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VERSO LA ELIMINAZIONE DI HCV

Il Contributo del Veneto



1975     NANB HEPATITIS FIRST DESCRIBED IN BLOOD RE CIPIENTS

Feinstone SM et al, N Engl J Med 1975;292:767–770

1989 : HCV  IDENTIFIED AND DIAGNOSTIC TEST DEVELOPED  
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2014 : THE BEGINNING OF A NEW ERA IN HEPATITIS C TH ERAPY



HCV Life Cycle and DAA Targets
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DIRECT-ACTING ANTIVIRAL AGENTS (DAAs) FOR HCV
Rapidly evolving innovation
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REAL – LIFE DATABASE/REGISTRIES FOR DAAs IN HEPATITIS C
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LA PIATTAFORMA NAVIGATORE
Nuovi AntiVIrali per epatite C : Gestione AttraversO Registro degli Esiti

1

2

3

4.925.000

1.110.000

10.003.000
Residenti

PIATTAFORMA on-line su sistema RedCAP

• Registrazione in tempo reale dei pazienti eleggibili
(anche al fine della programmazione regionale)

• Algoritmo decisionale guidato su raccomandazioni
AISF e Regionali

• Registrazione in tempo reale dei trattamenti
• Help-Tools per          Nodi Decisionali

DDI
Gestione RBV

• Registrazione in tempo reale di :
Effetti avversi
Outcome Virologici
Fallimenti
Outcome Clinici (a 5 anni)

VENETO :

HUB
SPOKE

112 Utenti

FLUSSI PAZIENTI in tempo reale : Andamenti  e Programmazione Regionale

OTTIMIZZAZIONE e OMOGENEITA’ NELLA GESTIONE CLINICA   secondo linee di 
Indirizzo Nazionali e  Regionali

VERIFICHE DI APPROPRIATEZZA   anche in rapporto a Benchmark   Regionali                                      

REGISTRAZIONE PROSPETTICA  DEGLI OUTCOME
Virologici
Clinici

SICUREZZA ed EFFETTI AVVERSI : collaborazione con Centro Regionale di  Farmacovigilanza 



TRAJECTORIES OF HCV PATIENTS IN THE NAVIGATORE DATA-BASE  (2015-2018)
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PAZIENTI TRATTATI CON DAA NEL DATA-BASE NAVIGATORE NELLE DIVERSE 
CATEGORIE  AIFA
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SVR 12 IN THE FIRST 5000 HCV PATIENTS TREATED IN THE NAVIGATORE 
PLATFORM

ACCORDING TO HCV-GENOTYPES
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SVR 12 IN THE FIRST 5000 HCV PATIENTS TREATED IN THE NAVIGATORE 
PLATFORM

ACCORDING TO AIFA CATEGORIES
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SVR 12 IN THE FIRST 5000 HCV PATIENTS TREATED IN THE NAVIGATORE 
PLATFORM

ACCORDING TO DAA REGIMEN
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Materiale destinato ai soli partecipanti all’evento. Non copiare e/o distribuire.

CLINICAL OUTCOMES IN 3530 HCV PATIENTS WITH COMPENSA TED    
CIRRHOSIS  TREATED IN THE NAVIGATORE DATA BASE

* NAVIGATORE        ** NATURAL HISTORY ACCORDING TO   D’AMICO et al,2014

GI BLEEDING 0.51%/yr 1.5%/yr

ASCITES 1.6%/yr 3%/yr

DECOMPENSATION 2.1%/yr 4.2%/yr

HCC 1.6%/yr 3%/yr

LIVER-RELATED DEATH 0.39%/yr 1-3%/yr

OUTCOME           TREATED* UNTREATED**



Materiale destinato ai soli partecipanti all’evento. Non copiare e/o distribuire.

GI BLEEDING 0.71%/yr 0.24%/yr

ASCITES 1.9%/yr 0.72%/yr

DECOMPENSATION       3.0%/yr 0.9%/yr

HCC                                  2.4%/yr 0.9%/yr

LIVER DEATH 0.8%/yr 0.1%/yr

OUTCOME                     1° YEAR                                           2-3° YEAR

CLINICAL OUTCOMES IN 3530 HCV PATIENTS WITH COMPENS ATED    
CIRRHOSIS  TREATED IN THE NAVIGATORE DATA BASE



De Novo incidence of HCC

In the NAVIGATORE Database

A. Romano, et al. ( Journal of Hepatology 2018)



Multivariate Cox’s regression

HR 95% CI P value

CTP-B vs CTP-A 2.19 1.10-4.37 0.026

APRI score ≥ 2.5 2.03 1.14-3.61 0.0016

HBsAg+ 3.99 1.24-12.91 0.021

Diabetes 1.89 0.96-3.71 0.065

Baseline risk factors for the development of HCC at multivariate analysis

A. Romano, et al Journal of Hepatology (2018)

De Novo incidence of Hepatocarcinoma



BENEFICI CLINICI ED ECONOMICI DEL TRATTAMENTO CON DAA 

DEL PAZIENTE CIRROTICO – OUTCOME DAL DATA BASE NAVIGATORE

Outcome modelling in 3350  HCV pazienti con cirrosi

EVENTI CLINICI EVITATI

1° ANNO                     2° ANNO                   TOTALE

EMORRAGIA GI              27                                42                            69

ASCITE                         37                                77                           114

SCOMPENSO               41                                111                          152

HCC                            20                                 70                            90

DECESSO                       73                                 97                           170

TOTALE                            198                              397                         595

PAREGGIO DI BILANCIO 

Per il 2020-2021 al prezzo di 12.500 EURO/Trattamento DAA 
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TRAJECTORIES OF WAIT-LISTING FOR LIVER TRANSPLANT BY ETIOLOGY IN PADOVA 

COMUNICATED by  Prof Patrizia Burra (UOD trapianto Multiviscerale – Padova)
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TRAJECTORIES  OF LIVER TRASPLANTS  BY ETIOLOGY IN PADOVA

COMUNICATED by  Prof Patrizia Burra (UOD trapianto Multiviscerale – Padova)



Real-life data (NAVIGATORE Data-base)
on DAA treatment in HCV patients with type 2 diabetes

Effects of diabetes on SVR

464/4159 (11%) had type 2 Diabetes

92.2%    ← SVR 12 (%) →              95.6%
(p: 0.003)

Difference confirmed after stratification for age/genotype/stage

Subgroup analysis revealed significant difference in 
SVR only for SOF/RBV and SOF/SMV

89%
no diabetes

11%
diabetes



Real-life data (NAVIGATORE Data-base)

on DAA therapy in HCV patients with CVD

715/4159 (17%) had CVD requiring multiple drug treatment

SVR 12
95.3% (p: 0.201) 94.9%

3444

CVD -

715

CVD +

CVD                       

OUTCOMES?

PREMATURELY

DISCONTINUED 
2.2% with cirrhosis

1.0% without cirrhosis

2.0% with cirrhosis

0.8% without cirrhosis



FROM

TO

INDIVIDUAL LEVEL

POPULATION LEVEL

TARGET :

• DISEASE CONTROL

• HCV ELIMINATION

• HCV ERADICATION



Elimination of HCV infection in the country through  identifying 90% and 

treating 80% HCV patients strengthened by effective prevention interventions 

Diagnosis Treatment Prevention

The Goal of  Hepatitis C Elimination by 2030

HCV incidence to 0% andHCV incidence to 0% and
HCV prevalence reduced

by > 90%

65% reduction in HCV deaths



CDA MODELLING OF DISEASE CONTROL AND HCV ELIMINATION IN ITALY



PROGETTO « ELIMINAZIONE HCV IN VENETO»

• IDENTIFICAZIONE DELL’ 80 % DEI SOGGETTI CANDIDABILI A TERAPIA

• TRATTAMENTO DELL’ 80% DEI SOGGETTI ELEGGIBILI

• OTTENENDO UNA RIDUZIONE DELL’ 80% DELLA PREVALENZA

• CON DEFINIZIONE DELLE FASI E TEMPI DI REALIZZAZIONE

GLI OBIETTIVI – 80/80/80

• I NUMERI

• GLI ALGORITMI DEL CHI FA COSA E COME

• GLI STRUMENTI

• LE RISORSE

LE FASI



STIME HCV NELLA POPOLAZIONE GENERALE 

DEL VENETO

HCV-RNA POSITIVI DA PROIEZIONE 2002 (Alberti et al Ann. Int. Med)

35.000-40.000

TRATTATI ED ERADICATI DAL 2002 (IFN e DAA)  :               10.000

STIMA HCV-RNA POSITIVI                                            25.000-30.000  

DEI QUALI CON DIAGNOSI NOTA                                    11.000-12.000

DEI QUALI GIA’ REGISTRATI SU NAVIGATORE                       3000

CON DIAGNOSI NOTA MA NON RIFERITI ALLA RETE :  8000-9000

ANCORA DA DIAGNOSTICARE                                   : 14.000-19.000

TARGET DI TERAPIE  x ELIMINAZIONE HCV       :  12.500-16.000



ALGORITMO   MMG                     CENTRO SPECIALISTICO



ALGORITMO CENTRO SPECIALISTICO                          MMG



Special Population: HCV in Veneto
(Ser.D. Stime)
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2.650-5350 stimati positivi

Cortesia di S Lobello e F Nava



Special Population: HCV in Veneto
(Carceri Stime)

1

1
1

2

2

1

1

Carceri

Tot. 9

Dati Amministrazione Penitenziaria, 2017

2.181

detenuti

(al 31.12.06)

?

testati

?

positivi

440-660 (20-30%)

stimati positivi











LO STRUMENTO : NAVIGATORE -2.0

45 Ser.D collegati come SPOKE ad HUB di riferimento

9 CARCERI collegate come SPOKE ad HUB di riferimento

(dopo fase sperimentale) 

Accesso libero al Portale Web per MMG e altro Personale Sanitario                             
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