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Introduzione 
Il 21 Aprile 2023 il Comitato Prezzi e Rimborsi (CPR) di AIFA ha approvato l’erogazione gratuita della profilassi 

orale PrEP (Pre-exposure prophylaxis) per la prevenzione dell’infezione da HIV, rendendola pienamente a 

carico del Servizio Sanitario Nazionale e facendo di fatto rientrare l’Italia tra i Paesi che ne hanno resa gratuita 

la dispensazione, pur essendo a oggi – vista la tardività del provvedimento - tra i Paesi UE dove il suo utilizzo 

risulta piuttosto limitato, al contrario di Germania, Francia e Regno Unito che registrano da 20.000 a 30.000 

persone a essere ricorse alla PrEP almeno una volta in un anno1. 

L’utilizzo della PrEP è disomogeneo tra i vari Paesi e tra i fattori che più ne ostacolano la diffusione ve ne sono 

di ordine culturale - generale di promozione della salute sessuale e di ordine specifico di de-prioritizzazione e 

stigma nei confronti dell’HIV stesso.  

In Italia è inoltre disomogenea la situazione in merito alla rimborsabilità dei costi associati alla PrEP, ossia 

esami diagnostici e visite, e di accesso al servizio. 

Si prevede che nei prossimi diciotto mesi si assisterà a un’implementazione importante della profilassi e ciò 

necessita di alcune riflessioni di tipo clinico e organizzativo, fermo restando che l’implementazione della PrEP 

sia uno strumento di prevenzione prioritario combinato al target 95-95-95 (almeno il 95% delle persone HIV 

positive diagnosticate, di queste il 95% in ART e di queste almeno il 95% virologicamente soppresse) nel 

perseguire l’obiettivo di mettere fine all’epidemia da HIV entro il 2030 come indicato da UNAIDS2. 

Il documento si pone dunque l’obiettivo di offrire alcuni elementi di riflessione frutto di un confronto tra 

clinici, rappresentanti delle Organizzazioni del Terzo Settore, esperti di organizzazioni e ricercatori, e si 

propone di ragionare circa gli sviluppi dell’implementazione della PrEP a carico del Servizio Sanitario 

Nazionale secondo le prospettive a medio e lungo termine dell’organizzazione della messa a disposizione, e 

presenta dunque una panoramica su come sia affrontata oggi in Italia, a fronte della rimborsabilità approvata 

nell’aprile 2023, la sua gestione. 

Che cos’è la PrEP 
La PrEP (pre-exposure prophylaxis), introdotta in Italia dal 2017, consiste, al momento, in una combinazione 

di farmaci attivi contro l’HIV assunti per via orale da persone HIV-negative e a elevato rischio di acquisizione 

dell’infezione. Assunta in modo corretto, quotidianamente o on-demand, la PrEP è efficace nel prevenire 

l’infezione da HIV come dimostrato da numerosi studi e come rilevato dalle linee guida di riferimento, che 

sono quelle emanate da SIMIT e dal World Health Organization e dal Centers for Disease Control and 

Prevention. 

La Commissione Europea, su raccomandazione del Comitato per i Medicinali per uso umano dell’Agenzia 

europea dei medicinali (EMA), ha rilasciato per la PrEP l’autorizzazione ad assumere i principi attivi Tenofovir 

diproxil fumarato ed Emtricitabina (TDF/FTC).  

 

Chi prescrive la PrEP 
In Italia solo lo specialista infettivologo può, dopo la prima visita e la relativa anamnesi, prescrivere la PrEP, e 

questo dipende da varie ragioni. 

La prima è che la PrEP deve essere intesa come un vero e proprio trattamento antiretrovirale e compreso 

dalla persona nel suo significato terapeutico. In secondo luogo, la profilassi necessita di controlli frequenti sia 

per verificarne l’efficacia sia per evitare che l’assunzione del farmaco antiretrovirale possa comportare 

problemi indesiderati nel lungo periodo. 

 
1 Si segnala che anche i minori di 12 anni che pesano più di 35 chilogrammi sono eleggibili per la PrEP, al fine di ridurre 
il rischio di acquisizione di HIV, ma la rimborsabilità riguarda attualmente solo le prescrizioni per persone maggiorenni. 
>35kg per ridurre il rischio di acquisizione di HIV ma nei criteri di rimborsabilità si parla di >18 anni. 
2 UNAIDS, Ending the AIDS epidemic by 2030 

https://www.unaids.org/en/resources/documents/2014/JC2686_WAD2014report
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Un ulteriore motivo che determina la gestione della PrEP da parte dello specialista è la necessità di inserire 

questo strumento di prevenzione dell’HIV in un contesto globale di gestione delle infezioni sessualmente 

trasmissibili (d’ora in poi IST). La persona in trattamento deve infatti essere sempre consapevole che la PrEP 

non evita la trasmissione di altre IST. 

 

Criteri di eleggibilità per l’assunzione 
Le persone attualmente eleggibili per l’assunzione della PrEP sono soggetti che si trovano in uno stato di 

sieronegatività per HIV - requisito necessario che impone dunque che la prescrizione della profilassi da parte 

dell’infettivologo sia subordinata all’esecuzione del test per l’HIV -, e che si trovino in determinate condizioni 

di rischio di infezione da HIV, ovvero che abbiano avuto rapporti vaginali o anali negli ultimi tre mesi e: 

• il partner sia HIV+ con una carica virale plasmatica rilevabile; 

• lo stato sierologico del partner sia sconosciuto; 

• non si sia usato con costanza il preservativo; 

• si condividano siringhe, aghi o altre apparecchiature per l'iniezione di farmaci con un partner HIV+ o 

a sierologia HIV sconosciuta; 

• vi sia un uso di sostanze psicoattive durante i rapporti sessuali, in particolare mefedrone, GHB/GBL e 

metanfetamine (ChemSex); 

• si rientri tra i sex workers; 

• vi siano ripetute condizioni a rischio di quelle succitate; 

• vi sia una precedente profilassi post-esposizione (PEP); 

• sia stata diagnosticata almeno una infezione a trasmissione sessuale3. 

 

Non si tratta naturalmente di condizioni esaustive né vincolanti, per questo si rimanda al parere 

dell’infettivologo per ogni altra circostanza. 

 

Testing e popolazioni target 
Fare il test HIV in una situazione rilevante quale l’essere eleggibile per l’assunzione della PrEP è, si è visto, 

conditio sine qua non. Ma una riflessione esaustiva sul tema non può prescindere da un approfondimento sul 

test a più ampio raggio, e includere dunque alcune popolazioni target in ottica predittiva.  

A tal proposito, e anche in ottica di somministrazione long acting, è importante avviare una riflessione su 

come poter testare non solo le persone che si ritrovano nei criteri sopra esposti, ma, a titolo di esempio, 

persone senza fissa dimora, con fragilità mentale, transgender, cui va garantito l’accesso alla PrEP.  

Garantire che la PrEP sia disponibile per tutti, infatti, promuove l'equità nella salute e nessuno ne dovrebbe 

essere escluso poiché si tratta di una misura chiave di salute pubblica.  

 

Raccolta dei dati, gestione e programmazione 
Si rileva l’importanza di poter contare su studi di prevalenza rispetto all’HIV nelle popolazioni target, che 

consentano dunque di raccogliere, analizzare e interpretare i dati a oggi mancanti. 

La gestione dei dati sanitari e la programmazione in ambito sanitario sono due concetti strettamente 

interconnessi che giocano un ruolo cruciale nel miglioramento della qualità delle cure e nell'efficienza del 

sistema sanitario, poiché la raccolta e l'analisi accurata dei dati concorrono alla pianificazione strategica, 

all'allocazione delle risorse e al miglioramento continuo dei servizi sanitari, con l'obiettivo finale di migliorare 

la salute della popolazione.  

 
3 Ministero della Salute, Linee Guida Italiane sull’utilizzo della Terapia Antiretrovirale e la gestione diagnostico-clinica 
delle persone con infezione da HIV-1, 2017 
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La gestione dei dati sanitari fornisce infatti le informazioni necessarie per una programmazione sanitaria 

basata su evidenze, poiché i dati raccolti aiutano a identificare problemi di salute, valutare l'efficacia degli 

interventi e prendere decisioni precise; essi permettono inoltre un monitoraggio continuo delle condizioni di 

salute della popolazione e delle performance dei servizi sanitari, consentendo adattamenti e miglioramenti 

costanti nei piani e nei programmi. 

In tema di gestione dei dati sanitari occorre rimandare anche al tema della privacy, e sottolineare come sia 

sempre più evidente la necessità di un'azione concreta per garantire un flusso trasparente di informazioni per 

promuovere iniziative in favore della salute pubblica e per prendere decisioni in materia di assistenza 

sanitaria4. 

 

Il percorso della PrEP 
Le linee guida nazionali identificano un percorso che riguarda alcuni controlli da effettuare sia prima che 

durante il corso della PrEP. 

Sia nel corso della prima visita che delle successive, è fondamentale che venga offerto un counselling come 

strumento utile a conoscere benefici, rischi, utilità della profilassi. 

Gli obiettivi del counselling sono differenti nei soggetti che iniziano la PrEP o che la stiano già utilizzando. Il 

counselling può esplorare gli attuali piani di protezione della salute sessuale, l’uso di sostanze, sensibilizzare 

le persone sulla PrEP e su altre strategie di prevenzione5. 

 

Il counselling per la PrEP 
Il counselling è un elemento cruciale per diverse ragioni, che vanno dalla prevenzione della trasmissione 

dell'HIV al sostegno delle persone interessate. È importante specificare che il counselling offre un supporto 

generale alla persona in PrEP o che intende iniziarla, ma che nel suo significato più stretto riguarda il dialogo 

tra pari, e va distinto dai colloqui tra medico e paziente e tra psicologo e paziente, che hanno caratteristiche 

diverse.  

Tra pari  
È la stessa organizzazione Mondiale della Sanità a raccomandare il counselling tra pari quale strumento che 

consente alle persone non solo di sentirsi riconosciute e accolte, ma anche di aderire maggiormente alle cure. 

A dimostrarlo sono studi che indicano anche come questo tipo di azione contribuisca a contrastare gli effetti 

negativi dell’auto-stigma e della pressione esterna6.  

La visita col medico 
In questo caso il colloquio aiuta le persone a comprendere meglio la loro condizione clinica, le opzioni di 

trattamento e l'importanza di seguire le indicazioni di trattamento. Garantisce altresì che le persone siano 

pienamente informate sulle opzioni terapeutiche, e di prendere decisioni consapevoli riguardo alla propria 

salute. 

Con lo psicologo 
Il colloquio con lo psicologo può essere utile per facilitare una discussione aperta sui comportamenti sessuali, 

sull'identità sessuale e sulle dinamiche relazionali e portare a una maggiore consapevolezza e a scelte più 

 
4 Per un approfondimento del tema si veda Agenda Salute: per una riforma partecipata, sostenibile ed equa, a cura di 
Fondazione The Bridge 
5 Implementation tool for pre-exposure prophylaxis (prep) of HIV infection. Geneva: World Health Organization; 2017 
(https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/258517/WHO-HIV-2017.25-eng.pdf?sequence=1) 
 

https://www.fondazionethebridge.it/wp-content/uploads/2024/04/AGENDA-SALUTE-documento-finale-5.pdf
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informate e sicure, nonché contribuire a gestire emozioni, offrendo supporto e un ambiente sicuro per 

discutere delle proprie paure e preoccupazioni. 

 

Il counselling per una persona che richiede la PrEP può essere occasione per un approfondimento della 

percezione del rischio che ha la persona in relazione alle pratiche sessuali preferite, anche al fine di ridurre i 

rischi. Inoltre, è un’occasione per sfatare falsi miti molto comuni nella cultura generale del Paese. 

Questo setting offre un’opportunità per fornire una corretta educazione sul rischio di trasmissione sessuale 

di HIV e della altre IST per promuovere una maggiore consapevolezza preventiva e l’aderenza ai programmi 

proposti. 

 

Il counselling per coloro che sono interessati alla PrEP dovrebbe concentrarsi sull’aumento della 

consapevolezza della PrEP come scelta di prevenzione e supporto alla salute sessuale. Nel corso del colloquio 

può essere utile chiarire che la PrEP può essere utilizzata unitamente ad altri strumenti di prevenzione a 

seconda del tipo di rapporti sessuali o delle pratiche sessuali svolte, del momento della propria vita, ecc.  

Il counselling per PrEP consta generalmente di 4 fasi7: 

- Fase introduttiva, in cui l’operatore informa la persona, nei casi in cui non ne sia a conoscenza, che è 

disponibile un'altra opzione di prevenzione dell'HIV, chiamata PrEP e spiega brevemente cos'è la PrEP, 

in modo che l’utente possa decidere se è interessato a saperne di più. 

- Fase informativa, in cui l’operatore esplora come l’utente percepisce il rischio di contagio e quali 

misure di prevenzione vengono adottate dalla persona interessata alla PrEP, informa su ciò che la PrEP 

può e non può fare, e sui molteplici strumenti di prevenzione che è possibile usare anche in 

combinazione con la PrEP; incoraggia inoltre l’utente a porre domande per garantire la 

comprensione. 

- Fase decisionale, in cui il counsellor supporta la persona nell’applicazione delle informazioni apprese 

in relazione alle sue necessità individuali, fornisce altre informazioni e competenze essenziali per 

prevenire l'HIV e promuovere la salute sessuale generale, sottolinea l'importanza dell’aderenza alla 

profilassi, offre aiuto per sviluppare competenze anche operative sull’utilizzo degli altri strumenti di 

prevenzione, affronta il rischio di gravidanza e informa sui metodi contraccettivi secondo necessità, 

informa sul rischio e sull’importanza dello screening per le IST, supporta la persona nella sua decisione 

informata su quale metodo di riduzione del rischio o combinazione di metodi utilizzare; 

- Fase conclusiva, in cui la persona interessata finalizza la sua decisione e il counsellor si rende 

disponibile per il follow-up o la invita a tornare in futuro se desidera provare un approccio diverso. 

 

Combinare l’educazione alla salute sessuale con la discussione centrata sulla persona che richiede la PrEP può 

facilitare una comunicazione aperta sui desideri di sessualità, obiettivi e piani di salute.  

I consulenti possono aiutare i soggetti a sviluppare programmi per la fertilità o prevenzione delle gravidanze, 

contestualmente informando i soggetti in merito alle migliori strategie di prevenzione delle IST. Il counselling 

svolge anche un ruolo fondamentale nel ridurre i rischi associati al consumo di sostanze per via endovenosa 

e nell’adozione di interventi di risk-mitigation. 

Il counselling dovrebbe inoltre informare i fruitori di PrEP su questioni quali i requisiti di dosaggio per la 

massima protezione, cosa fare se si dimentica una dose, sulle strategie di aderenza, sull'importanza del 

monitoraggio regolare durante la PrEP, sugli effetti indesiderati e gestione degli stessi, su come interrompere 

e riavviare in sicurezza la PrEP, sulle strategie di protezione della salute sessuale oltre la PrEP, sulla riduzione 

del rischio per le persone che fanno uso di sostanze. 

 
7 Impact Research and Development Organization, Setshaba Research Centre. Guidance for Providing Informed-Choice 
Counseling on Sexual Health for Women Interested in Pre- Exposure Prophylaxis (PrEP). Durham, NC: FHI 360; 2015 



 

7 
 

Per il counselling di follow-up, obiettivi importanti sono il controllo degli attuali comportamenti relativi alla 

salute sessuale e/o all'uso di sostanze, delle motivazioni a rimanere in PrEP e le valutazioni di eventuali 

ostacoli all’uso della PrEP. Nel follow-up, inoltre, particolare attenzione dovrebbe essere posta anche agli 

eventuali problemi di adesione manifestati dall’utente ed alle possibili sfide correlate alla divulgazione ai 

partner. 

 

Il percorso ambulatoriale  

Prima visita ambulatoriale  

• Effettuazione di un test HIV Ab/Ag, di almeno quarta generazione per escludere la presenza 

dell’infezione che è condizione necessaria per essere idonei alla PrEP; visita e contestuale anamnesi 

per identificare la presenza o una storia recente di segnali o sintomi di infezione acuta;  

• effettuazione test sierologici HBsAg, HBsAb e HBcAb per verificare l’eventuale presenza di Epatite B; 

• effettuazione test sierologici per epatite C (HCV Ab/Ag) e epatite A; 

• prospettare la possibilità di effettuare le vaccinazioni per le IST (epatite A, epatite B, HPV, MPOX, 

Meningococco B); 

• effettuazione di una determinazione della creatinina sierica e calcolo della clearance della creatinina 

tramite Cockcroft-Gault (CrCl>60 mL/min); 

• effettuazione del test di gravidanza.  

• acquisizione dell’accettazione dell’aderenza al follow-up clinico; 

• effettuazione di uno screening per IST. 

Seconda visita ambulatoriale 

• Acquisizione risultati degli esami ematochimici; 

• prescrizione della PrEP (se gli esami ematochimici lo consentono); 

• esami biochimici; 

• valutazione opportunità di vaccinazioni per le IST (epatite A, epatite B, HPV, MPOX, Meningococco 

B);  

• disponibilità da parte dell’infettivologo a colloquio nel corso della profilassi in relazione a eventuali 

eventi avversi o intolleranze; 

Terza visita ambulatoriale  

La terza visita ambulatoriale va effettuata a trenta giorni dall’inizio della profilassi per una valutazione 

complessiva delle condizioni cliniche della persona interessata: 

• prescrizione della PrEP per i successivi 3 mesi; 

• offerta e prescrizione dei test HIV-Ab/p24 Ag  

Successive visite, da effettuare ogni tre mesi 
• valutazione dei test HIV-Abdi IV° generazione; 

• prescrizione nuova PrEP per 3 mesi; 

• Principali test IST. 

Ogni sei mesi 
Ripetizione test per HIV-Abdi IV° generazione; ripetizione esami per il controllo delle IST ed eventuali esami 

ematochimici per il controllo delle possibili tossicità da PrEP. 

 



 

8 
 

In caso di assunzione saltuaria 
Per la persona che assume la PrEP poche volte l’anno si può prevedere un calendario di screening ad hoc. A 

titolo di esempio: visita ed esami una volta l’anno con possibilità di contattare l’infettivologo in caso di 

emersione di sintomi, per necessità di nuova prescrizione o switch a una posologia daily/on demand.  

A ogni visita va valutata e sottolineata l’importanza dell’aderenza alla PrEP anche attraverso 

l’implementazione di diverse modalità organizzative (p.e. questionari ad hoc che valutino le barriere/criticità 

etc). 

Come si assume la PrEP 
In base ai numerosi studi condotti sulla PrEP, sono state individuate a oggi, in Italia, due diverse modalità di 

assunzione della profilassi, ovvero quella continuativa e quella on demand. Si profila però la possibilità, come 

di seguito esposto, di una profilassi long acting. 

 

Modalità continuativa 
La modalità continuativa consiste, affinché la profilassi sia efficace, nell’iniziarla prima di avere dei 

comportamenti a rischio poiché il farmaco raggiunge livelli adeguati di protezione in almeno 2 ore se assunte 

due pillole per quanto riguarda il retto e in almeno 7 gg con una compressa die per quanto riguarda la vagina. 
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Figura 1 e 2: https://www.who.int/publications/i/item/9789240053694 

Modalità on demand 
Chi è indicato come maschio all’atto di nascita e non assume estradiolo può ricorrere alla modalità on 

demand, che consiste nel prendere 2 compresse da 2 a 24 ore prima dei rapporti sessuali, seguite da una 

terza 24 ore dopo la prima assunzione e una quarta dose 24 ore dopo. In caso di più rapporti in giorni 

consecutivi o con pause inferiori ai tre giorni, una dose/die fino all’ultimo rapporto seguita da una compressa 

dopo 24 e una dopo 48 ore dall’ultima esposizione.  

Long acting  
A settembre 2023 la Commissione europea ha inoltre autorizzato, sulla base di studi multicentrici, in tutti gli 

Stati membri la commercializzazione della PrEP basata sul principio attivo Cabotegravir 600 mg, sospensione 

iniettabile, in fase di mantenimento a intervalli di 2 mesi. Si tratta di un trattamento autorizzato per gli adulti 

e gli adolescenti al di sopra dei 12 anni e di almeno 35 kg di peso, che presentino un rischio elevato di contrarre 

l’infezione da HIV per via sessuale e in associazione con altre misure di prevenzione delle infezioni 

sessualmente trasmesse. In Italia l’Agenzia Italiana del Farmaco ha il compito di classificare il farmaco che 

potrà poi essere commercializzato.  

L’efficacia 
A fronte di una corretta aderenza terapeutica, la PrEP riduce il rischio di contrarre l’HIV attraverso i rapporti 

sessuali di circa il 99%8, e questo riguarda sia gli MSM9 (uomini che fanno sesso con uomini), sia uomini e 

donne eterosessuali, mentre nonostante ci siano meno studi rispetto alle persone che usano sostanze è noto 

che le pillole PrEP riducono il rischio di contrarre l’HIV almeno del 74%10 se assunte come prescritto. 

 
8 CDC: How effective is PrEP 
9 Men who have sex with men (MSM), Grant, 2014, Liu, 2015, McCormack, 2015, Volk, 2015, Marcus, 2017 
10 Person who inject drugs, Choopanya, 2013, Martin, 2015 

https://www.who.int/publications/i/item/9789240053694
https://www.cdc.gov/hiv/basics/prep/prep-effectiveness.html
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Criticità dei pazienti in PrEP 
I trial registrativi hanno mostrato un’elevata efficacia (> 82%) della Profilassi Pre-Esposizione (PrEP) con 
tenofovir disoproxil/emtricitabina assunta per via orale dalla popolazione in studio nella prevenzione della 
trasmissione sessuale di HIV, efficacia che è arrivata a superare il 99% nell’esperienza di real life11 12 13. 
Sebbene questi dati dimostrino un elevato potenziale come strategia di prevenzione, ancor più se coordinata 
con altri interventi, rimangono ancora presenti delle criticità riguardo alcuni suoi aspetti. 
Due schemi sono approvati in Europa per l’assunzione per via orale di TDF/FTC: uno schema quotidiano e uno 
schema intermittente (on demand). Sebbene di pari efficacia quando assunti correttamente, le concentrazioni 
plasmatiche di TDF/FTC nella somministrazione quotidiana presentano una maggiore stabilità e una 
conseguente maggiore forgiveness per minimi discostamenti dallo schema canonico di assunzione (quando 
vengano assunte un minimo di quattro compresse in sette giorni) rispetto allo schema on demand, rendendo 
quest’ultima strategia più vulnerabile. Inoltre, una maggiore facilità di mantenimento di un’aderenza ottimale 
garantisce una più sicura protezione in corso di PrEP quotidiana.  
Tuttavia, l’assunzione quotidiana di un farmaco per via orale è spesso poco gradita alla persona che aderisce 
al programma PrEP, per svariate motivazioni che posso essere diverse a seconda della popolazione in 
questione: timore di eventuali effetti avversi, fattori culturali, stigma comunitario ed interiorizzato nei 
confronti del desiderio sessuale, il timore di una disclosure rispetto alla stessa assunzione della PrEP, un 
counselling sanitario inadeguato.  
Sebbene molti di questi dissuasori possano essere sorpassati da una corretta informazione e educazione del 
personale sanitario e delle popolazioni target, così come l’approvazione della rimborsabilità o la 
dispensazione gratuita del farmaco, alcuni fattori possono essere estremamente complicati da abbattere, 
tanto da risultare immodificabili14.  
Come si evince dal modello di teoretico del Mellors di relazione tra infezione, esposizione e resistenza, 
l’insorgenza o trasmissione di quest’ultima rimane un’esclusiva di una inadeguata assunzione dello schema 
prescritto.  
In questo contesto, strategie che possano aumentare l’aderenza alla profilassi o ridurre la operatore-
dipendenza dello schema preventivo sono da considerarsi come necessarie per garantire un più efficiente 
controllo della trasmissione, un maggiore impatto sull’epidemia in corso e per garantire una efficacia più 
durevole delle strategie preventive farmacologiche limitando la circolazione di ceppi di HIV resistenti agli 
NRTI.  
Una seconda criticità degli schemi PrEP riguarda sicuramente le infezioni sessualmente trasmesse (IST). 
Sebbene le IST, ed in particolare le infezioni da C. trachomatis, T. pallidum sb. pallidum e N. gonorrhoeae, 
abbiano assunto un carattere epidemico a partire dai primi anni 2000 e, pertanto, ben prima della 
registrazione di TDF/FTC come schema PrEP e del suo impiego, l’alto numero di partner ed un minore utilizzo 

 
11 Grant RM, Anderson PL, McMahan V, Liu A, Amico KR, Mehrotra M, Hosek S, Mosquera C, Casapia M, Montoya O, 
Buchbinder S, Veloso VG, Mayer K, Chariyalertsak S, Bekker LG, Kallas EG, Schechter M, Guanira J, Bushman L, Burns DN, 
Rooney JF, Glidden DV; iPrEx study team. Uptake of pre-exposure prophylaxis, sexual practices, and HIV incidence in men 
and transgender women who have sex with men: a cohort study. Lancet Infect Dis. 2014 Sep;14(9):820-9. doi: 
10.1016/S1473-3099(14)70847-3. Epub 2014 Jul 22. PMID: 25065857; PMCID: PMC6107918. 
12 Molina JM, Charreau I, Chidiac C, Pialoux G, Cua E, Delaugerre C, Capitant C, Rojas-Castro D, Fonsart J, Bercot B, Bébéar 
C, Cotte L, Robineau O, Raffi F, Charbonneau P, Aslan A, Chas J, Niedbalski L, Spire B, Sagaon-Teyssier L, Carette D, Mestre 
SL, Doré V, Meyer L; ANRS IPERGAY Study Group. Post-exposure prophylaxis with doxycycline to prevent sexually 
transmitted infections in men who have sex with men: an open-label randomised substudy of the ANRS IPERGAY trial. 
Lancet Infect Dis. 2018 Mar;18(3):308-317. doi: 10.1016/S1473-3099(17)30725-9. Epub 2017 Dec 8. PMID: 29229440. 
13 McCormack S, Dunn DT, Desai M, Dolling DI, Gafos M, Gilson R, Sullivan AK, Clarke A, Reeves I, Schembri G, Mackie N, 
Bowman C, Lacey CJ, Apea V, Brady M, Fox J, Taylor S, Antonucci S, Khoo SH, Rooney J, Nardone A, Fisher M, McOwan A, 
Phillips AN, Johnson AM, Gazzard B, Gill ON. Pre-exposure prophylaxis to prevent the acquisition of HIV-1 infection 
(PROUD): effectiveness results from the pilot phase of a pragmatic open-label randomised trial. Lancet. 2016 Jan 
2;387(10013):53-60. doi: 10.1016/S0140-6736(15)00056-2. Epub 2015 Sep 9. PMID: 26364263; PMCID: PMC4700047. 
14 Anderson PL, García-Lerma JG, Heneine W. Nondaily preexposure prophylaxis for HIV prevention. Curr Opin HIV AIDS. 
2016 Jan;11(1):94-101. doi: 10.1097/COH.0000000000000213. PMID: 26633641; PMCID: PMC4784976. 
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dei metodi preventivi di barriera, in particolare anali recettivi, non ostacola il diffondersi di queste infezioni. 
Infatti, sebbene un rapporto di causalità non possa essere stabilito tra PrEP e IST, è stato osservato come la 
popolazione PrEP presenti un elevato rischio per IST15.  
In questo scenario, mentre l’utilizzo dei metodi di barriera deve continuare ad essere implementato anche in 
presenza di PrEP, lo studio e la proposta di nuove strategie preventive risulta essere di urgente e fondamentale 
importanza. Negli ultimi anni, strategie vaccinali preventive per IST sono state proposte e sono attualmente 
in corso di studio (vaccinazioni per HSV-2 e Chlamydia) o sono state lanciate o riproposte sul mercato (vaccini 
anti-HPV o meningococco B, che protegge in parte anche dalla gonorrea)16 17 18 19, e ad esse si aggiunge la 
crescente attenzione verso un necessario sviluppo di un vaccino per la gonorrea.  
Tuttavia, i tassi di vaccinazione all’interno della regione europea del WHO mostrano un tasso di copertura 
estremamente basso con elevate disparità geografiche tra Europa occidentale ed orientale così come tra i 
sessi e le popolazioni vulnerabili20. Allo stesso modo, sono state proposte terapie antibiotiche preventive post-
esposizione (i.e. DoxyPEP) ma anche in questo caso, l’assenza di una chiara linea guida sulle modalità di 
impiego ed implementazione, porta ad uno scarso e spesso inesatto utilizzo della strategia, rendendola poco 
fruibile e potenzialmente pericolosa in termini di induzione di antibiotico-resistenza21. L’ingegnerizzazione di 
strategie di controllo delle IST è pertanto da considerare una priorità, ancor di più all’interno delle popolazioni 
ad alto rischio di acquisizione.  

 
15 https://www.who.int/data/gho/data/themes/topics/global-and-regional-sti-estimates 
16 Abraham S, Juel HB, Bang P, Cheeseman HM, Dohn RB, Cole T, Kristiansen MP, Korsholm KS, Lewis D, Olsen AW, 
McFarlane LR, Day S, Knudsen S, Moen K, Ruhwald M, Kromann I, Andersen P, Shattock RJ, Follmann F. Safety and 
immunogenicity of the chlamydia vaccine candidate CTH522 adjuvanted with CAF01 liposomes or aluminium hydroxide: 
a first-in-human, randomised, double-blind, placebo-controlled, phase 1 trial. Lancet Infect Dis. 2019 Oct;19(10):1091-
1100. doi: 10.1016/S1473-3099(19)30279-8. Epub 2019 Aug 12. PMID: 31416692. 
17 https://trials.modernatx.com/study/?id=mRNA-1608-P101 
18 Petrosky E, Bocchini JA Jr, Hariri S, Chesson H, Curtis CR, Saraiya M, Unger ER, Markowitz LE; Centers for Disease 

Control and Prevention (CDC). Use of 9-valent human papillomavirus (HPV) vaccine: updated HPV vaccination 
recommendations of the advisory committee on immunization practices. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2015 Mar 
27;64(11):300-4. PMID: 25811679; PMCID: PMC4584883. 
19 Thng C, Semchenko EA, Hughes I, O'Sullivan M, Seib KL. An open-label randomised controlled trial evaluating the 
efficacy of a meningococcal serogroup B (4CMenB) vaccine on Neisseria gonorrhoeae infection in gay and bisexual men: 
the MenGO study protocol. BMC Public Health. 2023 Mar 30;23(1):607. doi: 10.1186/s12889-023-15516-y. PMID: 
36997957; PMCID: PMC10062254. 
20 https://www.ecdc.europa.eu/en/immunisation-and-vaccines 
21 Luetkemeyer AF, Donnell D, Dombrowski JC, Cohen S, Grabow C, Brown CE, Malinski C, Perkins R, Nasser M, Lopez C, 
Vittinghoff E, Buchbinder SP, Scott H, Charlebois ED, Havlir DV, Soge OO, Celum C; DoxyPEP Study Team. Postexposure 
Doxycycline to Prevent Bacterial Sexually Transmitted Infections. N Engl J Med. 2023 Apr 6;388(14):1296-1306. doi: 
10.1056/NEJMoa2211934. PMID: 37018493; PMCID: PMC10140182. 
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Sebbene le tossicità clinicamente rilevanti, in particolare renale, epatica ed ossea, legate all’assunzione di 
TDF/FTC come PrEP siano estremamente rare sia nei trial che nelle esperienze di real life e prevalentemente 
reversibili alla sospensione della profilassi, alcune popolazioni con fattori predisponenti (es. assunzioni di 
terapie concomitanti, fattori personali, ecc.) oppure condizioni patologiche sottostanti, potrebbero giovare 
dell’impiego di farmaci metabolicamente più neutri e, pertanto, gravati da minor potenziale di tossicità22. 
Una considerazione rilevante è da rivolgersi, infine, alla popolazione femminile. Sappiamo infatti che 
l’impiego della PrEP orale nelle donne eterosessuali e transgender è estremamente scarso. Questo è legato 
ad alcuni fattori di stigma, sia comunitario che interiorizzato, e uno scarso accesso ai servizi di prevenzione e 
cura delle IST dovuto ad una scarsa percezione del rischio.  
Nella popolazione delle donne transgender, lo svantaggio sociale, l’elevato stigma strutturale e comunitario 
ed una frequente condizione di limitate risorse e possibilità di accesso ai servizi, determinano una scarsissima 
diffusione di questa strategia preventiva. A queste condizioni va sommata la sola possibilità di impiego dello 
schema quotidiano con tempistiche lunghe e necessità quindi di maggiore disponibilità di farmaco ed una 
maggiore aderenza. Il proseguo degli studi e l’implementazione, pertanto, della PrEP nella popolazione 
femminile andrebbe quindi combinata anche con l’aggiunta di farmaci contraccettivi al fine di garantire una 
completa e soddisfacente esperienza sessuale.  
 

Popolazioni fragili e difficili da raggiungere con PrEP 
Gli MSM rappresentano la maggioranza degli utilizzatori di PrEP. Non esistono survey equivalenti alla EMIS 
(European Men who have sex with men Internet Survey) per stabilire quale sia la consapevolezza sulla PrEP 
in Italia e in Europa tra le altre popolazioni chiave e i loro partner (lavoratori e lavoratrici del sesso, uomini e 
donne transgender, utilizzatori di sostanze per via endovenosa, persone migranti) e tra le donne cisgender 
maggiormente a rischio.  

 
22 Jotwani V, Scherzer R, Glidden DV, Mehrotra M, Defechereux P, Liu A, Gandhi M, Bennett M, Coca SG, Parikh CR, Grant 
RM, Shlipak MG. Pre-exposure Prophylaxis With Tenofovir Disoproxil Fumarate/Emtricitabine and Kidney Tubular 
Dysfunction in HIV-Uninfected Individuals. J Acquir Immune Defic Syndr. 2018 Jun 1;78(2):169-174. doi: 
10.1097/QAI.0000000000001654. PMID: 29767638; PMCID: PMC6071417. 
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Vi è quindi un gruppo di persone che si trova in situazioni socioeconomiche, culturali o personali che rendono 
difficile l’accesso ai servizi sanitari e alle risorse di prevenzione dell’HIV23 24 25. 
 

• Le donne eterosessuali26 affrontano diverse difficoltà di accesso alla PrEP rispetto ad altri gruppi a 
rischio. Queste includono: 

1) mancanza di consapevolezza: molte donne potrebbero non essere consapevoli dell'esistenza della 
PrEP e dei suoi benefici nella prevenzione dell'HIV. 

2) Accesso limitato ai servizi di salute sessuale: le donne potrebbero avere meno accesso ai servizi di 
salute sessuale, dove la PrEP è spesso fornita o prescritta. Questo può essere dovuto a fattori come 
la mancanza di informazioni, la stigmatizzazione o la mancanza di servizi sanitari appropriati nella 
loro area. 

3) Mancanza di informazioni mirate: anche quando le donne sono consapevoli della PrEP, potrebbero 
non ricevere informazioni mirate o adeguate sulle modalità di accesso e sui criteri di idoneità. 

4) Stigma e discriminazione: le donne cisgender potrebbero temere il giudizio sociale o 
l'emarginazione se cercano la PrEP, specialmente se esiste una percezione negativa dell'uso di 
farmaci per la prevenzione dell'HIV 

5) Barriere finanziarie: superabili con la gratuità della PrEP, di cui potrebbero non essere informate. 
 

• Le persone che fanno sex working risultano una popolazione difficile da raggiungere per i motivi già 
elencati: inoltre possono trovarsi in situazioni di vulnerabilità sociale ed economica che le espongono 
a un rischio maggiore di violenza e coercizione, rendendo difficile per loro accedere ai servizi sanitari, 
inclusa la PrEP. 
 

• Le persone transgender possono ugualmente affrontare le stesse difficoltà elencate e quindi 
rappresentare una popolazione difficile da raggiungere. A queste vanno aggiunte preoccupazioni 
specifiche legate ad accesso limitato a servizi di salute sessuale inclusivi e paura, in assenza di 
informazioni specifiche, di interazione farmacologiche tra la PrEP e le terapie ormonali27. 

 

• Gli utilizzatori di sostanze per via iniettiva rappresentano una categoria molto difficile da raggiungere 
in primis per mancanza di consapevolezza su questa possibilità di prevenzione, soprattutto in contesti 
in cui vi è uno scarso accesso a supporto sociale o a risorse che facilitano l'accesso e l'aderenza alla 
PrEP, come programmi di riduzione del danno o servizi di consulenza. 
 

• Tutte le ragioni sopra-elencate si adattano perfettamente anche alla popolazione migrante, a cui si 
aggiungono: barriere linguistiche e culturali, instabilità sociale, abitativa ed economica. 

 

• Non bisogna dimenticare le persone molto giovani ma sessualmente attive, che per paura di 
stigmatizzazione e difficoltà di dialogo con i genitori non sono consapevoli della possibilità di accesso 
a questa modalità di prevenzione. È fondamentale fornire educazione sulla salute sessuale e sulla 

 
23 Mayer KH, Chan PA, R Patel R, Flash CA, et al. Evolving models and ongoing challenges for HIV preexposure 
prophylaxis implementation in the United States. J Acquir Immune Defic Syndr. 2018; 77(2):119-127. 
24 Chandler CJ, Bukowski LA, Matthews DD, Hawk ME, Markovic N, Egan JE. Examining the Association Between 
Implementation and Outcomes of Early Adopter Programs of HIV Pre-exposure Prophylaxis Among People Who Inject 
Drugs in the United States. AIDS Behav. 2021;25(6):1698-1706. 
25 Koechlin FM, Fonner VA, Dalglish SL, et al. Values and Preferences on the Use of Oral Pre-exposure Prophylaxis (PrEP) 
for HIV Prevention Among Multiple Populations: A Systematic Review of the Literature. AIDS Behav. 2017;21(5):1325-
1335. 
26 Baldwin A, Light B, Allison WE. Pre-Exposure Prophylaxis (PrEP) for HIV Infection in Cisgender and Transgender 
Women in the U.S.: A Narrative Review of the Literature. Arch Sex Behav. 2021 May;50(4):1713-1728. 
27 Downing J, Yee K, Sevelius JM. PrEP Use and Adherence Among Transgender Patients. AIDS Behav. 2022 
Apr;26(4):1251-1259. 
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PrEP nelle scuole e nelle comunità per aumentare la consapevolezza tra i giovanissimi. Inoltre, è 
importante coinvolgere i genitori e i tutori nel processo educativo per garantire un sostegno 
adeguato ai giovani che scelgono di utilizzare la PrEP. 
 

• La maggior parte dei centri PrEP si trova in contesti urbani: tutta la popolazione residente in aree 
rurali o remote può affrontare barriere logistiche nell’accesso ai servizi sanitari, comprese lunghe 
distanze da percorrere per raggiungere strutture sanitarie; in questo contesto si potrebbe ipotizzare 
un’espansione di servizi di telemedicina e la formazione del personale sanitario nelle comunità locali. 
 

• Infine, le persone con problemi fragilità mentale e senza fissa dimora a causa dell’elevato tasso di 
marginalità sociale e della possibile difficoltà nella gestione del protocollo terapeutico e dei controlli. 

 
In conclusione, le popolazioni fragili e difficili da raggiungere con la PrEP includono una vasta gamma di gruppi 

vulnerabili che affrontano molteplici sfide nell’accesso ai servizi sanitari e nella gestione del loro rischio di 

infezione da HIV. Affrontare queste sfide richiede un approccio olistico che comprenda la sensibilizzazione, 

l’accesso facilitato ai servizi sanitari, l’assistenza finanziaria, la lotta allo stigma e alla discriminazione, la 

promozione della fiducia nel sistema sanitario e la fornitura di assistenza sanitaria integrata. La maggiore 

diffusione dei servizi di salute sessuale e di distribuzione della PrEP in Italia, associata alla gratuità dei farmaci 

rappresentano un primo importante passo nel tentativo di raggiungere in maniera più capillare possibile tutta 

la popolazione target. 

Mappatura delle regioni italiane 
In Italia esistono numerosi centri PrEP, ai quali rivolgersi sia per ricevere tutte le informazioni relative alla 

profilassi. Attenzione: non in tutti i centri è possibile iniziare la PrEP, ma in tutti è possibile acquisire tutti i 

dati per intraprendere il percorso.  

La mappa che segue è frutto dei dati acquisti a dicembre 2023. 

 

Figura 3: I centri PrEP in Italia, a dicembre 2023. Rielaborazione di Fondazione The Bridge  
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Modelli organizzativi a confronto: Lombardia e Campania 
Sia Regione Lombardia che Regione Campania hanno recepito le linee guida SIMIT inserendole all’interno di 

documentazione specifica. In Lombardia è il PDTA28 della persona da infezione/malattia HIV/AIDS (pubblicato 

a settembre 2023) a indicare i criteri e le caratteristiche della profilassi, mentre in Campania è stato redatto 

un apposito Protocollo attuativo sull’utilizzo della PrEP presso le Aziende ospedaliere e Aziende ospedaliere 

universitarie a cui afferiscono Unità Operative di diagnosi e cura HIV. 

La tabella sottostante riporta una prima generale analisi dei punti di divergenza e convergenza tra i due 

documenti. 

 LOMBARDIA CAMPANIA 

Premessa X  

Destinatari X x 

Condizioni cliniche e criteri di 
rimborsabilità (stabiliti da AIFA) 

X  

Schemi posologici X x 

Monitoraggio X X 

Follow up X  

Discontinuazione PrEP X X 

Compiti delle aziende 
ospedaliere e universitarie 

 X 

Coordinamento regionale e 
monitoraggio della PrEP e PEP 

 X 

 

Tabella 1: Confronto dei modelli organizzativi del percorso PrEP delle Regioni Lombardia e Campania. Elaborazione di Fondazione 
The Bridge  

Tra le due Regioni prese in considerazione non risultano, al di là della divergenza documentale, significative 

differenze rispetto al percorso della profilassi. Si rileva però che regione Campania indica in modo molto 

preciso anche quello che deve essere il preciso ruolo delle aziende ospedaliere e universitarie, nonché le 

coordinate per il monitoraggio.  

In particolare, nel “Protocollo attuativo su l’utilizzo della profilassi post-esposizione (PEP) e della profilassi 

pre-esposizione (PrEP) […] HIV/AIDS” della Regione Campania viene richiesto alle Aziende Ospedaliere e 

Universitarie a cui afferiscono Unità Operative di Diagnosi e Cura HIV/AIDS di: prevedere un Ambulatorio di 

riferimento aziendale per la Profilassi Pre-Esposizione (PrEP) e Post-Esposizione (PEP); di adottare i percorsi 

PrEP e PEP, nell’ambito dei rispettivi PDTA Aziendali recepiti dalla Regione; implementare e diffondere l’utilizzo 

della profilassi PEP e PrEP; individuare un Responsabile (Medico Specialista in Malattie Infettive dotato di 

documentata esperienza nel campo dell’HIV), per l’attuazione delle misure indicate nel presente protocollo 

ed il monitoraggio delle prestazioni secondo le indicazioni regionali. Viene inoltre suggerito che tali Aziende, 

fossero dotate di personale adeguatamente formato al fine di strutturare una “rete” plurispecialistica e 

multiprofessionale per servizi di rilevanza strategica29. 

Per ciò che concerne il monitoraggio invece, in Campania è stata prevista la costituzione di un Tavolo Tecnico 

Regionale per la PrEP e la PEP, costituito dal Responsabile Scientifico Ce.Rif.A.R.C. e dai Responsabili Aziendali 

 
28 Regione Lombardia, PDTA del paziente affetto da infezione/malattia HIV/AIDS 
29 Protocollo Attuativo sull’utilizzo della Profilassi Post-Esposizione (PEP) e della Profilassi PreEsposizione (PrEP) presso 
le AA.OO. e le AA.OO.UU. a cui afferiscono Unità Operative di Diagnosi e Cura HIV/AIDS. Regione Campania. Decreto 
dirigenziale 334 del 17/09/2021. Allegato A. 2021. 

https://www.consultazioniburl.servizirl.it/ConsultazioneBurl/ElencoBurl
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PEP e PrEP individuati dalle rispettive Direzioni Generali. Tale organo ha il compito di: provvedere alla 

revisione periodica del Protocollo in relazione alla disponibilità di nuove molecole o a variazione del costo di 

alcuni farmaci o di aggiornamento delle LG vigenti; proporre modalità condivise per la messa a sistema della 

rete di strutture che erogano PrEP e PEP e la realizzazione di campagne informative rivolte alla popolazione 

target con il coinvolgimento del sistema sanitario territoriale e altri Stakeholder; predisporre percorsi di 

formazione e aggiornamento per gli operatori sanitari coinvolti (infettivologi, infermieri, psicologi, medici 

competenti ecc.), anche in collaborazione con le Università; attivare le reti dei centri per la PrEP coinvolgenti 

CBVCT (Counselling e test volontari in sedi associative) come raccomandato dal PNAIDS; effettuare un 

monitoraggio annuale delle attività secondo gli indicatori previsti dal PNAIDS; individuare eventuali ulteriori 

indicatori per il contenimento della spesa. 

Nel dettaglio, gli indicatori di monitoraggio per la PrEP includono la verifica dell’attuazione di protocolli 

dedicati, su popolazioni adeguatamente selezionate, il monitoraggio del numero di persone che hanno 

iniziato la PrEP, la verifica dell’esito delle azioni al fine di rimuovere le problematiche di tipo regolatorio e di 

presa in carico dell’utente e la verifica dell’esecuzione e dell’efficacia di campagne informative rivolte alle 

popolazioni target. 

Rimborsabilità 
Con Delibera CdA n. 15 del 26 aprile 2023, l’Agenzia Italiana del Farmaco ha concesso la rimborsabilità 

dell’associazione Emtricitabina/Tenofovir Disoproxil per la “Profilassi pre-esposizione (PrEP) al fine di ridurre 

il rischio di infezione da HIV-1 sessualmente trasmessa in adulti e adolescenti ad alto rischio”30. 

La distribuzione gratuita del trattamento è possibile unicamente da parte delle farmacie ospedaliere a fronte 

della prescrizione del medico infettivologo, e questo avviene laddove sia già in uso la pratica della 

rimborsabilità. Le Regioni, infatti, non hanno ancora ugualmente recepito la delibera di AIFA, come sotto 

dettagliato. 

Laddove la PrEP non è ancora gratuita, la persona interessata deve acquistarla in farmacia con la prescrizione 

dell'infettivologo/a del centro. 

La rimborsabilità nelle Regioni italiane 

 

Figura 4 Regioni italiane che applicano la rimborsabilità della PrEP a dicembre 2023. Rielaborazione di Fondazione The Bridge. 

 
30 Fonte: AIFA 

https://www.aifa.gov.it/-/aifa-approva-rimborsabilita-farmaci-per-la-prep
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La figura riporta una macro-mappatura effettuata a dicembre 2023 delle Regioni italiane per verificare 

l’effettivo stato di applicazione territoriale della rimborsabilità. La mappatura è stata effettuata attraverso 

contatto diretto e analisi on desk con Aziende Ospedaliere, Centri PrEP, Associazioni.  

A fronte delle Regioni Valle d’Aosta, Molise, Basilicata e Sardegna, rispetto alle quali non è stato possibile 

acquisire informazioni utili, in tutte le altre Regioni la delibera AIFA è stata correttamente recepita. 

Si segnalano tuttavia delle difformità: nelle regioni Friuli-Venezia Giulia, Abruzzo, Puglia e Campania è stato 

reso noto che non tutte le AO applicano la nuova direttiva, con differenze territoriali notevoli, e nel caso 

specifico del Friuli Venezia Giulia gli esami e le visite di follow up rimangono a pagamento. 

Le regioni segnalate col bollino verde non sono necessariamente più virtuose, mancano però informazioni 

precise sulle difformità che risulterebbero rilevabili solo con una mappatura specifica rivolta a ogni singolo 

centro. Si segnala però, a titolo di esempio, che in Emilia-Romagna e nello specifico a Bologna, tutta l’area 

della provincia è servita da un unico ambulatorio PrEP e da una sola farmacia ospedaliera il che rende difficile 

l’accesso a chi vive fuori città. Non si tratta in questo caso della mancanza di un servizio, ma di un limite di 

accesso.  

Si ritiene che una implementazione dei servizi possa verificarsi nel medio termine, visto il relativo poco tempo 

passato dall’emanazione della delibera di AIFA, ma non vi sono in questo momento certezze in proposito.  

Sostenibilità 
Un primo ragionamento sulla sostenibilità della PrEP non può prescindere dall’aspetto etico per cui evitare 

un’infezione significa assicurare alla persona una qualità di vita diversa da quella di chi è HIV+, e questo 

aspetto a cascata ne comporta uno di tipo strettamente economico, che impone di considerare tutti gli 

elementi connessi ai costi di una nuova infezione ovvero il costo delle terapie, i costi sociali connessi alla stato 

sierologico, quelli organizzativi relativi all’aumento del numero di nuove infezioni e l’impatto economico 

correlato alle comorbidità prevalenti per le persone che vivono con HIV, a partire da quelle oncologiche, i 

costi logistico-organizzativi legati all’incremento nel numero di visite, prelievi e presenze nelle farmacie 

ospedaliere. 

Negli Stati Uniti la PrEP è stata considerata conveniente rispetto al rischio che un assicurato si infetti e questo 

elemento è stato utilizzato per sostenere la sostenibilità e convenienza economica della profilassi preventiva: 

nel nostro Paese questo ragionamento va inserito nella diversa logica del nostro SSN e nelle diverse modalità 

di impiego delle risorse. 

La PrEP fuori dall’ospedale 

Case della Comunità 
La componente 1 della Missione 6 del PNRR, Reti di prossimità, strutture e telemedicina per l’assistenza 

sanitaria territoriale31 ha l’obiettivo di rafforzare le prestazioni sanitarie e sociosanitarie erogate sul territorio 

attraverso l’attivazione ed il potenziamento di strutture e presidi territoriali, ovvero Case e Ospedali di 

comunità (d’ora in poi CdC); tale componente è da intendersi in chiave di rafforzamento delle capacità di 

operare del Servizio Sanitario Nazionale quale sistema che agisce vicino alla comunità, nel rispetto dei suoi 

principi fondamentali di universalità, uguaglianza ed equità. 

Il documento che definisce gli standard organizzativi, qualitativi e tecnologici dell’assistenza territoriale, 

perseguendo la garanzia dei LEA, previsti nella componente 1 della Missione 6 del PNRR, è il DM 77. 

Il PNRR è di emanazione centrale, ma la sua attuazione passa attraverso il coinvolgimento delle Regioni e sono 

dunque le Regioni a decidere come erogare l’assistenza sanitaria.  

 
31 Ministero della Salute, Missione 6, componente 1 

https://www.pnrr.salute.gov.it/imgs/C_17_pagineAree_5833_0_file.pdf
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Tuttavia, vi sono delle considerazioni di carattere generale che risultano appropriate al tema in oggetto, e che 

partono dal presupposto che La CdC sia a tutti gli effetti un distaccamento territoriale dell’ospedale cui riferirsi 

in termini di garanzia delle prestazioni, presenza di personale sanitario specializzato e continuità assistenziale, 

che garantisce i criteri di privacy e la presenza certa di medici specialisti infettivologi nelle sedi territoriali. 

Secondo i livelli di stratificazione del rischio presenti nel DM 7732, i richiedenti PrEP appartenenti ai livelli dal 

primo al terzo, ovvero persone in salute, con complessità minima o limitata nel tempo (senza cronicità) e con 

complessità clinico assistenziale media, potrebbero rivolgersi ai centri presenti nelle CdC sia per la prima visita 

ambulatoriale sia per le successive. Requisito fondamentale è la presenza della farmacia ospedaliera.  

 

Check Point Community Based 
I check point community based per la salute sessuale si identificano in un modello di intervento e presa in 

carico che prevede una logica tra pari. Sono centri gestiti da associazioni basati sul concetto che la comunità 

sia a servizio della comunità senza pregiudizi o discriminazioni legati all’orientamento sessuale, all’etnia, allo 

stato di salute e all’identità di genere.  

Si tratta a tutti gli effetti di centri territoriali indipendenti ma integrati coi servizi locali per assistenza di primo 

e secondo livello nei quali sono presenti varie figure professionali, ovvero operatori alla pari, psicologi, medici, 

medici infettivologi. In Italia il numero di Check Pont sta velocemente crescendo negli ultimi anni, proprio per 

rispondere ai bisogni della cittadinanza, e i servizi offerti riguardano generalmente sia l’offerta del test rapido 

per HIV e sifilide, accompagnato da counselling di valutazione del rischio, e uno sportello informativo sulla 

PrEP.  

Al check-point afferisce generalmente una popolazione più a rischio di quella generale, per questo motivo 

potrebbe essere un luogo certamente eleggibile per la prescrizione ed erogazione della PrEP in 

considerazione della presenza degli specialisti e della possibilità di monitorare la persona nel suo intero 

percorso, data la rete attiva con i servizi territoriali. A titolo di esempio, il Check Point di Bologna nel 2023 ha 

registrato 4.126 accessi, e il Check Point di Milano ne ha registrati 2.036 accessi, a testimonianza di come 

siano luoghi di riferimento per le persone. 

La gestione della PrEP da parte di strutture extraospedaliere può essere un modo efficace per raggiungere le 

popolazioni a rischio in maniera più diretta. I checkpoint community based sono particolarmente utili nel 

promuovere un ambiente privo di pregiudizi, incoraggiando coloro che tendono a evitare le strutture 

ospedaliere per motivi di riservatezza o altro a considerare la PrEP come opzione di prevenzione. 

I checkpoint basati sulla comunità sono identificati come luoghi in grado di accogliere le persone in un 

contesto più informale e amichevole, potenzialmente riducendo le barriere all'accesso. La decentralizzazione 

dei centri PrEP in queste strutture mira a rendere la profilassi più capillare e facilmente accessibile alle 

persone a rischio. 

Il modello dei check point è inoltre basato sulla sussidiarietà orizzontale quale approccio che promuove la 

partecipazione attiva e la responsabilità locale, favorisce il coinvolgimento attivo delle comunità e delle 

persone, coinvolgendole nella pianificazione, nell'implementazione e nella valutazione dei servizi. Nei check 

point vengono altresì promossi flessibilità e adattabilità nell'erogazione dei servizi, il coordinamento e la 

collaborazione tra i diversi enti sanitari. 

Requisito minimo è comunque la presenza di un consulente esperto, preferibilmente un infettivologo, il quale 

deve essere competente nel fornire informazioni approfondite sui benefici e rischi della PrEP, identificare 

controindicazioni specifiche, effettuare visite specialistiche al fine di identificare e gestire eventuali effetti 

indesiderati e infezioni a trasmissione sessuale. Infine, il raccordo con una farmacia ospedaliera è essenziale 

per la distribuzione del farmaco direttamente nella struttura decentralizzata. 

 
32 Ministero della Salute, DM 77 

https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/dettaglioAtto?id=87801


 

19 
 

L'implementazione della PrEP attraverso strutture territoriali dovrebbe quindi comunque prevedere un 

legame stretto con gli ospedali. Questo approccio integrato mira a superare le sfide logistiche e formative, 

ponendo l'accento su una gestione condivisa delle persone a rischio. Una comunicazione regolare 

faciliterebbe infatti lo scambio di informazioni sui casi, garantendo una gestione integrata, una risposta 

tempestiva alle eventuali complicanze e la formazione continua del personale in merito alle pratiche più 

appropriate legate alla PrEP. 

In conclusione, l'implementazione diffusa della PrEP dovrebbe essere accompagnata da misure di 

monitoraggio costante anche per assicurare un tempestivo linkage to care, valutare l'insorgenza di resistenze 

virali e adeguare di conseguenza le strategie di gestione. La stretta collaborazione tra le strutture territoriali 

e ospedaliere è essenziale per il monitoraggio efficace e la gestione delle situazioni in cui si verifica la 

resistenza virale. 

Una breve comparazione sull’erogazione in Europa e regno Unito della 

PrEP 
 

Regno Unito 
Nel Regno Unito, la PrEP è disponibile tramite il National Health Service (NHS) dal 2017. 

Il servizio PrEP è gratuito per chiunque soddisfi i criteri di idoneità stabiliti dalle linee guida cliniche. 

Il servizio offre accesso a test di screening per l'HIV e altre infezioni sessualmente trasmissibili (IST), 

monitoraggio regolare della salute e consulenza su pratiche sessuali sicure. 

La PrEP viene prescritta da infettivologi, e anche da health care provider come infermieri33. 

 

Francia 
La PrEP è coperta al 100% dall'assicurazione sanitaria (obbligatoria). Tutti i residenti hanno infatti accesso 

all’assicurazione sanitaria obbligatoria (CMU) e alle cure mediche da essa garantite indipendentemente dal 

reddito o dallo stato di salute. Lo Stato regolamenta e favorisce l’accesso alla assicurazione sanitaria 

complementare (AMC) coprendo così anche la quota parte di spesa che rimarrebbe a carico delle famiglie. 

Questa copertura è estesa anche ai soggetti privi di documenti, le cui risorse finanziarie siano inferiori a una 

certa soglia. 

La PrEP è prescritta da infettivologi34. 

 

Germania 
In Germania, la PrEP è disponibile tramite l’assicurazione sanitaria pubblica (obbligatoria con un contributo 

fisso in relazione al reddito) e può essere parzialmente rimborsata tramite un’assicurazione sanitaria privata. 

N.B. La sanità tedesca è finanziata sia (per la maggior parte) da fonti pubbliche che da fonti private, cioè 

schemi di finanziamento volontari o da spesa diretta delle famiglie. 

La PrEP è prescritta da infettivologi, medici di medicina generale35 e non è accessibile attraverso organizzazioni 

community based. 

 
33 AIDS Map, How to get Prep in the UK 
34 PrEP Watch, Rapid Assessment on Access to PrEP in EU/EEA Countries 
35 PrEP Watch, Rapid Assessment on Access to PrEP in EU/EEA Countries 

https://www.aidsmap.com/about-hiv/how-get-prep-uk
https://www.prepwatch.org/wp-content/uploads/2023/03/EU-PrEp-report-final.pdf
https://www.prepwatch.org/wp-content/uploads/2023/03/EU-PrEp-report-final.pdf
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Polonia 
La PrEP può essere acquistata in farmacia oppure online. I test e il monitoraggio, inclusa la prescrizione, sono 

forniti gratuitamente, ma i costi della PrEP non sono coperti.  

La PrEp è prescritta da infettivologi e operatori sanitari36. 

 

A titolo di esempio, anche Austria e Repubblica Ceca non riconoscono la rimborsabilità della PrEP, così come 

Malta, Grecia e Bulgaria.  

Si veda a tal proposito l’elaborazione in tabella 2.  

 

PrEP  RIMBORSABILE NON 
RIMBORSABILE 

PRESCRITTA DA 
INFETTIVOLOGI 

PRESCRITTA DA MEDICI DI 
MEDICINA GENERALE 

ITALIA X  X  

REGNO 
UNITO 

X  X  

FRANCIA X  X  

POLONIA   X X  

GERMANIA   X X 

MALTA  X   

BULGARIA  X X  

REPUBBLICA 
CECA 

 X X  

AUSTRIA  X ND  

GRECIA  X X  

 
Tabella 2: Comparazione dell’erogazione della PrEP in alcuni Paesi europei e nel Regno Unito. Elaborazione di Fondazione The 
Bridge.  

Conclusioni 
Quanto esposto permette di avere uno stato dell’arte su chi prescrive la PrEP, su come debba essere assunta 

e su chi siano le persone eleggibili per la profilassi, ma è anche uno strumento per gettare lo sguardo oltre i 

confini nazionali per una comparazione che riguarda soprattutto i termini di rimborsabilità. 

Se vi sono alcuni punti fermi, quale il fatto che sia sempre il medico infettivologo a dover prescrivere la PrEP, 

è anche vero che per quanto riguarda i criteri di rimborsabilità la situazione europea è a macchia di leopardo. 

Se, a titolo di esempio, in Italia e in Francia, quest’ultima dotata di un sistema sanitario particolarmente 

virtuoso, la rimborsabilità è garantita dal servizio pubblico, vi sono molti altri Paesi nei quali la spesa è a carico 

dell’utenza, e sono per esempio Austria, Grecia, Polonia.  

Vi è inoltre un sistema misto, rappresentato per esempio dalla Germania, nel quale la PrEP viene erogata 

tramite l’assistenza sanitaria pubblica, che però prevede l’obbligo da parte dei cittadini della sottoscrizione di 

un’assicurazione sanitaria, anch’essa pubblica, alla quale i cittadini stessi concorrono versando una quota pro 

capite in base al reddito.  

Una situazione dunque tutt’altro che omogenea, che rivela come nel nostro Paese la fruibilità e la 

rimborsabilità della PrEP siano certamente traguardi importanti e non scontati. 

 
36 PrEP Watch, Rapid Assessment on Access to PrEP in EU/EEA Countries 

X 

https://www.prepwatch.org/wp-content/uploads/2023/03/EU-PrEp-report-final.pdf
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Bisogna però fare un passo in avanti, e ragionare in termini predittivi su come l’utilizzo della PrEP rappresenti 

un’offerta di sanità pubblica che deve essere gestita non come un dato acquisito, ma come un tema da 

implementare e sul quale aprire un dibattito che trasversalmente coinvolga gli stakeholders di riferimento. 

Con questo documento si intende dunque porre una base per avviare questo confronto in quanto le strategie 

esistenti e future devono poter agire sulla persona in chiave di salute collettiva.  
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