Il farmaco Sofosbuvir (nome commerciale: Sovaldi)

Antivirale che inibisce enzima essenziale
per la replicazione del virus

Secondo gli studi scientifici

ha successo in piu del 90% dei casi

6 dicembre 2013

approvazione negli Usa

18 gennaio 2014

approvazione in Europa

da parte di Ema

5 dicembre 2014

in Gazzetta Ufficiale viene riportata .
la determina Aifa che fissa il prezzo per I'ltalia ‘_ S

50 mila euro
il prezzo di partenza

di un ciclo di cura in Italia

20- 30 mila euro

12

le settimane di terapia
per ciascun paziente

corsaal farmaco
esconfigge'epatite C

C

Sotto forma di compresse,
puo essere utilizzato solo per trattare
la malattia cronica nei pazienti adulti

il costo medio di un ciclo di cura
@ (sel'ltalia trattera 50 mila pazienti)

| CRONACA

Il caso

L]

“Prontesolo 50miladosi”

Unannodopol'approvazione europeaamivain ltaliail “sofosbuvir”
“Precedenzaaimalatipiugravi’. Main ltalia almeno400mila diagnosi

MICHELE BOCCI

ROMA.C'éunfarmacoingradodi
cancellare una malattia un tem-
po quasi imbattibile, c'€ un nu-
mero ampio ma chiuso di perso-
ne alle quali verra dato gratuita-
mente e una quantita ancora pia
grande di malati che chiedono
informazioni, chiamano le asso-
ciazioni e i centri epatologici per
sapere se e quando tocchera an-
chealoro.

Insomma, einiziatalacorsaal-
la cura. Il sofosbuvir (nome com-
merciale Sovaldi) & un medici-
nale costosissimo e rivoluziona-
rio, perchéingradodifarguarire
daunapatologiadiffusissima co-
me l'epatite C. In Italia & final-
mente entrato nel prontuario
nel dicembre scorso, 11 mesido-
po l'approvazione europea. Gra-
zie a una trattativa estenuante
I’Aifa (Agenzia del farmaco) so-
stiene di aver strappato un prez-
zo favorevole che per non dan-
neggiare il produttore, la Gilead
Sciences, non viene reso noto.
Nel contratto sarebbe previsto
I'acquisto di ben 50 mila dosi in
due anni. Serviranno a chifa par-
tediunadelleseicategoriedipa-
zienti gravi (per esempio quelli
concirrosi) individuateda Aifa.I
problemi pratici adesso sono
due: mettere effettivamente in
cura queste persone nei centri
delle varie Regioni, alcune delle
quali ancora molto indietro, e
spiegare ai malati che non ri-
schianolavitache devono aspet-
tare. A meno che non vogliano
spendere di tasca propria 70 mi-
laeuro, il costo del farmaco per il
privatocittadino.Nonébenchia-
roinquantiabbianol’epatite Cin
Italia. Le persone conlamalattia
diagnosticatasarebberoalmeno
trale4 ele 500 mila, di cui 70-80
mila in condizioni serie o gravi.

Ilsistema concordato peril pa-

gamentosarebbe questo:lacasa

farmaceutica mettera a disposi-
zioneognitrattamentodal2set-
timaneper50milaeuroepoi, via
via che aumentera il numero di
dosiacquistate dalle Regioni, re-
stituira una parte sempre pia
consistente del denaro. Sono
previste tre o quattro fasce di
sconto, l'ultima permettera di
pagare il Sovaldi poche migliaia
di euro. Quando saranno state
acquistate tutte le 50mila dosi,

la media del costo per un pazien-
tesiaggireratrai20ei30milaeu-
ro. Potrebbe cosi bastare a paga-
re Gilead il miliardo di euro in
due anni messo nella legge di
Stabilita dal ministro della Salu-
te Lorenzin e preso dal fondo sa-
nitario nazionale.

L'arrivo del sofosbuvir in Ita-
lia € una grande conquista ma ci
sono ancora scogli da superare.
Alcune Regioni sono indietro.

Nel mondo

130- 210 milioni

il totale

271 milioni
nell'area
mediterranea

9 milioni
in Europa

10 milioni
in Sud America

32 milioni
in Africa

33 milioni
nel Sud-est asiatico

«Lazio e Lombardia sono partite
con la somministrazione ma al-
tre realta devono ancora indivi-
duare i centri epatologici che se-
guiranno i pazienti. C'é addirit-
tura qualcuno che ha ridotto il
numero di queste strutture. Se
per fine gennaio non saranno
partite tutte per bene ci arrab-
bieremo». A parlare e Ivan Gar-
dini, il presidente di EpaC, che
con i suo 10mila iscritti e 1'asso-
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ciazione dimalati piu grande. Ri-
guardo al modo in cui vengono
selezionati i primi pazienti non
ha niente daridire: «Aifa hain-
dividuato i piu gravi. Ma c’é co-
mundque una corsa al farmaco, ci
contattano persone che voglio-
no sapere se rientrano nelle ca-
tegorie che avranno il Sovaldi. E
qualcuno ci ha chiesto informa-
zioni su eventuali azioni giudi-
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La malattia
L'epatite C

e un'inflammazione
del fegato causata
dall'hepacivirus (Hcv)

d che provoca la morte
delle cellule epatiche.
Puo danneggiare
gravemente l'organo
e provocare complicanze
(insufficienza epatica,
cirrosi, tumore) e rendere
necessario il trapianto

Il contaggio

Avviene per contatto
con sangue infetto

Intrafamiliare
(scambio di spazzolini,
rasoi ecc.)

Trattamenti
estetici

Trattamenti
odontoiatrici

Interventi chirurgici,
endoscopie, dialisi

Tatuaggi
e piercing

Emotrasfusioni,
uso di droghe
per endovena

Rapporti sessuali
non protetti

I malati in Italia
(stime)
1 milione

il totale (compresi i casi
non diagnosticati)

— 4-500 mila

i casi diagnosticati

— 70-80 mila

i pazienti in condizioni

peggiori
¥ 50 mila

le persone alle quali
verra dato il nuovo farmacc

reil medicinale. Noi diciamo che
per ora tocca a chi sta peggio ma
piu avanti bisogna aprire a tutti.
Noncidimentichiamochetrasei
mesi arriveranno nuovi farmaci
simili al sofosbuvir e molto effi-
caci. A quel punto, grazie alla
concorrena, la cura dovra essere
dataachiunque,nonsoloa50mi-
lamalati: devono toglierele limi-
tazioni di accesso».

ziarie da intraprendere per ave-
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L’INTERVISTA / MARIO RIZZETTO, EPATOLOGO

“Risorse limitate e scelte necessarie
questa e una curanvoluzionaria”

ROMA. Mario Rizzetto € ordinario di gastroen-
terologia a Torino e primario alle Molinette.

Come si fa a dire a un malato di epatite C

che non puo avere subito il farmaco?

«Dal puntodivistaetico&moltodifficile spie-
gare a un paziente che prima deve aggravarsi.
Il punto pero e che le risorse sono limitate e Ai-
fanon potevafarealtrimenti. Vannofatte delle
scelteed elogicoassicurarelacuraachihalapa-
tologia in fase piu avanzata. Partiamo cosi, poi
spero che, con l'entrata sul mercato di concor-
renti del sofosbuvir, si allarghi il numero dei
trattati».

Come funziona la cura?

«Ilnuovo farmaco deve essere associatoaun
altrofarmaco.OggiinItaliapossiamousarel'in-
terferone, che pero si inietta e soprattutto puo
dare vari effetti collaterali. Aspettiamo 1'auto-
rizzazione a giorni di nuove molecole da usare
insieme al sofosbuvir. Rispettoagli Stati Unitia
lanostra cura é gia obsoleta. Ma speriamo di ri-
solvere prestoil problema».

Si aspettava una rivoluzione del genere

nella cura dell’epatite C?

«Eeccezionalequellocheésuccesso.Cisiamo
arrivati per gradi ma negli ultimi anni la ricer-
caeesplosa. Lacorsa frenetica dei produttori ci
daravarifarmacichehannooltreil90%percen-
todi efficacia. Fino a poco fa con l'interferone e
isuoi effetti collaterali si stava sotto i1 40».

(mi.bo.)
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ILPRIMARIO

Mario Rizzetto,
primario di Gastro-
enterologiaalle
Molinette di Torino
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Con l'entrata
sul mercato
dei
concorrenti
speriamo che
siallarghi

il numero

dei trattati

29



