
Il modello gestionale dell’hiv

in Regione Veneto 

Giovanna Scroccaro
Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Medici

Area Sanità e Sociale



Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi MediciGiovanna Scroccaro

ITALIA 

2015                          2035

Pazienti > 50 anni
✓ 30%                  76%

Pazienti > 65years
✓ 5.5%                 29.3%

The age distribution of HIV-positive patients on antiretroviral therapy in Italy between2015 and 2035
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The predicted change in non-communicable disease burden. The number of 
HIV-positive patients on antiretroviral therapy with 0,1, 2 or 3 and more non-
communicable diseases between 2015 and 2035 in Italy

ITALIA 

2015                      2035
Pz no NCD        Pz 2 NCDs

35% 31%

Pz 1 NCDs        Pz 3 NCDs
42% 29%
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Veneto

❑ Pazienti trattati con farmaci per HIV: 7.311
❑ Spesa Gen-Sett 2018: 31,1 milioni di Euro, stabile rispetto al 2017  
❑ Costo medio/trattato: 4.255 Euro
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ACCESSO
Centri autorizzati alla prescrizione

Dispensazione

APPROPRIATEZZA
Linee Guida Italiane 2017

Adozione e monitoraggio

COSTI
Semplificazione terapia

Utilizzo farmaci a brevetto scaduto
Acquisti

Per contribuire a garantire

Sostenibilità economica
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PRESCRIZIONE
Infettivologo che ha in carico il paziente e che opera nei Centri regionali autorizzati

DISPENSAZIONE
La dispensazione avviene direttamente da parte dei Centri autorizzati o dalle farmacie 
ospedaliere in base all’organizzazione locale, per un quantitativo massimo di 60 giorni 
coerentemente con il follow up clinico.

MONITORAGGIO
sono previste in capo alle Direzioni Sanitarie in collaborazione con i Direttori dei Centri 
Malattie Infettive e con i Direttori di UO di Farmacia le seguenti azioni: 
✓ diffusione delle informazioni e raccomandazioni contenute nelle linee guida a tutti gli 

operatori sanitari coinvolti nella presa in carico di pazienti con infezione da HIV/AIDS; 
✓ promuovere audit interni per il controllo dell’appropriatezza prescrittiva

DDR n. 55 del 8 Giugno 2016

Accesso
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Appropriatezza e costi
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* Secondo linee guida italiane.
1 In caso di valori di HIV-RNA < 100.000 cp/mL e conta di T CD4+ >200 cellule/μL;

Elaborazioni UOC HTA – Azienda Zero

L’associazione estemporanea di Tenofovir/Emtricitabina + Rilpivirina con 2 cp/die
❑ costo/die di € 9,47
❑ costo per 28 giorni di terapia di € 265,16
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* Secondo linee guida italiane.
1 In caso di valori di HIV-RNA < 100.000 cp/mL e conta di T CD4+ >200 cellule/μL;

Elaborazioni UOC HTA – Azienda Zero
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Utilizzo di farmaci equivalenti
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Ottimizzazione della Terapia
strategie finalizzate alla miglior salute psico-fisica del paziente, attraverso modifiche al 

regime terapeutico in atto, con finalità differenti, ma sempre in condizioni di soppressione 
virologica (HIV-RNA <50 copie/mL)

Area di sviluppo e interesse

❑ riduzione del numero di componenti del regime antiretrovirale (Less Drug

Regimen)

❑ riduzione del numero di dosi/somministrazioni e di compresse giornaliere in un 

regime di triplice terapia (FDC= Fixed-Dose Combinations; Monoterapia; STR= 

Single Table Regimen)

❑ Altre strategie
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Ottimizzazione della Terapia

Le principali finalità di un’ottimizzazione terapeutica sono:
❑ Ovviare a una tossicità in atto (switch reattivo); 
❑ Prevenire una tossicità prevedibile (switch preventivo o 

proattivo); 
❑ Favorire l’aderenza attraverso una riduzione in sicurezza del 

numero di compresse o di dosi; 
❑ Ovviare a interazioni farmacologiche sfavorevoli
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Ottimizzazione della Terapia

In pazienti in trattamento efficace con ART a 3 principi attivi (d’ora in poi anche ‘farmaci’) con più 
compresse, il passaggio a regimi che contemplano ART a 3 farmaci in una singola compressa, può 
migliorare la durata della risposta virologica, l’aderenza e/o la qualità della vita

1. Il passaggio a un STR può migliorare l’aderenza dei pazienti alla terapia in base ai risultati di diversi studi
osservazionali; tuttavia, questo beneficio non è mai stato documentato da studi randomizzati. Inoltre, il passaggio
ad alcuni specifici STR può migliorare la qualità della vita e la soddisfazione del paziente. 
2. Per i suddetti motivi, lo switch a STR, in ottica di miglioramento di aderenza e qualità della vita, è in generale
moderatamente raccomandato [BII]. 
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In pazienti in trattamento efficace con ART a 3 farmaci, il passaggio a regimi a 2 farmaci può mantenere 
la risposta virologica, migliorare la tollerabilità o ridurre la tossicita’?

1. La soppressione virologica in pazienti in terapia efficace con regimi a tre farmaci può essere mantenuta con il 
cambio verso alcuni regimi a due farmaci con i seguenti livelli di raccomandazione: 
a. DTG + RPV [AI];
b. ATV/r + 3TC, DRV/r + 3TC [AI per switch da PI con booster, BI per switch da altri regimi; 
c. DRV/r + RAL, DRV/r + RPV [CI];
d. DTG + 3TC [BII].
…………………………………………………..

4. I regimi a 2 farmaci hanno in generale documentato una riduzione della tossicità ossea e renale attribuibile a TDF.

In pazienti in trattamento efficace con ART a 3 farmaci, il passaggio a monoterapia con un PI
associato a booster o con DTG può mantenere la risposta virologica, migliorare la tollerabilità o ridurre 
la tossicità?

1. Gli studi di switch a monoterapia, sia con inibitore delle proteasi che con DTG, hanno costantemente evidenziato un
insufficiente controllo della replicazione virale rispetto al braccio di terapia triplice standard.

Ottimizzazione della Terapia
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In pazienti in trattamento efficace con ART a 3 farmaci contenente PI associato a booster o NNRTI, il 
passaggio a regimi contenenti InSTI o RPV può, mantenendo la risposta virologica, migliorare la 
tollerabilità, ridurre la tossicità o modificare le interazioni farmacologiche?

1. In pazienti in trattamento efficace con ART a tre farmaci contenente PI associato a booster, il 

passaggio a regimi contenenti RPV è raccomandato, [AI].

2. In pazienti in trattamento efficace con ART a tre farmaci contenente PI associato a booster, il 

passaggio a regimi contenenti EVG/COBI/FTC/TDF è raccomandato, [AI]; lo stesso si è verificato con 

lo switch da ATV/r/FTC/TDF a EVG/COBI/FTC/TAF [AI].

3. In pazienti in trattamento efficace con ART a tre farmaci contenente PI associato a booster, la 
sostituzione del PI con DTG è raccomandata, [ AI].

Ottimizzazione della Terapia
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In pazienti in trattamento con ART a 3 farmaci contenente TDF/FTC, il passaggio a regimi
contenenti ABC/3TC o TAF/FTC può mantenere la risposta virologica migliorare la tollerabilità, ridurre 
la tossicità o modificare le interazioni farmacologiche?

1. Il passaggio da TDF/FTC ad ABC/3TC ha dimostrato efficacia virologica sovrapponibile, riduzione della
creatininemia ed aumento di eGFR e riduzione della frequenza di proteinuria, e si associa a un miglioramento della
densità minerale ossea a livello femorale, ed è pertanto raccomandato [AI].
2. In corso di terapia con ABC/3TC è comunque raccomandato monitoraggio del rischio cardiovascolare che in studi
osservazionali è stato osservato essere più alto in associazione a terapia con ABC [AII].
3. Il passaggio da TDF a TAF ha dimostrato di poter ridurre la tossicità renale e ossea associate a TDF, e, in trial clinici
in cui rimaneva invariato il resto della terapia, ha dimostrato di essere in grado di mantenere l’efficacia del
regime e ridurre le interruzioni dello stesso per tossicità. Lo switch a tali regimi è pertanto raccomandato [AI].
4. Sia il passaggio da TDF a TAF che quello da TDF ad ABC peggiorano il profilo lipidico e vanno pertanto considerati
con cautela in pazienti dislipidemici o a rischio cardiovascolare [AI].

Ulteriori commenti
•Uno studio di confronto su pazienti naive non ha evidenziato differenze in termini di tossicità renale e ossea tra
TAF/FTC e ABC/3TC, quando somministrati con un INSTI unboosted
• Uno studio randomizzato di switch da ABC/3TC a TAF/FTC (mantenendo invariato il terzo farmaco) non ha
evidenziato alcun vantaggio in termini di tossicità renale, ossea, modifica del profilo lipidico.

Ottimizzazione della Terapia
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Trattamento dell’ HIV in Veneto  

Quali strategie ? 

❑ Individuazione e trattamento precoce dei 
pazienti 

❑ Personalizzazione delle terapie –ottimizzazione

❑ A parità di efficacia scelta del regime meno 
costoso  

❑ Risparmi attraverso l’uso dei generici 

❑ Utilizzo mirato dei  farmaci ad alto costo 




