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GRUPPO  MOVIMENTO 5 STELLE
 Via Capruzzi n°212 – BARI
Al Presidente del Consiglio della Regione Puglia
Dott. Mario Cosimo Loizzo
SEDE

Al Presidente della Giunta Regionale e 
Assessore alla Sanità
Dott. Michele Emiliano
SEDE
OGGETTO: Interrogazione a risposta scritta – Centro prescrittore di farmaci per l’epatite C a Gallipoli.
I sottoscritti Consiglieri Regionali Marco Galante e Mario Conca componenti del gruppo consiliare del M5S,
PREMESSO CHE:

- secondo il Piano nazionale per la prevenzione delle epatiti virali da virus B e C, approvato nell’ottobre 2015, nel nostro Paese le persone cronicamente affette dal virus HCV sono oltre un milione, di cui 330.000 con cirrosi. L’Italia detiene, infatti, il triste primato in Europa per numero di soggetti HCV positivi e mortalità per tumore primitivo del fegato, e le Regioni più colpite sono proprio quelle del Sud come Campania, Puglia e Calabria;

- soltanto i nuovi farmaci innovativi antivirali ad azione diretta (DAA) consentono l’eradicazione del virus ed è compito dell’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) approvare l’elenco dei nuovi farmaci disponibili per il trattamento della patologia e stabilirne il regime di rimborsabilità e prezzo di vendita;

- L’AIFA ha stabilito i c.d. “criteri di eleggibilità”, ovvero un processo di modulazione di accesso alle nuove terapie contro l’epatite, ai fini della rimborsabilità del farmaco da parte del SSN, prevedendo una scala di priorità al trattamento dei pazienti come definito dalla Commissione Tecnico Scientifica. L’algoritmo AIFA-AISF, in collaborazione con l’Associazione Italiana per lo Studio del Fegato (AISF), identifica la migliore terapia per i seguenti gruppi di pazienti:

· 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;

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

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

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

· pazienti in lista per trapianto di fegato con cirrosi MELD < 25 e/o con HCC all’interno dei criteri di Milano con la possibilità di un’attesa in lista di almeno due mesi;

·  pazienti con epatite cronica dopo trapianto di organo solido (non fegato) o di midollo con fibrosi METAVIR > 2 (o corrispondente Ishak);

· pazienti con epatite c cronica con fiborsi METAVIR F0-F2 (o corrispondente Ishak);

- attualmente i pazienti con epatite vengono valutati con percorsi diagnostici, terapeutici ed assistenziali anche profondamente eterogenei sul territorio nazionale, atteso che l’AIFA ha stabilito che siano le Regioni a dover individuare i Centri ospedalieri pubblici di comprovata esperienza nel trattamento delle epatiti croniche.  Ciò ha determinato il conferimento alle Regioni di una notevole autonomia nella scelta dei criteri necessari per l’inserimento delle singole strutture ospedaliere all’interno dell’elenco dei Centri prescrittori di farmaci per l’epatite C ed ha fatto in modo che la cura nonché la presa in carico del paziente possano variare in modo consistente da struttura a struttura e da Regione a Regione;

- all’interno della Regione Puglia sono numerosi i Centri Ospedalieri preposti alla prescrizione dei medicinali per il trattamento dell’epatite C,  ma, tra i pochi presenti nella Provincia di Lecce, non vi è il Presidio ospedaliero “Sacro Cuore di Gesù” di Gallipoli, il quale vanta, invece, l’Epatologia tra le sue specialità elettive oramai da diversi anni;

- si è sviluppata da tempo una forma di cooperazione permanente tra l’U.O. di Medicina Interna del Presidio Ospedaliero di Gallipoli e la Clinica di Semeiotica Medica dell’Azienda Ospedaliero-Universitaria Sant’Orsola-Malpighi di Bologna per il trattamento dell’Epatite C, favorita dalla stretta collaborazione professionale tra i rispettivi referenti.

Numerosi pazienti residenti nella Provincia di Lecce (circa 40) scelgono, infatti, di recarsi a Bologna per farsi curare dal Prof. Pietro Andreone e di farsi poi seguire nel monitoraggio clinico e terapeutico dal Dott. Felline dell’U.O. di Gallipoli, il quale ha una formazione specifica in Epatologia esperita proprio nella Clinica di Bologna con il Prof. Andreone;

CONSIDERATO CHE
- in particolare la Regione Puglia, in ottemperanza a quanto stabilito dall’AIFA, con Delibera della Giunta Regionale n. 2884/2012 intitolata “Criteri di riconoscimento dei Centri di monitoraggio. Dispensazione in forma diretta degli inibitori della Proteasi di prima generazione per i pazienti con Epatite C genotipo 1 in trattamento con triplice terapia”, ha stabilito che devono considerarsi idonei alla gestione del paziente con Epatite C i Centri che dispongono dei seguenti requisiti:

· disponibilità di strumentazioni e tecnologia per l’esecuzione di biopsia epatica e/o metodiche  non invasive per la stadiazione della fibrosi epatica, test per HCV RNA con metodica sensibile e genotipo IL28B;
· organizzazione di Sistema in grado di garantire la tempestiva gestione degli effetti collaterali;

· comprovata esperienza nella gestione delle epatiti croniche virali;

- con la suddetta Delibera la Regione ha stabilito, altresì, che spetta ai Direttori Generali delle Aziende Sanitarie Locali a dover comunicare i Centri insistenti nel Territorio di loro competenza che possiedono i requisiti di cui sopra;

- con successiva Delibera n. 2834 del 2014, la Giunta Regionale ha disposto che la prescrizione dei farmaci per l’epatite C può essere effettuata soltanto nei Centri Ospedalieri pubblici di comprovata esperienza nel trattamento di tale patologia, considerata l’esigenza di garantire la massima appropriatezza prescrittiva e per evitare lo spreco di risorse preziose per i pazienti.

Alla stregua di ciò, la Giunta ha approvato un elenco dei Centri preposti alla gestione del paziente con Epatite C, il quale può, però, essere sempre integrato con provvedimento regionale successivo, laddove pervengano apposite istanze da parte dei Direttori Generali delle ASL preposti alla verifica, nell’ambito delle proprie aziende, delle strutture in possesso dei requisiti di cui alla DGR n. 2884/2012;

- dalla nuova realtà costituita dalla collaborazione oramai permanente tra il Presidio Ospedaliero di Gallipoli “Sacro Cuore di Gesù” - U.O. di Medicina Interna e la Clinica Sant’Orsola-Malpighi di Bologna derivano l’urgenza e la necessità di inserire il P.O. di Gallipoli fra i Centri Prescrittori dei farmaci attualmente dispensati dal SSN per il trattamento dell’epatite C cronica, al fine di poter adeguatamente gestire un numero di pazienti in continuo aumento;

- l’inserimento del P.O. di Gallipoli all’interno dell’elenco dei Centri Prescrittori per persone affette da Epatite C determinerebbe l’eliminazione degli oneri economici finora sostenuti dai pazienti salentini a causa dei continui spostamenti verso la Clinica Sant’Orsola di Bologna per le cure, e garantirebbe agli stessi una opportuna continuità terapeutica in loco con il Dott. Felline, Dirigente Medico presso l’U.O. di Medicina Interna di Gallipoli.

Tutto ciò premesso e considerato 
Interrogano la Giunta e l’Assessore competente per:
conoscere se intende:

- verificare, attraverso gli strumenti opportuni, il numero di pazienti in cura ed il numero di farmaci distribuiti su richiesta dai Centri Prescrittori all’interno della Regione, al fine di avere una fotografia reale della situazione;

- valutare la criticità della situazione all’interno della Provincia di Lecce, dovuta al notevole incremento di pazienti affetti da HCV ed al ridotto numero di Centri prescrittori di farmaci indicati per il trattamento dell’epatite C;

- sollecitare in maniera diretta il Direttore dell’ASL di Lecce affinché provveda, nel rispetto della Delibera di Giunta n. 2884/2012, ad accertare il possesso anche da parte del P.O. di Gallipoli “Sacro Cuore di Gesù” dei requisiti d’idoneità richiesti;

- intervenire, con apposito provvedimento, per aggiornare l’elenco dei Centri Prescrittori regionali, inserendovi l’U.O. di Medicina Interna dell’Ospedale di Gallipoli.

Bari, 26.09.16
I Consiglieri Regionali
Marco Galante

Mario Conca
