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Summary of the HCV Epidemiology in Italy

A cohort effect has been

underlined in Italy with higher

prevalences in older age

through nosocomial

transmission.

New epidemic wave after year

1990 through drug use and 

esthetic procedures at risk

Before the DAA use Italy has three times higher

mortality rate compared to other EU countries



Considerazioni epidemiologiche  per lo screening di HCV in Italia

• In Italia studi condotti negli anni 1993-2000 hanno riportato un incremento significativo dei 
livelli di prevalenza dell’infezione da HCV con l’aumento dell’età.

• E’ stato dimostrato un chiaro effetto coorte con alte prevalenze nella popolazione oltre i 
60 anni, cioè un’infezione che ha avuto larga diffusione negli anni ‘50 e ’60.

• L’età media dei trattati è di 65 anni, la coorte di questa ondata epidemica è per la maggior 
parte diagnosticata e trattata.

• Seconda ondata epidemica riconosciuta in Italia, come nei paesi del Nord Europa, legata 
all’uso di stupefacenti, tatuaggi a rischio, procedure nosocomiali a rischio che cominciano 
con l’uso di droghe negli anni 1980, e riportate come epidemia dall’anno 2000

Rimane un numero cospicuo rappresentato una popolazione con una fibrosi F4 che non ha eliminato 

il virus per mancata diagnosi o linkage to care (età media 60 anni)    e un’altra popolazione con una 

fibrosi F0-F3 potenzialmente asintomatica con una età media di 46 anni.
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262.778  patients are treated by DAA from 2015 to date

Screening of HCV infected patients in Italy
5
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Scenario di trattamento dei pazienti
che verranno diagnosticati da Screening  



Strategie di Eliminazione dell’HCV in Italia ed Evoluzione delle Politiche Sanitarie

Accesso Prioritizzato alla

Terapia Antivirale

2015 2016

Accesso Universale alla Terapia

Antivirale

Fondo Dedicato Farmaci Innovativi

2018 20192017

• Accesso universale è    

costo-efficace versus 

accesso prioritizzato.

Screening Attivo Approvato

2020 2021

• Lo screening attivo è 

costo efficace versus il 

trattamento dei pazienti 

ad oggi linked to care.

Investimento Continuo in 

Screening e Terapia

anti-HCV elementi

indispensabili ai fini

dell’eliminazione HCV

Evidenze Economiche a 

supporto per allocazione 

fondi ad hoc per screening 

e trattamento

2022

-

2024

Evidenze Scientifiche

Piano Nazionale 
per l’eliminazione 
delle Epatiti Virali

Pubblicazione del PDTA
per l’infezione da HCV

Creazione del  
Gruppo tecnico 

presso  il Ministero 
della Salute  per lo 

screening HCV
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• Trend of Hospitalizations for HCV Liver Cirrhosis Trend of hospitalizations for Liver Cancer

Years: 2012-2015 2015-2019 Years:  2012-2015 2015-2019

Hospitalizations for HCV and HCV-related diseases in the last decade: data analysis of records of hospital discharge 
(SDO) at national level Sciatella P et al EASL 2022 Submitted manuscript.

Decreasing Hospitalization Rate of patients with HCV-induced disease
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A Law Decree is approved for

FREE OF CHARGE HCV SCREENING in 2020

• 71.5 million Euros allocated 
for first and second level 

testing (Up to the end of 2023) 
for:

• PWID

• Inmates 

• General population  birth 
cohort 1969-1889 

Prevalence of hepatitis C virus estimates of untreated

individuals in different Italian regions by 2021

Kondili et al Liver International 2019; Kondili et al New Microbiologica 2022; Mennini FS Liver International  2021

287.730

110.880

Estimated unlinked to care

287.730

Estimated undiagnosed
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Screening pathway as  indicated in the law decree
(experimental project for 2 years)

Success in reaching PWIDS in Dependency services
and Inmates 

Investing effort in non-traditional settings 
Simplifying patients’ pathway

Improving information
Promoting prevention

Systematic 
opportunistic

hepatitis testing

General Practitioners Approach General Practitioners Approach 

• Alerts to remind  General Practitioner to test

• Commitment for training, information and 
collaboration  between GPs and Specialists
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Le Regioni inviano una rendicontazione sui dati 
dello screening ogni 6 mesi compilando una 
scheda composta da 3 parti (una per ognuna 
delle popolazioni target):

- parte I (popolazione generale 1969-89)
- parte II (utenti SerD)
- parte III (detenuti in carcere)

La scheda è in formato elettronico, editabile

Ministero della Salute
Screening nazionale gratuito per HCV –

Flusso informativo
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Number of screened people: 1.550.000

Active Infection 1.550 persons

General PopulationBirth cohort Screening implementation in Italy
2020-2023

Extension
= INVITED/ 

TARGET

Coverage = 
TESTED/ 
TARGET

Uptake =
TESTED/ 
INVITED

Ab
prevalence

(%)

Uptake
Confirmation test 

(%)

POSITIVITY
Confirmation

test (%)

Patients with Active 
infection linked to 

care (%)

49% 10% 21% 0,8% 77% 23% 60%
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Key Populations Screening iin Italy

2020-2023

HCV active screening in Inmates HCV active Screening in Drug Users

COVERAGE

= TESTED/ 

TARGET

UPTAKE = 

TESTED/ 

INVITED

HCV Ab 

PREVALENCE 

POSITIVITY  

ACTIVE 

INFECTION

LINKED

TO CARE

60% 86% 9% 54% 57%

Total inmates screened: 34.195

Active infection : 1650 individuals

COVERAGE= 
TESTED/ 
TARGET

UPTAKE
TESTATI/ 
INVITATI

HCV Ab 
PREVALENCE

POSITIVIITY
FOR ACTIVE 
INFECTION

LINKED TO
CARE 

30% 60% 23% 43% 55%

Number of Drug Users screened: 71.832

Active Infection : 7.029 individuals
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TEST DI SCREENING (I 
livello)

Pop gen. 
1969-1989

SerD Carceri

% % %
Ab anti HCV su prelievo 
venoso

95,2 68,1
86,2

Ab anti HCV su sangue 
capillare

4,8 11,7
3,8

Ab anti HCV su saliva 0,1 17,3 0,2
HCV RNA su sangue 
capillare

- 0,2
9,1

HCV RNA su prelievo venoso - 2,6 0,6

TEST DI CONFERMA
HCV RNA su prelievo venoso 50,2 96,3 94,8
HCV RNA reflex test 49,5 3,3 4,9
HCV RNA su sangue 
capillare 0,3 0,2 -

Screening nazionale gratuito per HCV
Tipo di test – Rendicontazione al 30/06/2023

Ministero della Salute
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-Portare testing e cura
vicino al paziente

-Decentralizzare/ 
Integrare Servizzi

-Migliorare l’informazione

--Promuovere la 
prevenzione

-Integrare lo Screening 
per tutte le malattie 

infettive
(Tuberculosi, HIV, HBV, 

HCV)

-Sistematic HCV 
screening all’ingress

in carcere

-Programi che
mirano il

collegamento del 
carcerato con I 

centri di cura anche
dopo

complettamento
della pena

- Approccio basato sui 
fattori di rischio per fare 
lo screening e il linkage 
to care accessibili

*Lungo percorso di cura

*La cura solo negli
ospedali

*Scarsa Infrastruttura
medica nei setting non 

ospedalieri

UTTILIZATORI DI
SOSTANZE

*Stigma

*Limitato accesso
alle cure

MIGRANTI

PERSONE IN 
CARCERE

*Scarsa
infrastruttura

medica e 
paramedica

*Informazione
limitata*Stigma

OMOSSESSUALI

* Non sono in conttato con 
nessun modello di cura

I SENZA TETTI, LAVORATRICI 

DI SESSO..BARRIERE

AZIONI
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Challenges

• The dedicated fund for screening–end up at Dicember 2023

• No strategies to increase the linkage to care

• General practitioners not fully involved

• Hospital oportunistic screening implemented only in few Regions

• Lack of the perception of risk in the young age of general population = low
screening uptake

• Shortage of healthcare personnel (SerD and prisons) 

• No strategic comunication aimed to increasing the awareness and behavioural
changes

• No dedicated screeningstrategies of the  most marginalized populations

The active infection rate is lower than the estimated one

bias in testing people that have been treated for HCV infection?

or

higher rate of HCV spontaneous clearance ?
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Punti su cui lavorare (1):

• Attivare lo screening in tutte le Regioni e in tutte le popolazioni 
target

• Garantire la massima estensione del programma (elemento di 
efficienza e di equità di accesso per tutta la popolazione). Offerta 
attiva del test

• Potenziare il reclutamento. Offrire più modalità di reclutamento 
(screening multimodale, sfruttare ogni occasione opportuna) e 
punti di accesso al test diffusi sul territorio 

• Raggiungere le popolazioni marginali/ vulnerabili (es. 
decentralizzazione della diagnosi, unità mobili, ecc.)

Ministero della Salute Screening nazionale gratuito per HCV

S.Valle Presentazione  1 Febbraio ISS
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Figura

Punti su cui lavorare (2):

• Migliorare l’adesione al test screening e al test di conferma. Puntare maggiormente su 
test «semplificati» per la diagnosi (Reflex test, Point of care test). 

• Migliorare il linkage to care. Facilitare il percorso assistenziale (es. test senza 
impegnativa, esenzione, ecc.), garantire tempi rapidi, garantire un adeguato coordinamento 
tra i servizi coinvolti nello screening (informatizzazione dei dati, database condivisi, 
identificazione di referenti per i vari livelli, ecc.)

• Garantire l’intera «cascata di cura» del cittadino che viene coinvolto nello screening!

Ministero della Salute Screening nazionale gratuito per HCV

Figure from: Patel AA, Bui A, Prohl E, Bhattacharya D, Wang S, Branch AD, Perumalswami PV. Innovations in Hepatitis C Screening and Treatment. Hepatol Commun. 2020 Dec 7;5(3):371-386.
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Screening strategy to advance HCV elimination in Italy: A cost-
consequence analysis

Andrea Marcellusi,  et al. Screening strategy to advance HCV elimination in Italy: a cost-consequence analysis Eur J Health Econ. 2024 doi: 
10.1007/s10198-023-01652-0gettopiter.it

http://www.progettopiter.it/
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• 8,176 cases with acute HBV, 2,179 with acute HCV, and the respective 

age-matched controls with acute HAV infection were selected for the main 

analysis. 

• The strongest associations for HCV infection, 

• neurosurgery (OR=11.88; 95%CI=2.40-58.85), 

• otorhinolaryngological surgery (OR=11.54; 95%CI=2.55-52.24),  

• vascular surgery (OR=9.52; 95%CI=3.25-27.87). 

• ophthalmological surgery  (OR=8.32; 95%CI=2.24-30.92). 

• Biopsy and/or endoscopic procedures (OR=3.84; 95%CI=2.47-5.95).
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A retrospective cohort study of 44 general practitioners (GPs) who 
managed63,955 inhabitants in the Campania region.
Adults with already known HCV diagnosis or those with HCV high-risk profile 
at June 2019 were identified and reviewed by GPs to identify newly diagnosed 
of HCV and to assess the linkage to care and treatment for the HCV patients.
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Results

8,176 cases with acute HBV, 2,179 with acute HCV, and the respective age-matched controls with acute HAV 

infection were selected 

Most of the procedures evaluated were associated with the risk of acquiring HBV or HCV. 

The strongest associations for HCV infection,

neurosurgery (OR=11.88; 95%CI=2.40-58.85),

otorhinolaryngological surgery (OR=11.54; 95%CI=2.55-52.24), 

vascular surgery (OR=9.52; 95%CI=3.25-27.87). 

ophthalmological surgery (OR=8.32; 95%CI=2.24-30.92). 

biopsy and/or endoscopic (OR=3.84; 95%CI=2.47-5.95).
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Kondili LA, Aghemo A, Andreoni A et al Digestive and Liver Disease 2021
Kondili LA, Craxi A, Aghemo A. Liver International 2021

Ai fini di eliminazione dell’epatite C in 

Italia lo screening dell’epatite C deve

essere esteso in tutta la popolazione

adulta una volta nella vita.

Lo screening e la diagnosi oportunistica

dell’epatite C negli ospedali, per le 

persone che non lo hanno mai testato, 

potrebbe diventare uno standard di 

cura

• Divulgazione del razionale dello

screening a tutti i medici specialistici

e medici delle cure primarie. 

• Lo screening è solo il punto di 

partenza;  all’efficienza degli 

screening deve corrispondere un 

rapido linkage to care e avviamento 

dei pazienti ai trattamenti

Un ritardo nella diagnosi e cura delle

persone infette da HCV porterà

importanti conseguenza cliniche

ed economiche in Italia
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Psicologo

Famiglia

Medico di Famiglia

Epatologo

Altri specialisti

• CONCLUSIONI Modello Patient Centered e approccio integrato

COMUNICAZIONE

Personale paramedico 

Infettivologo
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31

ITALIA PUO E DEVE RAGGIUNGERE L’ELIMINAZIONE DELL’EPATITE C
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