi normativi)

• Disegnare modelli di comunicazione e counseling di soggetti target

• Elaborare materiale per la formazione di personale sanitario che avrà

contatti con popolazioni a rischio



Piano Nazionale per la prevenzione delle Epatiti Virali

9 giugno 2015

1. Epidemiologia
2. Prevenzione
3. Sensibilizzazione, informazione e formazione
4. Cura, trattamento e accesso
5. Impatto sociale

• Aumentare il grado di consapevolezza sul problema:

• Valutare il grado di conoscenza e consapevolezza (rischio percepito) sulle 

epatiti virali � 12 mesi

• Effettuare campagne informative, educative e di prevenzione nella 

popolazione � 24 mesi

• Realizzare attività di formazione per il personale sanitario � 12 mesi



Piano Nazionale per la prevenzione delle Epatiti Virali

9 giugno 2015

1. Epidemiologia
2. Prevenzione
3. Sensibilizzazione, informazione e formazione
4. Cura, trattamento e accesso
5. Impatto sociale
• Uniformare sul territorio Italiano i sistemi di accesso alle cure:

• Rete Nazionale di centri specializzati per garantire percorsi standard 

(equità di accesso qualificato alle cure) � 18 mesi

• Definizione dei requisiti minimi dei centri specializzati 

(aggiornamento periodico)



Piano Nazionale per la prevenzione delle Epatiti Virali

9 giugno 2015

1. Epidemiologia
2. Prevenzione
3. Sensibilizzazione, informazione e formazione
4. Cura, trattamento e accesso
5. Impatto sociale
• Uniformare sul territorio Italiano i sistemi di accesso alle cure:

• Rete Nazionale di centri specializzati per garantire percorsi standard 

(equità di accesso qualificato alle cure)

• Aggiornare e armonizzare le linee guida nazionali e creare un unico PDTA 

nazionale



Piano Nazionale per la prevenzione delle Epatiti Virali

9 giugno 2015

1. Epidemiologia
2. Prevenzione
3. Sensibilizzazione, informazione e formazione
4. Cura, trattamento e accesso
5. Impatto sociale
• Uniformare sul territorio Italiano i sistemi di accesso alle cure:

• Rete Nazionale di centri specializzati per garantire percorsi standard 

(equità di accesso qualificato alle cure)

• Aggiornare e armonizzare le linee guida nazionali e creare un unico PDTA 

nazionale

• Realizzare un registro nazionale cure ed esiti dei trattamenti � 18 mesi

• Promuovere studio di costo efficacia dei diversi trattamenti e 

l’impatto complessivo sulla spesa sanitaria a breve e lungo 

termine



Piano Nazionale per la prevenzione delle Epatiti Virali

9 giugno 2015

1. Epidemiologia
2. Prevenzione
3. Sensibilizzazione, informazione e formazione
4. Cura, trattamento e accesso
5. Impatto sociale
• Uniformare sul territorio Italiano i sistemi di accesso alle cure:

• Rete Nazionale di centri specializzati per garantire percorsi standard 

(equità di accesso qualificato alle cure)

• Aggiornare e armonizzare le linee guida nazionali e creare un unico PDTA 

nazionale

• Realizzare un registro nazionale cure ed esiti dei trattamenti

• Promuovere studi dei meccanismi di trasmissione verticale per ridurre 

l’infezione del feto (0-36%) � 36 mesi

• Sconosciuto il meccanismo biologico alla base

• Cellule trofoblastiche non infettate dal virus

• HCV RNA mai identificato nel liquido amniotico

• Contagio parto?

• No ruolo protettivo cesareo



Piano Nazionale per la prevenzione delle Epatiti Virali

9 giugno 2015

1. Epidemiologia
2. Prevenzione
3. Sensibilizzazione, informazione e formazione
4. Cura, trattamento e accesso
5. Impatto sociale
• Uniformare sul territorio Italiano i sistemi di accesso alle cure:

• Rete Nazionale di centri specializzati per garantire percorsi standard 

(equità di accesso qualificato alle cure)

• Aggiornare e armonizzare le linee guida nazionali e creare un unico PDTA 

nazionale

• Realizzare un registro nazionale cure ed esiti dei trattamenti

• Promuovere studi dei meccanismi di trasmissione verticale per ridurre 

l’infezione del feto (0-36%).

• Stabilire il follow-up dei pazienti guariti � 12 mesi



Piano Nazionale per la prevenzione delle Epatiti Virali

9 giugno 2015

1. Epidemiologia
2. Prevenzione
3. Sensibilizzazione, informazione e formazione
4. Cura, trattamento e accesso
5. Impatto sociale

• Migliorare la qualità della vita dei pazienti e delle loro famiglie attraverso counselling

• Migliorare l’aderenza terapeutica � 24 mesi

• Sperimentare modelli di assistenza domiciliare epatologica in cazienti con cirrosi 

avanzata � 18 mesi



The Hepatitis C Trust Testing Van

Ente no profit che  si impegna con i suoi volontari a distribuire informazioni  
affidabili e basati sull'evidenza rivolgendosi alle popolazioni più esposte 

al rischio soprattutto in zone in cui i test diagnostici sono meno 
accessibili

Da novembre 2011 al novembre 2014  hanno promosso eventi, coinvolgendo 
oltre 4.000 persone di cui 2.000 sono stati testati per HCV sul loro “VAN”.  

Coerentemente con quanto atteso per le popolazioni a rischio il 10% dei test 
fino ad oggi eseguiti hanno individuato anticorpi dell'epatite C



E’ indicato lo screening 
per l’infezione da virus 

dell’epatite C?



Vantaggi dello screening 

La SVR è associata a un miglioramento della sopravvivenza in 
pazienti con infezione cronica da HCV e cirrosi 

Van der MeerAJ, Veldt Bj, et al. “Association between sustained virological 
response and all-cause mortality among patients with chronic hepatitis C and 
advanced hepatic fibrosis”. JAMA. 2012 Dec 26;308(24):2584-93.
doi: 10.1001/jama.2012.144878.

Morgan RL, Baack B, et al “Eradication of hepatitis C virus infection and the 
development of hepatocellular carcinoma: a meta-analysis of observational studies”. 
Ann Intern Med. 2013 Mar 5;158(5 Pt 1):329-37. 
doi: 10.7326/0003-4819-158-5-201303050-00005.

La SVR in pazienti con qualunque stato di fibrosi è associata a 
una riduzione dell’incidenza di HCC



Vantaggi dello screening 

DOI 10.1186/s12879-015-0748-8



Proceedings of the 50th Annual 
Meeting of the European 

Association for the Study of the 
Liver (EASL). April 22-26, 2015; 

Vienna, Austria. 

• Jezequel C, et al. Survival of patients infected by 
chronic hepatitis C and F0F1 fibrosis at baseline 
after a 15 year follow-up. Abstract PO709.

• Øvrehus ALH, et al. Impact of prioritizing treatment 
in a high resource setting-minimizing the burden of 
HCV related disease in 15 years. Abstract PO714.

• McC0mbs JS, et al. Can hepatitis C treatment be 
safely delayed? Evidence from the Veterans 
Administration Healthcare System. Abstract 0003

Si ha un maggior beneficio sulla mortalità se il 
trattamento è effettuato in fase precoce (<F3) 





GRAZIE





• I fattori di rischio specifici per la 
progressione della malattia in soggetti 
con fibrosi minima non sono ancora 
definiti. Il preciso vantaggio della terapia 
precoce è ancora poco conosciuto.

• Il rapporto costo/beneficio deve tener 
conto anche delle frequenti complicanze 
extraepatiche (diabete, patologie 
cardiovascolari, insufficienza renale, 
disordini psichiatrici e problematiche 
reumatologiche)



Identificare l’infezione attiva è il primo passo verso il miglioramento dei 

risultati di salute, prevenzione e trasmissione

Considerare come prioritari per il trattamento coloro che hanno un 

maggior rischio di trasmissione dell’infezione


