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Premessa

L'impatto dell’epatite C nella vita quotidiana di chi ne e affetto e importante: alcuni dopo aver
preso conoscenza dell'avvenuto contagio si isolano, talvolta rifiutano l'aiuto perché non
accettano di convivere con un virus infettivo trasmissibile, “paralizzano la loro vita”, si privano
di amore e affetto. Molti problemi nascono anche sul luogo di lavoro, temono di essere
scoperti, non possono assentarsi per le cure, o subiscono discriminazioni di vario genere.

Negli ultimi anni si & assistito a un radicale cambiamento delle prospettive terapeutiche per le
persone affette da epatite C cronica. Si e passati dall’utilizzo e somministrazione di farmaci in
associazione con interferone che, pur consentendo la guarigione in una discreta percentuale,
comportava pero sui pazienti importanti effetti collaterali, a nuovi famaci innovativi antivirali
ad azione diretta (DAA) che consentono I'eradicazione del virus.

[l presente Report realizzato da Cittadinanzattiva, attraverso una delle sue reti storiche come |l
Tribunale per i diritti del malato, e frutto del lavoro e dell'impegno ormai consolidati per la
tutela dei diritti costituzionalmente garantiti della persona malata. Ma, accanto a questa
attivita di rilevanza “costituzionale”, Cittadinanzattiva ha sempre battuto strade innovative per
la creazione ed il riconoscimento di nuovi diritti.

Nel caso dell’epatite C si introduce un nuovo diritto che amplia, di fatto, il novero dei 14
diritti proclamati nella “Carta europea dei diritti del malato’, ovvero il “diritto a guarire”.

Ricerca scientifica, sviluppo delle tecnologie e nuove sperimentazioni in campo farmacologico
hanno profondamente cambiato la vita delle persone affette da HCV. Oggi siamo in presenza
di possibilita di cura e guarigione, impensabili fino a pochi anni fa.

Eppure, sono ancora molte le criticita irrisolte dovute a questioni di sostenibilita economica,
gestione delle innovazioni e dei farmaci “ad alto costo”, che limitano I'accesso alle cure, in
particolare quelle di ultima generazione anche a quei malati che rientrano nei criteri di
eleggibilita, individuati dall’AIFA (Agenzia ltaliana del Farmaco), per “gravita” della patologia.
Siamo di fronte ad un quadro che a livello nazionale ha “selezionato” i pazienti: “se non ser
abbastanza o troppo malato, non hai diritto a guarire”.

E I'esperienza dell’epatite C rappresenta solo un “fenomeno apripista”, rispetto all’'uso delle
terapie innovative che a breve verranno messe in commercio. Quello che oggi sta accadendo
per le cure antivirali per I'HCV, potrebbe inevitabilmente riproporsi con le nuove terapie
oncologiche i cui costi, presumibilmente altrettanto elevati, potrebbero pregiudicare 'accesso
a tutte le persone malate.

Cid impone alcune riflessioni di carattere squisitamente etico legate all' equita, ovvero al diritto
uguale per tutti di potersi curare e laddove possibile guarire, che non puo lasciare nessuno
indifferente.

[l Report, dunque, vuole offrire uno spaccato dello stato dell’arte nel nostro Paese sull’'uso dei
farmaci innovativi per la cura dell’epatite C, cercando di sollevare alcune questioni che

! La Carta europea dei diritti del malato, frutto del lavoro comune del Tribunale per i diritti del malato di Cittadinanzattiva con

altre  organizzazioni  civiche di 11 Paesi  europei, viene presentata nel 2002 a  Bruxelles.
Con la Carta europea dei diritti del malato si proclamano 14 diritti fondamentali, che devono essere garantiti in ogni Paese
dell’Unione Europea, ad ogni individuo. Per approfondimenti si rimanda al link

http://www.cittadinanzattiva.it/files/corporate/europa/carta/carta_europea_diritti_malato.pdf;
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riteniamo preminenti e che, nella prospettiva del cittadino sono prioritarie nell’agenda politica,
non dimenticando mai che dietro ai numeri e dati che verranno presentati ci sono i malati con
le loro storie, le loro sofferenze e speranze.



1. Epatite, C siamo! Perché un Programma nazionale di tutela legale e
sociale per i diritti delle persone affette da epatite C

1.1. Qualche numero sull’epatite C

Gli italiani affetti da epatite C sono circa 1,5 milioni, anche se alcune rilevazioni indicano cifre
molto piu alte. Quello dell'epatite C e uno dei virus piu comuni in Italia, ma molti portatori non
sanno di averlo®.

Circa il 40-50% delle infezioni diventa cronica, e una parte di queste degenera in cirrosi.

Ai diversi stadi della malattia corrispondono i livelli di degenerazione del fegato: dall’epatite in
fase iniziale, alla cirrosi epatica, al tumore.

Ogni anno muoiono 17mila persone per cirrosi epatica. Si stima che l'infezione da epatite C
(causata dal virus HCV) comporta una spesa annua per il Servizio sanitario nazionale di 520
milioni di euro.

Per quanto riguarda i nuovi casi, il sistema Seieva (Sistema Epidemiologico Integrato delle
Epatiti Virali Acute) gestito dall'lstituto Superiore di Sanita®, ha registrato una stabilizzazione
dei tassi tra 0,2 e 0,3 per 100.000 abitanti, a partire dal 2009. Un dato emerso negli ultimi
anni e l'aumento dell'eta dei nuovi casi, tanto che nel 2013 la fascia di eta maggiormente
colpita e stata quella tra 35-54 anni. Per quanto riguarda la distribuzione per genere rimane
un certo equilibrio tra uomini e donne, anche se nel 2014 I'incidenza tra i maschi si ¢ rilevata
leggermente superiore, con il 59%.

| maggiori fattori di rischio sono rappresentati da trasfusioni, interventi chirurgici, rapporti
sessuali non protetti e uso di droghe per via endovenosa, tuttavia molti casi di infezione si
sono verificati anche dall’'uso di strumenti per I'estetica, agopuntura, tatuaggi, body piercing o
anche per cure odontoiatriche, in locali privi di adeguate condizioni igieniche o gestiti da
personale non qualificato.

1.2. | farmaci innovativi per il trattamento dell’epatite C

Fino a pochi anni fa, I'epatite C veniva trattata con diversi farmaci a base di interferone, nelle
fasi iniziale o intermedie della patologia, che comportava perd gravi e importanti effetti
collaterali e difficilmente tollerabili dai pazienti. Negli stadi piu gravi, spesso si & costretti a far
ricorso a trapianti di fegato.

Con l'immissione in commercio delle nuove terapie antivirali ad azione diretta (DAA),
attraverso l'inserimento da parte dell’ Agenzia lItaliana del Farmaco (AIFA) dei nuovi farmaci
“anti HCV” nel prontuario nazionale, segnano l'inizio di una nuova era, sul fronte del
trattamento dell’epatite C.

Si tratta di farmaci in grado di cambiare le aspettative di vita di chi ne e affetto perché
agiscono direttamente contro il virus (HCV), bloccandone il processo di replicazione ed
incrementando la possibilita di eradicazione del virus stesso.

Basti pensare che tali farmaci consentono di essere utilizzati in maniera efficace anche in
regimi terapeutici senza interferone “interferon free” e con una somministrazione delle terapie

2 Rai News: http://www.rainews.it/dl/rainews/articoli/Epatite-C-in-Italia-1-5-milioni-di-malati-6109cf84-bcb7-4a7a-ad7b-
d22728d7f092.html

3 Epicentro: il portale dell'epidemiologia per la sanita pubblica
http://www.epicentro.iss.it/problemi/epatite/Epidemiologialtalia.asp
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http://www.rainews.it/dl/rainews/articoli/Epatite-C-in-Italia-1-5-milioni-di-malati-6109cf84-bcb7-4a7a-ad7b-d22728d7f092.html
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per via orale per una durata compresa tra 12 e 24 settimane.

Di seguito I'elenco dei nuovi farmaci attualmente approvati dall’Agenzia Italiana del Farmaco
disponibili per il trattamento dell’Epatite C.

Tabella n. 1 - | farmaci disponibili sul mercato italiano

Farmaco Produttore Determina Gazzetta Classe di | Elenco
AlFA Ufficiale rimborsabili | Farmaci
ta innovativi
SOFOSBUVIR | Gilead n. G.U. n. 283 |A Si
Scientific 1353/2014 del inserimento
“Sovaldi” 5/12/14 nel  fondo
del 20%
SIMEPREVIR Janssen Cilag | n. G.U. n. 44 A Si
1638/2014 del inserimento
“Olysio” 23/02/15 nel fondo
del 60%
DECLATASVIR | Bristol-Myers | n. 495/2015 | G.U. n.101 | A Si
Squibb del 4/5/15
“Daklinza” Pharma EEIG
VIEKIRAX ABBVIE n. 633/2015 | G. U. A Si
n. 118 del
n. 634/2015 | 23/05/15
EXVIERA

Fonte: “Dossier sull’equita nel rispetto dei diritti della Carta Europea dei diritti del malato. Focus su diritto all'accesso e diritto
all'innovazione” -Tribunale per i diritti del malato di Cittadinanzattiva, 2015

In considerazione dei costi elevati di tali farmaci, I'AIFA attraverso la Commissione Tecnico
Scientifica, ha stabilito criteri di eleggibilita al trattamento, ovvero un processo di modulazione
di accesso alle nuove terapie in regime di rimborsabilita da parte del Servizio Sanitario
Nazionale, prevedendo una scala di priorita tra i pazienti sulla base di criteri di urgenza clinica
e gravita della malattia.

| criteri di eleggibilita garantiscono i farmaci a totale carico dello Stato solo a quelli che vi
rientravano, limitando, di fatto, il diritto all’accesso alle cure.

Box. | criteri di eleggibilita definiti dall’Agenzia ltaliana del Farmaco

1. pazienti con cirrosi in classe di Child A o B e/o con HCC con risposta completa a terapie
recettive chirurgiche o loco-regionali non candidabili a trapianto epatico e nei quali la malattia
epatica sia determinante per la prognosi;

2. pazienti con recidiva di epatite dopo trapianto di fegato con fibrosi METAVIR =2 (o
corrispondente Ishak) o fibrosante colestatica;

3. pazienti con epatite cronica con gravi manifestazioni extra-epatiche HCV-correlate
(sindrome crioglobulinemica con danno d'organo, sindromi linfoproliferative a cellule B);

4. pazienti con epatite cronica con fibrosi METAVIR F3 (o corrispondente Ishak);

5. pazienti in lista per trapianto di fegato con cirrosi MELD <25 e/o con HCC all'interno dei
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criteri di Milano con la possibilita di un'attesa in lista di almeno 2 mesi;
6. pazienti con epatite cronica dopo trapianto di organo solido (non fegato) o di midollo con
fibrosi METAVIR =2 (o corrispondente Ishak);

| 7. pazienti con epatite ¢ cronica con fibrosi METAVIR FO-F2 (o corrispondente Ishak).

Contestualmente all'immissione in commercio del primo farmaco “Sovaldi”, I'AIFA ha anche
previsto che le Regioni, per poter prescrivere i farmaci a carico del Servizio Sanitario
Nazionale, individuassero i centri di eccellenza abilitati alla prescrizione (centri prescrittori).
Se dovessimo ragionare in un’ottica di sanita pubblica non v'é dubbio che le nuove terapie
dovrebbero essere somministrate a tutte le persone affette dalla patologia, puntando
all’eradicazione del virus.

La realta con cui ci si scontra, invece, € la difficolta per il nostro Servizio Sanitario Nazionale
di reperire le risorse necessarie per acquistare i farmaci per tutti e garantire le cure anche a
chi non rientra nei criteri di eleggibilita individuati dall’AlIFA.

Con Legge di stabilita 2015 e stato stanziato, per gli anni 2015-2016, il Fondo farmaci
innovativi* pari a 1 miliardo di euro (500 milioni per biennio, per tutti i farmaci innovativi, non
solo per i farmaci per HCV) prevedendo un sistema “a rimborso” per le Regioni che, quindi,
devono anticipare il prezzo d’acquisto per tali farmaci.

E’ importante sottolineare che tali risorse non sono destinate esclusivamente all’acquisto dei
farmaci per la cura dell’'Epatite C, ma per tutti i farmaci che hanno il riconoscimento del
requisito di innovativita.

Le maggiori criticita con cui si sono scontrate le Regioni sono derivate, in primis, dalla
difficolta di quantificare i costi effettivi dei farmaci, che nella fase iniziale, potrebbe anche aver
frenato gli acquisti, per la preoccupazione delle Istituzioni regionali di sforare i budget di spesa
dei Servizi Sanitari Regionali o di entrare in Piano di rientro.

Cio potrebbe essere collegabile, da una parte, al meccanismo di contrattazione dei prezzi con
le Aziende produttrici le cui dinamiche sono ignote, come anche sconosciuto e il prezzo
effettivo “spuntato” dall’AIFA che in alcuni comunicati stampa ha dichiarato di aver concluso
un accordo negoziale a un prezzo medio di gran lunga piu basso di tutta I'Europa.

Dall’altra, anche il sistema “a rimborso” e l'inerzia del Governo nello stabilire I'effettivo
importo e i criteri di ripartizione del Fondo tra le Regioni potrebbero aver giocato un ruolo
importante nel rallentamento sia dell’arruoclamento dei pazienti, sia del reperimento dei
farmaci.

La definizione di criteri per accedere al trattamento con le nuove terapie solo ad alcuni
pazienti ha generato un dibattito pubblico acceso, scontenti, “mobilitazioni” da parte non solo
della societa civile, ma anche della stampa, della politica e persino dalla magistratura®.

In questo scenario di incertezza, anche le Regioni hanno attuato comportamenti o azioni
eterogenei e diversificati rispetto all’'uso dei farmaci innovativi per il trattamento dell’epatite C,
come emerge anche dalla lettura delle Delibere, degli Atti normativi o di Indirizzo che sono
stati emanati dalle Istituzioni regionali.

La Regione Toscana, ad esempio, con Delibera n. 180 del 27 maggio 2015, ha deciso di
assicurare l'erogazione gratuita dei farmaci a tutti i malati, a prescindere dal grado di fibrosi,
estendendo cosi I'accesso alle cure anche a quelli meno gravi rimasti fuori dai criteri

4 E stato previsto che il Fondo venisse coperto da un contributo statale di 100 milioni di euro per I'anno 2015, mentre i
restanti 900 milioni, imputati sugli anni 2015 e 2016, da risorse finalizzate ai farmaci innovativi.

5 La procura di Torino, nel maggio 2015, ha aperto un fascicolo a carico di ignoti con ipotesi di reato per omissione di cure e
lesioni colpose. Secondo l'ipotesi su cui lavora la procura torinese, le Regioni non avrebbero ricevuto dallo Stato i fondi
necessari per assicurare le terapie a tutti i malati del territorio di competenza.
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determinati dall’ AIFA.

Lintento della Regione era quello di soddisfare i bisogni di salute delle persone ammalate e,
acquistando una grossa partita di farmaci, ridurre drasticamente i prezzi del trattamento,
puntando alla “scontistica” che gli accordi “prezzo/volume” conclusi con le aziende
farmaceutiche prevedono (piu farmaci si acquistano, tanto piu si riduce il prezzo).

D’altro canto tali accordi avrebbero invece potuto rappresentare un incentivo per tutte le
Regioni al reperimento dei farmaci, garantendo le cure a un maggior numero di pazienti.
Tuttavia, proprio l'incertezza sui prezzi ha, nei fatti, costituito il deterrente per I'acquisto “in
massa” delle cure per I'epatite C.

Rispetto all’epatite C, in ultima battuta, ci si e chiesti e tutt'ora si riflette se “bloccare la
progressione del danno epatico in uno stadio precoce risolve definitivamente la malattia,
riduce il rischio di diffusione ed evita tutte le spese derivanti dal trattamento della malattia®”.
Nel modo in cui e stata affrontata I'introduzione di questa innovazione nel nostro Paese, ci
sembra di cogliere, che sia stata trattata come un costo o “voce di spesa” per il Servizio
Sanitario Nazionale e regionale, piuttosto che come investimento a medio-lungo termine che
impatterebbe positivamente a livello sanitario e sociale. Si potrebbe arrivare all’eradicazione
del virus HCV con un impatto sulla salute generale e sul SSN pubblico.

Del resto I'obiettivo mondiale & eradicare le epatiti virali entro il 2030!

1.3. Al via il Programma di tutela di Cittadinanzattiva

Sperequazioni tra i pazienti, disuguaglianza e iniquita nell’accesso alle cure, I'esclusione delle
persone co-infette (HIV-HCV) dai criteri di eleggibilita al trattamento sono stati, per
Cittadinanzattiva, “campanelli” di allarme da cui partire per affrontare questa importante sfida
che le terapie innovative per la cura dell’apatite C rappresentano in questo momento, ma
anche per quelle che, si prospetta, verranno a breve immesse in commercio.

In questo scenario, nasce Il Programma nazionale di tutela sociale e legate dei diritti per le
persone affette da epatite C, Epatite, C siamo!

Limpegno di oltre 35 anni del Tribunale per i diritti del malato di Cittadinanzattiva nella tutela
delle persone malate, viene da lontano, e lo conferma anche la promulgazione dei 14 diritti
contenuti nella Carta Europea dei Diritti del Malato (il diritto all'informazione; il diritto
all’accesso; il diritto all’ innovazione; il diritto al reclamo e al risarcimento) e [lattivita
quotidiana per affermarli e tutelarli.

Valorizzando l'esperienza del Tribunale per i diritti del malato che da anni offre tutela in
ambito sanitario, il Programma viene promosso per garantire ai cittadini gratuitamente
adeguata informazione, assistenza e consulenza sui temi legati all’epatite C, dall’accesso ai
servizi ai percorsi di cura, intervenendo anche nei casi di violazione dei diritti (ad esempio,
quello all’accesso).

Molti cittadini, infatti, si sono rivolti alla nostra Organizzazione civica per segnalare carenze di
informazioni sulle modalita di accesso ai nuovi farmaci innovativi, difficolta legate
all’erogazione degli stessi, in quanto il SSN non ne consentiva I'uso a causa di condizioni
cliniche del paziente; oppure per problemi legati all’elevato costo del farmaco e alla
contemporanea indisponibilita economica dei pazienti.

Grazie all'impegno del Tribunale per i diritti del malato molte sono state le battaglie vinte:
basti pensare all’'approvazione della L. 210/92 che ha riconosciuto I'erogazione dell’equo

5 Corriere della sera http://www.corriere.it/cronache/15_agosto_09/epatite-c-governatore-rossi-farmaci-gratis-tutti-d3316f34-
3ea0-11e5-badf-c5327ebb9351.shtml
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indennizzo per le persone danneggiate a causa di trasfusione da sangue infetto.

Ma non ci fermiamo! Sono ancora tante le sfide da affrontare, compresa quella contro le
diseguaglianze e le discriminazioni nell'accesso. Ancora oggi continuiamo ad occuparci di
tutela, per cercare di intervenire sui problemi che le persone ci segnalano: dal risarcimento
all’erogazione degli indennizzi, dal riconoscimento dell'invalidita civile alle esenzioni per
patologia, dai permessi per il lavoro all’accesso ai farmaci. Tutela che punta alla promozione,
affermazione e ripristino dei diritti lesi, attraverso il ricorso a tutte le soluzioni possibili,
superando un approccio rigido e meramente burocratico.
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2. Epatite, C siamo!: le attivita messe in campo

Cittadinanzattiva, attraverso il Programma nazionale di tutela sociale e legate dei diritti per le
persone affette da epatite C, Epatite, C siamo! ha messo in atto diverse attivita e iniziative, a
supporto dei cittadini:

attivazione di un servizio di informazione, consulenza e tutela.
E' stato predisposto e attivato un servizio telefonico dedicato il 1° luglio 2015 ed e
rimasto attivo fino al 28 febbraio 2016. Oltre alla linea telefonica, i cittadini hanno
potuto rivolgersi a Cittadinanzattiva attraverso un indirizzo di posta elettronica
csiamo@cittadinanzattiva.it. Via telefono e via mail sono state fornite informazione,
assistenza e consulenza alle persone che hanno difficolta di accesso ai servizi ed ai
percorsi di cura per I'epatite C. Sono stati informati i cittadini sul diritto all’accesso alle
nuove terapie per la cura dell’epatite C e allo scopo di garantirne un eguale accesso su
tutto il territorio nazionale e fare in modo che non ci fossero discriminazioni e chi ne
avesse diritto potesse effettivamente usufruire delle terapie innovative oggi riconosciute.
Per fornire una tutela adeguata sono stati individuati e successivamente formati due
consulenti.

Gia a distanza di poco piu di 15 giorni dall’avvio del servizio, € giunta una segnalazione
alla nostra Associazione, “evento sentinella” di un fenomeno oggi sempre piu diffuso,
ovvero quello di reperire i farmaci all’estero. Abbiamo reputato importante divulgare, a
mezzo di comunicato stampa del 31 luglio 2015/, per sollevare I'opinione pubblica e le
Istituzioni su quanto stesse accadendo. Chi non ¢ eleggibile al trattamento gratuito in
Italia, perché non & abbastanza malato secondo i criteri stabili dall’AIFA, piuttosto che
aspettare con il rischio di aggravare la propria condizione clinica, si reca all’estero, in
quei Paesi come I'India dove i prezzi sono notevolmente inferiori. | cittadini si stanno
organizzando: prenotano un viaggio, vanno in India o ad Hong Kong, per comprare il
farmaco spendendo circa 2 mila euro o poco piu, farmaci inclusi.

Realizzazione di una piattaforma web. Il sito www.csiamo.cittadinanzattiva.it/
periodicamente aggiornato, nasce con l'obiettivo di essere una bussola, un punto di
riferimento per i cittadini, in particolare per persone affette da epatite C o per i loro
familiari o amici, fornendo informazioni sulla patologia, sulle terapie innovative, sui
Centri di riferimento e di prescrizione, sulle modalita di accesso alle cure, news ed
approfondimenti sui diritti in generale, riferimenti normative (determinazioni dell’AlIFA e
delibere regionali).

Lanalisi approfondita ed illustrata del sito, cui si rimanda nel prosieguo del Report, ha
lo scopo di analizzare le performance del sito, evidenziare I'andamento della
piattaforma on line in termini di visite e il coinvolgimento degli utenti.

Realizzazione e distribuzione di materiale divulgativo. Grazie agli attivisti e ai volontari
di Cittadinanzattiva e alle 330 sedi del Tribunale per i diritti del malato presenti su

7 Epatite C, una nuova forma di “turismo”, quello di curarsi in India: http:/www.csiamo.cittadinanzattiva.it/ultimi-
aggiornamenti/1 1-comunicati-stampa/1 9-curarsi-in-india-nuova-forma-di-turismo.html

Epatite C e farmaci innovativi. La denuncia di Cittadinanzattiva: “I cittadini viaggiano verso India e Hong Kong per acquistarli”
http://www.quotidianosanita.it/scienza-e-farmaci/articolo.php?articolo_id=30353
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tutto il territorio nazionale sono stati distribuiti circa 150.000 mila volantini e affisse
circa 600 locandine.

Attivazione, coinvolgimento e coordinamento delle realta territoriali di Cittadinanzattiva.
Per garantire una tutela efficace e capillare, su tutto il territorio nazionale, alle persone
malate di epatite C, che incontrano difficolta nell’ accedere ai servizi ed ai percorsi di
cura, e indispensabile lavorare tutti insieme ed in rete con le realta regionali, le sedi del
Tribunale per i diritti del malato locali ed i Centri di Tutela. Ecco perché una attivita
importante del Programma e stata dedicata alla formazione. L'incontro formativo con i
Segretari e coordinatori regionali ha avuto lo scopo di “presentare” in maniera piu
dettagliata il Programma, ma anche di mettere a punto e condividere una politica
comune della tutela da offrire i cittadini. Supporti all’attivita di formazione sono stati lo
studio e [I'approfondimento delle determinazioni emanate dall’AIFA sui farmaci
innovativi e delle delibere regionali che hanno recepito le Determinazioni dell’Agenzia.
E stato, inoltre, realizzato un Sussidio inviato a tutte le 330 sedi territoriali, un utile
strumento per la tutela contenente informazioni su: farmaci innovativi, invalidita,
handicap, L. 104/92, L. 210/92, esenzione del ticket, etc).

Collaborazione con le altre Associazioni e Societa Scientifiche.E’' stato convocato e
coordinato un Tavolo di lavoro, che ha consentito di mettere a punto strategie mirate di
tutela, di acquisire maggiore consapevolezza sia sulla malattia, sia sui suoi rischi, su
qualita e certezza delle cure, sulle criticita nella gestione della patologia e sui diritti ad
essa connessi. |l Tavolo di lavoro e stato anche I'occasione per accogliere suggerimenti
e proposte e definire insieme le possibili forme di collaborazione. Al tavolo di lavoro
hanno partecipato: AIFA, Federfarma, LILA, Nadir, Associazione nazionale malati di
reni, Forum nazionale trapiantati, A.M.l.C.l. onlus. Successivamente abbiamo ottenuto
la collaborazione al Programma di: Associazione malati di Reni; A.M.I.C.I; Antigone;
Asnet; Federfarma; Forum Nazionale Trapiantati; Gay Helpline; IPASVI; LILA; SIFO;
SIMIT ed il Patrocinio di AIDO, SIF e SIMG.
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e Interlocuzione istituzionale. Cittadinanzattiva da sempre lavora cercando di stabilire un
dialogo aperto ed equilibrato con le Istituzioni puntando a costruire intese che mettano
al centro delle azioni la tutela dei diritti e i bisogni delle persone.

Ne sono esempio alcune interrogazioni parlamentari seguite al lancio del programma di
Cittadinanzattiva e alla denuncia di eventi sentinella e difformita di comportamento tra
le regioni che avrebbero potuto provocare iniquita®.

Nel mese di luglio 2015 e stata presentata una interrogazione parlamentare da
Pierpaolo Vargiu (Sc), Presidente della Commissione Affari sociali di Montecitorio : "//
diritto a guarire dallepatite C va garantito su tutto il territorio nazionale'. "La lotta
all'epatite C misurera la capacita del nostro Servizio Sanitario Nazionale di reggere
all'onda d'urto dei nuovi bisogni di salute: &€ un banco di prova per la sostenibilita del
sistema e per la garanzia dei principi di equita e universalita del SSN. Bene ha fatto
Cittadinanza Attiva a promuovere un'iniziativa che, nel tenere insieme informazione,
trasparenza e assistenza, mette al centro il cittadino-paziente da Nord a Sud e lancia
una sfida di verita alla politica che dice che in sanita tutto va bene. Il diritto a guarire
dall'epatite C va garantito su tutto il territorio".

Nell'interrogazione Vargiu invita il Governo a vigilare sull'accesso alle cure in ogni
Regione:"Dai dati diffusi da Cittadinanza Attiva & evidente come esista uno squilibrio
tra regioni di serie A e di serie B. Si va - sottolinea - dalla Toscana che annuncia cure
gratis a tutti a regioni in cui per ristrettezze economiche I'accesso alle cure & limitato
anche ai pazienti che rientrano nei criteri limite stabiliti da Aifa". Anche alla luce di
queste difficolta, conclude, "e chiaro che la sfida all'epatite C deve superare i confini

nazionali, coinvolgendo i membri dell'Unione Europea in un'azione comune" °.

Nel mese di settembre 2015, Andrea Mandelli, capogruppo di FI in Commissione
Bilancio al Senato , chiede in una nuova interrogazione, la prima interrogazione ¢ stata
presentata ad agosto, quali iniziative il Ministro della Salute intenda adottare “per
garantire la sicurezza delle cure evitando che soggetti intermediari possano approfittare
della disperazione dei malati per lucrare sul loro stato di salute”. Alla luce di tutto cio,
Mandelli chiede se il Ministro della Salute sia a conoscenza della consistenza numerica
di questo fenomeno di migrazione sanitaria e “quali iniziative intenda adottare per
garantire la sicurezza delle cure evitando che soggetti intermediari possano approfittare
della disperazione dei malati per lucrare sul loro stato di salute” *°.

e Analisi delle normative regionali. Il Tribunale per i Diritti del Malato di Cittadinanzattiva
ha realizzato, nel luglio 2015, un Dossier'!, con lo scopo di offrire uno spaccato dello
stato dell’arte nel nostro Paese, attraverso un’analisi civica del rispetto dei diritti dei
cittadini nelle delibere e degli atti regionali che hanno recepito le Determinazioni
dell’Agenzia italiana del farmaco sulla commercializzazione dei nuovi farmaci antivirali
HCV cronica. Con Delibera regionale, ogni Regione ha individuato i Centri abilitati alla

® per le diverse interrogazioni presentate sul tema dell’Epatite C si veda I’Appendice.

? Epatite C: Vargiu,interrogazione a Lorenzin per garanzie cure ."// diritto a guarire dall'epatite C va garantito su tutto i/
territorio nazionale' http://www.csiamo.cittadinanzattiva.it/ultimi-aggiornamenti/1 0-news/1 2-tutti-devono-guarire.html

10 Epatite C. Mandelli (Fi): “Casi di turismo verso Oriente per accedere a terapie innovative negate in Italia. Lorenzin
intervenga http://www.quotidianosanita.it/governo-e-parlamento/articolo.php?articolo_id=30466
http://www.csiamo.cittadinanzattiva.it/ultimi-aggiornamenti/10-news/24-mandelli-nuova-interrogazione.html

" Dossier sull’equita nel rispetto dei diritti della Carta Europea dei diritti del malato . Focus su diritto all’accesso e diritto
all'innovazione: http://www.csiamo.cittadinanzattiva.it/images/pdf/Dossier HCV_DEF_1.compressed.pdf
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prescrizione dei farmaci per il trattamento dell’epatite C, come richiesto dall’AlFA.
Alcune regioni si sono limitate, nelle delibere, a indicare solo i centri di eccellenza o ad
allinearsi ai criteri stabiliti da AIFA per quanto riguarda I'eleggibilita al trattamento.
Altre regioni hanno invece, in tempi successivi, provveduto ad estendere i contenuti
delle delibere, attraverso documenti ad esse allegati, vere e proprie linee guida o di
indirizzo piu dettagliati. Tuttavia la diffusione non omogenea sul territorio dei centri
prescrittori e la presenza o meno delle strumentazioni utili per I'esecuzione dell’esame
indispensabile ai fini della attribuzione della severita della fibrosi (fibroscan) mette in
luce alcune difficolta per i pazienti e delineando delle diseguaglianze territoriali,
costringendoli o a doversi sottoporre a biopsia epatica per determinare il grado di
fibrosi (esame piu invasivo e doloroso), oppure a doversi, ancora una volta, spostare,
anche in assenza di un valido ed efficiente sistema di Trasporto Pubblico Locale.

Per I'analisi completa delle normative regionali si rimanda all’Allegato 1 del presente
Report.

Rilevazioni periodiche sull’accesso alle terapie innovative nei centri abilitati alla
prescrizione. Rilevare nei singoli centri le modalita organizzative, la gestione delle
attese e le eventuali difficolta di accesso alle terapie innovative da parte dei cittadini, in
un’ottica di collaborazione con le strutture.
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3. Segnalazioni dei cittadini e diritti: a che punto siamo

Questo paragrafo restituisce in modo sintetizzato le segnalazioni che il servizio Epatite, C
siamo! ha raccolto nel corso della propria attivita di consulenza, assistenza e tutela dei diritti
dei cittadini nella loro interazione con i servizi sanitari. La sua caratteristica fondamentale ¢ il
legame con il punto di vista e la condizione dei cittadini utenti del servizio sanitario e con le
politiche volte ad assicurare riconoscimento e protezione dei loro diritti. Lintento del Report &
quello di mettere a disposizione dell’'opinione pubblica, dei cittadini e di quanti esercitano ruoli
rilevanti nel Servizio Sanitario Nazionale e nel sistema di welfare in generale, dati e
informazioni sul rapporto tra cittadini e servizio sanitario, secondo un approccio che mette in
primo piano la condizione di fruitore di servizi e verificare I'impatto di politiche o programmi,
individuare priorita, indirizzare la spesa pubblica, orientare la programmazione regionale e,
naturalmente, per guidare le politiche sanitarie.

Dati generali

L'analisi prende in esame il contenuto di 385 segnalazioni, oltre quelle che sono giunte alle
altre sedi del tribunale per i diritti del malato non oggetto di questa analisi, relativo al periodo
che va dal 1° luglio 2015 al 28 febbraio 2016. Di seguito verranno evidenziate ed analizzate
le questioni piu calde per i cittadini, quindi le priorita su cui “mettere mano” per far
corrispondere ai bisogni espressi, le risposte e gli interventi pit appropriati. | dati mostrati
rappresentano tutto cio che i cittadini con sofferenza, rabbia, indignazione, rassegnazione,
smarrimento hanno segnalato al nostro servizio.

Dall'analisi delle segnalazioni, i principali ostacoli e motivi di contatto al servizio sono
sintetizzabili in tre macro categorie:

e Difficolta di accesso alle terapie innovative;
e Problematiche legate all’ indennizzo e risarcimento da sangue infetto;
e Problematiche inerenti le pratiche di invalidita civile ed handicap.

Tabella n.2 Le principali voci di segnalazione

Segnalazione %
Accesso alle terapie innovative 51
Accesso a indennizzo e risarcimento da sangue infetto 44.6
Invalidita civile e handicap 4.4
Totale 100%

Fonte Cittadinanzattiva — Epatite, C siamo! luglio 20015 — febbraio 2016

Come evidenziato dalla tabella appena mostrata le criticita piu frequenti sono relative
all'accesso alle terapie innovative (51%); a seguire troviamo le difficolta che riguardano
I'accesso all'indennizzo/risarcimento da sangue infetto (44.6%) e, infine, criticita riguardanti
I'invalidita civile ed handicap (4.4%).
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3.1. Accesso alle terapie innovative

Tabella n.3 Segnalazioni su accesso alle terapie innovative

Segnalazione %
Mancanza di informazioni sui nuovi farmaci 45
Criteri di accesso AIFA 27.5
Centri prescrittori 9.5
Richieste di informazioni su come attivarsi in seguito alla scoperta della malattia 8
Costo farmaci 4.5
Difficolta di accesso ai farmaci anche dopo ammissione alla cura 4
Possibilita di curarsi all’estero 1,5
Totale 100%

Fonte Cittadinanzattiva — Epatite, C siamo! luglio 20015 — febbraio 2016

Come possiamo notare nel dettaglio della fabella 3, il 45% delle segnalazioni pervenute al
nostro servizio, relative alla difficolta d’accesso ai nuovi farmaci, riguarda la mancanza di
informazioni. |l dato ci informa che quasi una persona su due, che ha avuto bisogno di
accedere ai nuovi farmaci, ha vissuto una mancanza di orientamento. Nelle segnalazioni
ricevute i cittadini raccontano di non aver trovato una risposta adeguata e completa, capace di
indirizzare correttamente e tempestivamente rispetto alle modalita d’accesso ai nuovi farmaci.
Le domande che non hanno trovato risposta riguardano per lo piu: quali medici possono
prescrivere la terapia, quali centri sono abilitati alla prescrizione e dispensazione dei farmaci,
quali sono i criteri clinici di accesso alla terapia ecc. Sono proprio i servizi e le figure
professionali a dover guidare i pazienti, medico di medicina generale e specialista in primis, a
mostrarsi carenti in tale necessaria funzione.

| cittadini si ritrovano costretti dunque a cercare informazioni al di fuori del SSN e spesso
contattano proprio Cittadinanzattiva, che da oltre 35 anni offre informazione e tutela, quando
non hanno potuto trovare risposte adeguate altrove. La mancanza di orientamento e vissuta
come ulteriore disagio dalle persone, che si somma a quello della malattia; disagio che si
acuisce ancora di pil quando la mancanza di comunicazione tra SSN e paziente rischia di
ritardare o addirittura di precludere I'avvio della terapia.

“Mia madre 7/8 mesi fa ha scoperto di essere affetta da epatite C come accedere ai farmaci?
Dove fare il fibroscan? Avete il numero telefonico dell’Ospedale xxx?”

“Ho scoperto circa 20 anni fa”~ di avere | ‘epatite C ma anche la B Vi chiedo se e possibile
che lo possa avere la terapia di questi farmaci di ultima generazione che garantiscono una
elevata percentuale di guarigione. Aggiungo che potrei aver contratto il virus circa 35 anni fa”
e oggi ho 61 anni.”
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Il 27.5% delle segnalazioni si riferisce a quei cittadini che si sono rivolti a Cittadinanzattiva
per avere una conferma rispetto ai criteri indicati dall’AIFA per accedere alle nuove terapie. La
maggior parte delle voci ascoltate, presso il nostro servizio dedicato, racconta lo sgomento
difronte a criteri ritenuti troppo restrittivi.

Come sappiamo I'AIFA ha stabilito criteri di eleggibilita (cfr paragrafo 1.2); ovvero un processo
di modulazione di accesso alle nuove terapie, ai fini della rimborsabilita del farmaco dal SSN,
prevedendo una scala di priorita al trattamento dei pazienti (genotipo/ urgenza clinica) come
definito dalla Commissione Tecnico Scientifica.

L'AIFA ha stabilito che siano solo i pazienti piu gravi, in base ad un criterio di urgenza clinica,
ad avere diritto di accesso alla nuova terapia e che a prescriverle dovessero essere i Centri
specializzati, riconosciuti dalle Regioni.

Per i cittadini I'inaccessibilita alla cura con i nuovi farmaci, determinata dalla mancanza dei
requisiti di eleggibilita al trattamento, € vissuta come un’ingiustizia inaccettabile. | cittadini ci
chiedevano di intervenire per fare in modo che il diritto a guarire fosse esteso a tutti i malati.

“Ho l'epatite C da 15 anni e sto facendo una cura con [l'intetrferone. Sono seguita dal
Policlinico xxxxx ed ho un fibroscan di F1. Vorrei sapere se veramente 'ospedale mi ha detto
la verita riguardo ai criteri e cioé che solo le persone gravi possono accedere ai farmaci”

“Sono affetto da epatite C e vorrei sapere se ci sono delle novita circa la possibilita di
accedere alla terapia innovativa fuori dai criteri dell ‘AIFA”

“Ho 75 anni e vivo con 900 euro al mese e non posso assolutamente permettermi la cura
innovativa privatamente. Ho | epatopatia cronica attiva, ha fatto quattro cicli di interferone
ed il medico mi ha comunicato che deve interromperio. I/ fibroscan é fO-f1 e non rientro nei
criteri di accesso alle terapie innovative secondo le determinazioni AlFA.

Sono indignato perché non ritengo giusto che persone, anziane e malate, non possano
guarire poiché non hanno i mezzi economici e legali per farlo”.

“Vorrei avere informazioni sui criteri per | “accesso ai farmaci innovativi. L'eta puo essere un
fattore determinante per I'accesso?”

Negli ultimi anni si & assistito a un radicale cambiamento delle prospettive terapeutiche per le
persone affette da epatite C cronica. Si e passati dall'utilizzo e somministrazione di farmaci in
associazione con interferone che, pur consentendo il buon controllo della patologia, comporta
perd sui pazienti importanti effetti collaterali, a nuovi farmaci innovativi antivirali ad azione

\

diretta (DAA) che consentono I'eradicazione del virus. Di fatto si & introdotto, nel novero dei
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diritti, il “diritto a guarire”.

Sentiamo quindi, la responsabilita che vengano rispettati pienamente i diritti all’accesso e
all'innovazione, contenuti nella Carta Europea dei diritti del malato, e sentiamo anche forte la
sfida di riuscire ad affermare un diritto “nuovo”, che questi farmaci di fatto hanno introdotto, il
diritto di ciascuno a “guarire”. Restituire alla persona malata, a prescindere dalla maggiore o
minore gravita della patologia, salute, socialita, vita di relazione, inclusione nell’ambito
lavorativo & uno degli obiettivi che ci siamo posti con questa iniziativa.

“Ilustrissima Cittadinanzattiva, sono un malato di epatite ¢ genotipo 3 dall ‘ormai 2004
owvero 12 anni di malattia. Ho eseguito controlli periodici e causa controindicazioni di tipo
psicologiche e non ho effettuato la tradizionale terapia. Ai classici  sintomi clinici si
ageiungono altre manifestazioni come stanchezza persistente, dolore nella zona epatica,
prurito, psoriasi, magrezza mancanza di appetito confusione mentale ed altro. Alla luce dei
successi terapeutici nel 2014 presso una visita di controllo mi dicevano che ero ancora non
grave per accedere a tali terapie innovative Mi chiedo se si deve essere gravi per raggiungere
la salute cosa garantita dalla Costituzione. Tra qualche mese mi dovro sottoporre ad altri
controlli e temo che anche in questo caso verranno negate tali cure per eccessivo costo e non
gravita ~ della patologia (che comunque continua a divorare il mio organo ed altri limitrofi). Ho
37 anni ed un figlio da accudire e devo aspettare di arrivare in cirrosi per ottenere la cura?
Ritengo sia umanamente che giuridicamente la negazione alle cure innovative sia un fatto di
estrema gravita e chiedo pertanto alla spettabile S.V. nei limiti del possibile di far si che tutti
abbiamo il diritto di vivere sani e poter avere accesso alle cure estremamente efficaci e nel
corso del tempo si avra indubbiamente un risparmio/tornaconto economico riguardo ai
controlli trapianti tumori e relative complicanze. Vi porgo i miei piu cordiali saluti”.

“Ho scoperto da 2 mesi di essere affetta da epatite ¢ genoma 2, mi sono rivolta ad un ente
ospedaliero di riferimento per la cura, e mi e stato detto che non rientro nelle liste eleggibili
per le nuove terapie in quanto attualmente i miei parametri sono normali (fO-f1, transaminasi
nella norma ecografia fegato nella norma) e che posso fare la terapia standard interferone e
ribavirina, che pero presenta molte controindicazioni per la sottoscritta perché sono ipertesa
trattata , soffro di leucopenia, ho | ‘emoglobina bassa, ho un problema oculare serio e soffro
di depressione. Vorrei sapere come posso procedere, anche legalmente, nei confronti dell
Assessorato alla salute della mia Regione Puglia e del Ministero della salute , per veder
salvaguardato il mio diritto alla cura migliore ,in quanto, € palese una violazione dell "Art.32
della Costituzione. lo adesso sono sana e tale voglio rimanere, pertanto non posso perdere
tempo. Per il momento , d accordo con | epatologo abbiamo rimandato tutto ad Ottobre
2016, sperando che cambino le linee guida per | ‘accesso alle nuove terapie, ma se cosi non
fosse voglio prepararmi a combattere la mia battaglia. Cordiali saluti”

Mi rivolgo a tutti i malati di HCV che come me non hanno ancora "LE CARTE IN REGOLA
secondo la Sanita Italiana, per avere DIRITTO ALLA CURA.
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Oggi il gastroenterologo che mi segue mi ha confermato che non potro sottopormi alla cura
con i nuovi farmaci perché TROPPO COSTOSA per lo Stato e destinata solo a coloro che sono
quasi in cirrosi epatica oppure hanno sviluppato un carcinoma.

Vorrei vedere quale sarebbe la reazione degli ITALIANI e dei MEDIA se la Sanita togliesse un
chemioterapico o un farmaco SALVA VITA in genere, perché questi farmaci per noi malati di
HCV e nel mio caso con doppia patologia, (Talassemia Major) potrebbero adavvero SALVARC/
LA VITA.

La Sanita Italiana, personalmente, mi ha UCCISO DUE VOLTE, la prima quando mi ha
infettato tramite trasfusione e la seconda oggi NEGANDOMI la possibilita di guarire.

Vedo tra le persone una strana indifferenza quasi come se ci stessero togliendo un analgesico
e non un salva vita.

10 NON CI ST10!!!

Voglio alzare la voce perché in uno Stato democratico come | ltalia, il DIRITTO ALLA
SALUTE E ALLE CURE sia davvero un DIRITTO DI TUTTI E NON DI POCHI!.

lo non voglio aspettare di avere

"Le carte in regola " potrebbe essere troppo tardi!!”

Ancora, il 9.5% dei cittadini che ci ha contattato ha avuto bisogno di indicazioni chiare sui
centri abilitati a prescrivere questi nuovi farmaci innovativi. | cittadini si sono rivolti al nostro
servizio per avere indicazioni piu precise perché le Regioni, incaricate dall’AIFA di indicare i
centri autorizzati, non hanno fornito notizie chiare e facilmente reperibili per il cittadino. La
capacita delle Istituzioni, oltre a garantire formalmente la trasparenza (ad esempio con la
pubblicazione sui siti web degli atti normativi), & quella di rendere le informazioni realmente
accessibili e comprensibili a tutti, attraverso tutti i canali a disposizione (informazione di
prossimita affidata ai medici e farmacisti, siti web, newsletter ecc ). C'e da aggiungere che
spesso i centri prescrittori risultano distanti dal luogo di abitazione delle persone e non
sempre sono risultati facilmente raggiungibili. Nella maggior parte dei casi si tratta di persone
anziane e sole con notevoli difficolta nei movimenti per i quali percorrere pochi metri € gia un
problema con il quale combattere quotidianamente; immaginiamo quanto possa costare
doversi spostare per diversi chilometri. Molte segnalazioni ci hanno raccontato di ulteriori
disagi causati da disservizi come l'assenza dello specialista di riferimento per fine turno o
I'indisponibilita momentanea del farmaco presso la farmacia.

“Mia moglie ha l'epatite C. e avrai bisogno delle seguenti informazioni: come si accedere alle
nuove cure? | criteri AIFA valgono per tutte le regioni? Quali sono i centri prescrittori di
Napoli, Caserta e Avellino?”.

A seguire, I'8% dei cittadini ci segnala lo smarrimento vissuto a seguito della diagnosi di
epatite C e chiede a noi come attivarsi per accedere alle cure ed anche ai diritti connessi alla
patologia. E opportuno premettere che venire a conoscenza di essere affetti da una malattia
cronica come I'epatite ¢ non e certo un momento facile da affrontare per una persona. Il primo
punto di riferimento per ricevere un supporto adeguato, innanzitutto dal punto di vista clinico,
dovrebbe essere il proprio medico di medicina generale che rappresenta la figura di
riferimento, I'interfaccia, il professionista con cui la persona si confronta piu spesso. Tuttavia il
suo compito non dovrebbe esaurirsi nell'attivita clinica ma dovrebbe garantire anche quel
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necessario supporto di orientamento ai servizi e alle prestazioni. Sappiamo dalle segnalazioni
dei cittadini che purtroppo questa funzione non e sempre assolta dai MMG ed il senso di
confusione e solitudine vissuto appare ancora molto evidente.

Proseguendo nella lettura della tabella vediamo che 4.5% dei cittadini ci ha contattato per
segnalare I'impossibilita di accedere ai farmaci a causa del loro elevato costo, non rientrando,
pur essendo malate, nei restrittivi criteri di eleggibilita al trattamento stabiliti da AIFA. Tra
queste segnalazioni troviamo, di particolare rilevanza, quelle relative alla sempre piu frequente
richiesta di accesso al credito (prestiti bancari) da parte delle persone al fine di garantirsi la
cura con questi farmaci. Questo dato del 4.5% se sommato all’1.5% di persone che ci hanno
contattato per informarsi della possibilita di curarsi all’estero, affrontando viaggi della speranza
pur di accedere alla terapia innovativa a costi inferiori, ci da una stima del dramma vissuto da
queste persone, il cui unico obiettivo e poter sperare nella guarigione, tentando tutte le vie a
disposizione.

E’ proprio in merito alla ricerca delle cure all’estero che, a distanza di 15 giorni dal lancio del
programma di tutela, abbiamo intercettato un importante evento sentinella che ha
scoperchiato il fenomeno, portandolo alla conoscenza di opinione pubblica e decisori politici*?.

Di seguito I'evento sentinella e altre successive segnalazioni.

“Sono affetto da HCV ma di non rientro nei criteri di eleggibilita determinati dall = AIFA per
| “accesso alle cure innovative.

Vorrei curarmi prima di un possibile peggioramento e penso che | ‘unico modo per ottenere
il farmaco sia, nel mio caso di non gravita, comprarlo. Sono dell’idea che tutti dovrebbero
poter accedere alle cure per il solo fatto di essere affetti da HCV e con la possibilita di poter
guarire . Ho amici che sono andati in India per curarsi con i nuovi farmaci, che hanno Ii un
costo molto basso, e di avere ottenuto ottimi risultati. In questo Paese il farmaco non e
considerato innovativo ma farmaco generico, quindi basta andare in farmacia e al costo di
300 dollari si compra una confezione da 28 pasticche. Anche ad Hong Kong accade la
stessa cosa. L ‘unico rischio é che se in aeroporto ti controllano e non hai la prescrizione
medica possono sequestrare il farmaco, ma fino ad ora non mi risulta sia mai sSuccesso.
Vorrei evitare di comprare farmaci all ‘estero, per potermi curare in Iltalia ma non so se cio
sara mai possibile, sono abbastanza giovane”,

“Sono da tempo positiva al virus dell ‘epatite C e da altrettanto tempo giro e rigiro presso
medici e specialisti alla ricerca di una soluzione al mio problema. GIi epatologi consultati
sostengono che io non appartengo ancora alla categoria dei pazienti con priotita di
trattamento. Poiché io non voglio arrivare alla condizione di paziente grave, desidererei sapere
quanto costa la cura con | farmaci innovativi e qual e |’ iter da seguire per acquistarli
privatamente e per chiedere il rimborso delle spese al SSN”

12 http://www.csiamo.cittadinanzattiva.it/ultimi-aggiornamenti/1 1-comunicati-stampa/1 9-curarsi-in-india-nuova-forma-di-

turismo.html
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“Salve, e da un po~ di tempo che sto pensando di fare un viaggio in India o in Nepal per
acquistare la forrma generica del farmaco Harvoni al fine di sconfiggere la mia epatite ¢ con /a
quale convivo da circa 23 anni. Il medico dice che non rientro nei parametri e mi chiedevo
se e possibile avere da voi qualche info utile e magari poter contattare qualcuno che abbia
gila intrapreso questa strada secondaria con successo”,

“Sono affetto da epatite C; c’e la possibilita di guarire e non trovo giusto che mi venga negato
questa possibilita solo perché non sono ancora grave”, perché devo aggravarmi per ricevere
un farmaco che potrebbe cambiare le mie aspettativa di vita e migliorarne la qualita”

“Ho fatto trapiantato di fegato nel 1998 con recidiva HCV, nel periodo dal 28/07/2014 al
20/10/2014 , ricoverato presso il reparto di Gastroenterologia di un ospedale di Milano.
Sebbene avessi diritto alla erogazione gratuita del farmaco SOFOSBUVIR (SOVALDI) in
quanto rientrante nei criteri AIFA per | accesso alla terapia (1. recidiva severa di epatite
dopo trapianto di fegato - epatite fibrosante colestatica o epatite cronica con grado di fibrosi
>F2 METAVIR; 2. cirrosi scompensata in lista per trapianto epatico (MELD < 25), su
consiglio dei medici, dati i tempi lunghi per avviare la procedura di richiesta e considerata la
condizione di estrema urgenza (entro 6 giorni dovevo assumere il medicinale), mi sono visto
costretto a provvedere da solo all ‘acquisto del farmaco presso la farmacia del Vaticano,
sostenendo una spesa di circa 55.000 euro. Continuo la cura ma per fortuna mi viene
rimborsato dal SSN. Esiste una procedura specifica per ottenere il rimborso delle spese
sostenute per | ‘acquisto del medicinale. Ho gia ottenuto risposta negativa da parte della Asl”.

“Vorrel segnalare /a difficolta di accesso alla terapia innovativa dato che ho | "HCV ma non
sono grave: fibrosi FO. Non rientro nei criteri AIFA. Ho la possibilita di acquistare
privatamente il farmaco ma ritengo ingiusto che ci sia una selezione dei pazienti in merito alla
gravita del quadro clinico. Avete informazioni sui centri privati nella citta di Torino a cui
rivolgersi per ottenere il farmaco pagandolo”.

Proseguendo con i dati, il 4% dei cittadini ha segnalato difficolta di accesso alle cure
innovative dopo essere stati inseriti nella lista di attesa presso un centro proscrittore. | cittadini
dopo aver fatto le dovute analisi, fibroscan o biopsia epatica, verificato e accertato la
sussistenza della gravita cosi come indicato dai criteri AIFA, si ritrovano ad aspettare diversi
mesi, a causa di diverse tipologie di disservizi, prima di ottenere il farmaco con il rischio di
veder vanificata o quantomeno ritardata la cura.

“Sono in [lista di attesa per le cure innovative presso il Policlinico di xxx. Sono passati 6
mesi e non avendo avuto notizie al riguardo vorrel andare in un altro ospedale a farmi curare.
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Mi dite quali son gii altri centri prescrittori?”

“La diagnosi e intervenuta circa 20 anni fa ad opera dell’ ospedale xxxx che continua a
seguirmi. la Due anni fa, dopo un periodo di quiescenza, la patologia si era riattivata. Su
prescrizione dello specialista ospedaliero, ho effettuato esami (eco-fegato e fibroscan, con
valore di 10.7) e mi é stato comunicato di possedere i requisiti per la cura innovativa e che
mi avrebbero messa lista. Dopo mesi di attesa ho mandato al medico responsabile una mail
chiedendo informazioni sui tempi d “attesa e il medico, per tutta risposta, mi ha mandato un
foglio con la richiesta del farmaco, ma la data riportata e quella del giorno corrente. Mi sento
presa in giro, non mi fido piu. Esiste un modo per avere informazioni certe sulla lista
d ‘attesa’.

“Chiamo per mio fratello. Ad agosto 2015 ha fatto la biopsia epatica ed é risultato con uno
stadio 5. Il medico specialista ha comunicato che rientra nei criteri AIFA, percio puo fare
richiesta per accedere ai farmaci innovativi. Successivamente é stato chiesto il parere di un
altro medico specialista che ha confermato che il fratello rientra nei criteri. Dopo un po’ di
tempo, non avendo piu notizie dal medico (non risponde al telefono e non si trova
nell’'ospedale), chiedo alla farmacia e scopro che mio fratello non é stato inserito nella lista
d‘attesa. Dal momento che non si riesce a parilare con il medico, cosa possiamo fare adesso?”

“Sono affetta da HCV e seguita da uno specialista, nell Azienda Ospedaliera Universitaria
xXxxx Faccio periodicamente le analisi di controllo ed ho un fibroscan con valore 8 (F2). La
terapia tradizionale e stata scarsamente tollerata. Sono in lista per i farmaci innovativi proptio
nell ‘Ospedale xxxx e dato che un po” di tempo che aspetto vorrei informazioni per capire
quando sara possibile accedere al farmaco. Nella prassi come posso acquistare i farmaci
privatamente?”

3.2. Accesso e organizzazione dei servizi: I'esperienza di un servizio farmaceutico regionale

In questo paragrafo riportiamo la comunicazione di un servizio farmaceutico regionale®.
La trascrizione di questo estratto ha lo scopo di sottolineare alcuni aspetti, difficolta,
dinamiche che hanno caratterizzato la gestione dell’erogazione delle terapie da parte delle
Istituzioni e, conseguentemente, come altra faccia della medaglia, I'accesso per i cittadini
malati.

13 Abbiamo preferito inserire solo la comunicazione ricevuta per mostrare I'organizzazione del servizio farmaceutico piuttosto
che evidenziare il nome della Regione
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Maggio 2016

“Gentili tutti,

al fine di permettere alla Regione di allinearsi al numero di trattamenti che si stanno
effettuando a livello nazionale e quindi consentire di raggiungere il payback previsto
dall'accordo negoziale AIFA relativo al quarto scaglione, si chiede di arruolare ed erogare
almeno la prima confezione di terapia a tutti i nuovi pazienti entro e non oltre la prima decade
ai giugno.

Al fine di agevolare la disponibilita immediata dei trattamenti sono abolite le finestre temporali
del 5 e del 20 di ogni mese, quali uniche date per effettuare richieste dei trattamenti in
farmacia.

| farmacisti aziendali inseriranno le richieste di nuove terapie sul registro nella sezione
richiesta approvvigionamento farmaci dove indicheranno le quantita in confezioni dei singoli
farmaci indicando la destinazione a nuove terapie o a terapie in corso.... La farmacia dai xxxx
provvedera ad effettuare tempestivamente gii ordini.

La comunicazione mette in evidenza alcuni aspetti positivi: il monitoraggio costante,
I'attenzione e il coordinamento su tutto il territorio regionale, un confronto con quanto accade
al livello nazionale sul raggiungimento degli “scaglioni” che fanno abbassare i costi,
un'attenzione agli obiettivi che ci si & dati, solo per fare alcuni esempi.

Al tempo stesso perd, conferma alcuni dei nodi critici che il programma di tutela di
Cittadinanzattiva ha rilevato attraverso le sue attivita.

La comunicazione mette in evidenza che esiste un fenomeno di liste d’attesa non solo per
motivi clinici (=criteri di priorita definiti da AIFA in base alla gravita della condizione clinica) e
che il meccanismo di negoziazione del prezzo (numero/prezzo) influenza il momento di
accesso al trattamento. In altre parole i criteri clinici, che oggi dovrebbero essere lo
“spartiacque” per accedere al diritto a guarire (in base alle regole suggerite), di fatto non
bastano a rendere esigibile il diritto, che diventa effettivo quando ci sono le condizioni
economiche favorevoli.

[l nodo delle risorse e tenuta dei conti sembra essere prevalente: nel testo della comunicazione
si nota un imprinting all’accelerazione nel “reclutamento e avvio al trattamento” per poter
accedere alle risorse che deriveranno dal pay-back. A riprova che le risorse economiche messe
a disposizione, compreso il Fondo per i farmaci innovativi (tutti), non sono di per sé sufficienti.

3.3. Turismo sanitario verso |'oriente e acquisto dei farmaci online

| cittadini che non rientrano nei criteri indicati dall’AIFA e che possono permetterselo, hanno
trovato una terza via: si organizzano per curarsi all’estero, recandosi in quei Paesi del mondo
nei quali le molecole salvavita sono disponibili a prezzi piu contenuti.
Basta navigare su internet e si trovano siti che offrono la possibilita di effettuare un “Viaggio
Medico tutto incluso per la nuova cura dell* Epatite C in India”, autocertificando affidabilita,
sicurezza, efficacia e prezzi contenuti.
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Provando ad effettuare una ricerca per parole chiave attraverso uno dei piu usati motori di
ricerca, con le parole “epatite ¢ comprare farmaco India” il risultato mostra 10.300 pagine

che ne parlano o a scopo giornalistico, o per altri fini.

Come si puo vedere dall'immagine, tra i siti posti in evidenza, perché trattasi di annunci ad

hoc, ce n’e uno relativo al turismo medico specializzato, che racconta di una cura per meno di

1000 euro.
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Cominciando la navigazione del sito, ci troviamo di fronte a rassicurazioni per il “navigatore”
rispetto all'accessibilita, legalita e affidabilita del servizio. Peraltro € facilmente possibile
conoscere la data di partenza piu vicina e la disponibilita di posti per entrare a far parte del

gruppo che si spostera in India per curarsi.

14 Cure hep C
http://dev.cure-hepc.com/cura-epatite-C-in

India/?gclid=CjOKEQjwzZe8BRDguN3cmOr4_dgBEiQAIjjVFixAP8Y7a9JhbwnPHMx7DVbuAdZKY8Z4PbigBPPK3icaAra 8P8

HAQ
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All'interno del sito c’eé la possibilita di trovare tutte le informazioni utili su come fare il viaggio
in India in tutta sicurezza, quali sono i vantaggi di effettuare un viaggio a queste condizioni e
perché andare a curarsi in India. Naturalmente c’e anche la possibilita di chiedere un
preventivo.

Non siamo nelle condizioni, né e nostra intenzione, esprimere un giudizio su questo fenomeno,
ma si mostra in crescita, con un “business” che si sta organizzando perché i malati di epatite
C non potendosi curare in ltalia sono costretti a recarsi all’Estero per guarire senza aspettare di
aggravarsi per potersi curare in Italia.

Curarsi e guarire il prima possibile significa poter condurre una vita qualitativamente migliore
sotto tutti i punti di vista.

Le rassicurazioni che si leggono sul sito non sono certificate da nessuno, non ci sono state
verifiche e quindi, potenzialmente, non occupandoci di questo fenomeno, potremmo rischiare
di esporre a rischi le persone malate che si recano all’estero.

Un altro fenomeno che si € mosso parallelamente al turismo sanitario verso mete
“economicamente accessibili”, & I'acquisto del farmaco on line'®. Anche in questo caso siamo
di fronte a persone che si organizzano per reperire il farmaco senza affrontare un viaggio, e
quindi i relativi costi (che non tutti possono o vogliono sostenere), rimanendo a casa propria.
Anche in questa eventualita, cercando in internet, si trovano siti che offrono possibilita di
acquisto, come mostrano le pagine di siti che abbiamo trovato.

15 Feepharmacy.biz http://www.freepharmacy.net/index.php/fp_it/epatite-c-sovaldi-ribavirina/ordinare-sovaldi-400-mg-
hepcinate-sofosbuvir-farmacia.html
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Tuttavia comprare farmaci via web espone 'acquirente a rischi per la salute e di frodi: non si
hanno garanzie né sulla farmacia, né tantomeno sulla qualita ed efficacia del farmaco e della
relativa filiera del trasporto. Dunque chi acquista il farmaco potrebbe assumere un prodotto
privo di principio attivo o addirittura composto da sostanze dannose; conservato o trasportato
secondo modalita al di fuori delle norme stilate per garantire I'integrita, I'efficacia e la qualita
del prodotto.

Peraltro, sotto il profilo normativo, € bene ricordare che in Italia e autorizzata (dunque legale)
la vendita on line solo di medicinali senza obbligo di prescrizione (SOP e OTC) a totale carico
del cittadino.
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3.4.Segnalazioni relative all'indennizzo e risarcimento

Nel 1992 il legislatore italiano ha istituito un indennizzo in favore di tutti quei cittadini che
sono stati contagiati dai virus dell’epatite e dell’HIV attraverso vaccinazioni obbligatorie,
trasfusioni di sangue e somministrazione di emoderivati. L'indennizzo fu istituito al fine di
riconoscere ai soggetti danneggiati in modo irreversibile, un equo indennizzo, ispirato al
principio della solidarieta sociale, sotto forma di pensione vitalizia a carico dello Stato'®.

Possono intraprendere una causa per il risarcimento del danno subito, coloro i quali hanno
riportato danni permanenti da vaccinazioni obbligatorie o da infezioni (HIV, HCV, HBV)
causate da somministrazione di emoderivati o da trasfusioni. Il risarcimento del danno invece
trova il proprio presupposto nell'accertamento di una responsabilita colposa o dolosa della
amministrazione di tipo giudiziario, come stabilito dal Codice Civile all'articolo 2043 7.

Tabella n.4 Segnalazioni su indennizzo e risarcimento

Segnalazioni %
Informazioni su istanza risarcimento danni 37,2
Difficolta relative alla procedura burocratica 32.5
Diniego indennizzo per presentazione domanda oltre i termini 9.8
Ritardi nei pagamenti degli indennizzi 7.4
Diniego indennizzo per mancanza nesso di causalita 6.3
Informazioni su procedura rivalutazione importo indennizzo 34
Informazioni su reversibilita indennizzo 3.4
Totale 100%

Fonte Cittadinanzattiva — Epatite, C siamo! luglio 20015 — febbraio 2016

Come possiamo notare il 37.2% dei cittadini ci ha chiesto informazioni sull’istanza di
risarcimento danni e il 32.5% ha denunciato al nostro servizio le tante difficolta relative alla
procedura burocratica.

Il 7.4% dei cittadini segnala ritardi nei pagamenti degli indennizzi. Il 6.3% ci comunica di
aver vista la propria pratica rifiutata per mancanza del nesso di causalita. Per ottenere
I'indennizzo previsto in favore di quanti presentino danni irreversibili da epatiti post-
trasfusionali (o, in caso di morte del soggetto contagiato, dei familiari considerati a suo
carico), occorre infatti provare, oltre ai danni riportati (o all’evento letale) e all’effettuazione di
una terapia trasfusionale, il nesso causale tra i primi e la seconda.

Il 3.4% delle segnalazioni giunge per richiedere informazioni sulla procedura di rivalutazione
dell'indennizzo secondo il tasso di inflazione, ad oggi fortunatamente garantita sull'intero
importo dall'importante e attesissima sentenza del 2011 della Corte Costituzionale'®. Infine
sempre con il 3,4% delle segnalazioni i cittadini ci chiedono informazioni sulla reversibilita
dell’indennizzo (assegno una tantum) per i familiari.

'® Indennizzo Legge 210/1992 http://www.inca.it/Saluteebenessere/Sanit%C3%A0eMalattia/Indennizzolegge21092.aspx
'” Indennizzo per danno da trasfusione e vaccinazione http:/www.salute.gov.it/portale/temi/p2_4.jsp?area=indennizzo
'8 Sentenza della Corte Costituzionale n. 293/2011
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3.5. Segnalazioni su invalidita e handicap

Tabella n. 5 Segnalazioni su invalidita e handicap

Segnalazioni %

Richiesta informazioni su invalidita e handicap 4,4

Fonte Cittadinanzattiva — Epatite, C siamo! luglio 20015 - febbraio 2016

La tabella n. 5 riporta che il 4.4% dei cittadini ci ha contattato per avere informazioni
sull’accesso alla procedura di riconoscimento dell'invalidita civile ed handicap e sui benefici
ad esso connessi. Il tema dell'invalidita civile ed handicap rappresenta uno degli ambiti
maggiormente problematici e complessi del sistema assistenziale del nostro Paese. Le
segnalazioni che abbiamo ricevuto dai cittadini testimoniano le difficolta che quotidianamente
essi vivono, in relazione ai percorsi di riconoscimento della propria malattia. Sono soprattutto
le lungaggini burocratiche per accedere alla procedura di riconoscimento dell'invalidita civile
ed handicap, le attese estenuanti per ottenere I'erogazione dei benefici economici che a volte
si protraggono per oltre un anno, e l'esito dell’accertamento sanitario, ritenuto incongruo dai
cittadini rispetto alla reale condizione clinica e che spesso preclude I'accesso a benefici di
natura economica e non, a rappresentare la maggior parte delle segnalazioni ricevute. Per
concludere & fondamentale tenere a mente che la disponibilita di questi nuovi trattamenti, la
cui efficacia e tale da garantire la guarigione definitiva dei pazienti, determina un forte
“risparmio” sotto molti punti di vista. Prima di tutto dal punto di vista etico: la terapia € in
grado di salvare vite umane, obiettivo prioritario per ogni servizio sanitario, in secondo luogo
dal punto di vista dei costi diretti sanitari per la cura di una patologia cronica e delle sue
complicanze, attualmente sostenuti dal Ssn ed in ultimo dal punto di vista della previdenza
sociale potendo ridurre notevolmente il numero di pazienti con invalidita civile ed handicap e
conseguentemente i costi assistenziali ad essi connessi.
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4. 'accesso alle terapie innovative per I'HCV: alcuni dati

4.1. | trattamenti con i nuovi farmaci: i dati dell’AlIFA

Al fine di offrire un quadro completo relativamente al numero di pazienti in trattamento con i
nuovi farmaci, ri