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GRUPPO  MOVIMENTO 5 STELLE
     Via Capruzzi n° 212 – BARI
Al Presidente del Consiglio Regionale
Mario Loizzo
Via Capruzzi n° 204
70124 - B A R I 
OGGETTO: Riconoscimento della MIODESOPSIE come malattia rara. Aggiornamento dell’elenco malattie rare D.M. 279/2001, tutela dei bambini e delle persone che ne sono affetti in Puglia.
MOZIONE
Il Consiglio Regionale della Puglia
Premesso che

· Le malattie rare sono patologie che richiedono una particolare e specifica tutela per le difficoltà diagnostiche, la gravità clinica, il decorso cronico, gli esiti invalidanti e l’onerosità del trattamento;

· In attuazione dell’art.5, comma 1, lett. b) del d.lgs. 29 aprile 1998, n. 124, il D.M. 279 del 2001 individua specifiche forme di tutela per i soggetti affetti da malattie rare. Al medesimo D.M. è allegato l’elenco delle malattie rare composto da 47 gruppi di patologie per un totale di 284 Malattie Rare. Ad ognuna di esse viene attribuito un codice univoco e indicato l’eventuale sinonimo con cui più frequentemente viene denominata la patologia. Alcune di queste malattie rappresentano gruppi di malattie e, pertanto, l’elenco include circa 3.000 malattie;

· Ai sensi dell’art. 2 dello stesso Decreto ministeriale n. 279/2001, è stata istituita la “Rete nazionale per la prevenzione, la sorveglianza, la diagnosi e la terapia delle malattie rare”. Detta rete è costituita da presidi accreditati, individuati dalle Regioni sulla base di documentata esperienza in attività diagnostica o terapeutica specifica per le malattie o per i gruppi di malattie rare, con dotazione di strutture di supporto e di servizi complementari, ivi inclusi, per le malattie che lo richiedono, servizi per l’emergenza e per la diagnostica biochimica e genetico‐molecolare.
· l’Italia non ha mai aggiornato la lista delle malattie rare di cui al D.M. 279/2001, ormai in vigore da 14 anni;
· Chi soffre delle malattie rare escluse da tale elenco è fortemente penalizzato sul piano dell’assistenza e dei diritti esigibili, poiché la normativa vigente prevede l’esenzione per le sole MR incluse nell’elenco allegato al D.M. 279/01 citato;
· Orphanet, un organismo scientifico europeo e di valenza intercontinentale, conta invece circa 8.000 Malattie Rare e aggiorna continuamente la lista sulla base dell’evidenza scientifica;

· La miodepsosia, meglio conosciuta come fenomeno delle “mosche volanti” (vitrous floaters sintomatici –VFS), rappresenta un deterioramento del corpo vitreo bilaterale e viene riscontrata in circa il 70% delle persone sopra i 55 anni e anche in una grande percentuale di giovani;
· I VFS possono insorgere sia in presenza sia in assenza di un distacco posteriore di vitreo (DPV). 
· Il vitreo è una gelatina composta al 98% da acqua e fondamentalmente acellulare, a parte alcune cellule, gli ialociti, presenti nella sua corteccia. La gelatina è composta da un insieme di fibrille collagene attaccate alla retina alla sua base e al polo posteriore. Lo spazio fra le fibrille è riempito da un polisaccaride che richiama acqua e mantiene lo stato gelatinoso. Con l´età il vitreo va incontro a delle fisiologiche modificazioni tra cui la progressiva perdita proprio del collagene. Senza il supporto dei gradini, le fibrille collagene collassano ed essendo appicicose si impacchettano fra loro formando degli aggregati più grandi, eventualmente visibili come VFS;
· Una relazione effettuata a Marzo 2016 nel Frankfurt Retina meeting, il congresso più importante in Europa per la Retina Chirurgica, ha evidenziato come l´impatto delle miodesopsie sulla qualità della vita eccede quello della degenerazione maculare senile, la retinopatia diabetica, il carcinoma del colon, l´ictus e l´infarto.

Rilevato che

· Le malattie rare sono gravemente invalidanti, ad alta complessità assistenziale e necessitano di una cura, nonché di farmaci, ausili, medicamenti, cosmetici e dietetoterapici spesso non previsti dai Livelli Essenziali di Assistenza (LEA);
· Le malattie rare non incluse nell’elenco del DM 279/2001 non rientrano nei LEA e viene ipotizzato che ne siano colpiti alcune migliaia di pugliesi;
· Alcune regioni che non versano in situazioni di rientro di bilancio hanno intrapreso in tema di Malattie Rare percorsi autonomi e sono così andate oltre i livelli minimi di assistenza previsti, così determinando una “grande diseguaglianza” in termini di diritti esigibili tra malati delle diverse regioni italiane contravvenendo a quanto sancito dall’art. 32 della Costituzione Italiana;

· La cura delle malattie rare necessita di connessioni tra reti di assistenza regionale, nazionale ed anche internazionale ed intercontinentale;
· La miodesopsia è ancora oggi sottovalutata dalla gran parte della classe medica oculistica;

· Le attuali cure farmacologiche alla patologia sono inefficienti e non ne consentono la cura;
· La ricerca per i corpi mobili vitrei non è stata mai avviata in tal senso e allo stesso tempo non ci sono studi per una cura non invasiva;

· Le attuali cure chirurgiche invasive esistenti non sono scevre da complicanze, tipo distacco di retina, infiammazione, glaucoma, cataratta che possono compromettere del tutto la vista e sono attualmente eseguibili solo in particolari casistiche;

· Gli affetti da miodesopsie gravi non riescono a condurre una vita dignitosa, essendo in alcuni casi impossibilitati a svolgere anche le abituali attività quotidiane quali il lavoro o la guida.

· Ai sofferenti di tale patologia non viene riconosciuto nessun aiuto e nessuno stato invalidante, neppure nelle forme gravi;
· Non sono stati mai eseguiti studi epidemiologici sulla patologia, se non quelli effettuati nel Triveneto nel 2008;
· La cura delle persone che ne sono affette non riceve la dovuta attenzione da parte delle case farmaceutiche, impegnate esclusivamente nella produzione di integratori  molto costosi ma inefficaci;
· Sono state avviate negli anni diverse petizioni online, in tutto il mondo, per spingere la ricerca nella cura non invasiva della patologia; 

· Quanto espresso emerge dall’indagine conoscitiva condotta dalla Camera dei Deputati, dall’ultimo Rapporto di Uniamo (Federazione Italiana delle Associazioni Malattie Rare) e dallo “Stato dell’Assistenza alle persone con malattia rara in Italia: il contributo delle Regioni” pubblicato il 21 Aprile 2015;
Considerato che
· Il tavolo tecnico malattie rare della Commissione Salute (in cui la Puglia è rappresentata dalla dott.ssa G. Annicchiarico) insieme all’Istituto Superiore di Sanità e Ministero della Salute ha già prodotto un elenco aggiornato delle malattie rare e di ausili e protesi;
· Il Coordinamento Regionale Malattie Rare (CoReMaR) dell’AReS Puglia, insediato a Marzo 2010, è costituito da un gruppo di esperti a valenza interdisciplinare e ha al suo interno a rappresentare gli ammalati italiani (primo esempio in Italia) Renza Barbon Galluppi, presidente di Uniamo, la cui presenza conferisce al tavolo pugliese respiro nazionale;

· Il CoReMaR ha definito la rete regionale malattie rare su modello di integrazione ospedale territorio (la rete è costituita da circa 210 nodi), ha individuato i luoghi di cura negli ospedali (Presidi di Rete), un medico referente MR in ogni ASL e in ognuno dei 45 Distretti Socio Sanitari, ha implementato il Sistema Informativo Malattie Rare della Regione Puglia (SIMaRRP), ha formato più di 3.000 operatori sanitari (medici, infermieri etc…);
· Il SIMaRRP, a soli 2 anni e mezzo dal suo avvio, conta più di 15.000 ammalati ed evidenzia che il 60% dei malati pugliesi si cura in regione, con un’inversione di tendenza nella mobilità passiva, consentendo di caratterizzare la popolazione affetta da cui consegue un’appropriatezza della programmazione sanitaria;
· La DGR 158/2015 ha descritto compiti e funzioni di ciascun operatore sanitario della rete MR ed ha incluso le associazioni di volontariato nei tavoli di lavoro;
· L’appropriatezza diagnostica e la sorveglianza delle condotte all’interno dei vari nodi della rete ha determinato corrispondente appropriata erogazione del codice di esenzione (e benefici economici e assistenziali che ne derivano). Nel 2007 gli assistiti che godevano dell’esenzione per MR in Puglia erano oltre 50.000 (dato troppo elevato rispetto alle previsioni della letteratura scientifica), mentre oggi gli esenti per M.R. sono scesi a 26.000 ( di cui 10.000 circa sono affetti da celiachia, malattia non certo rara, ma ancora presente nell’elenco del D.M. 279/2001), con evidente risparmio di risorse pubbliche;
· È già iniziato l’iter dedicato all’evoluzione del SIMaRRP che prevede il monitoraggio in linea dei Piani Terapeutici e la conseguente valutazione dell’appropriatezza prescrittiva. Sarà ancor più facilitata la comunicazione tra ospedale e territorio. Si eviterà al paziente e alla sua famiglia difficoltà nell’interlocuzione tra gli attori coinvolti;
· Il “Patto d’Intesa per la ricerca e la cura dei bambini e delle persone con M.R.”, su testo proposto dal CoReMaR, ha avviato e determinato la connessione tra associazioni di volontariato, mondo della ricerca e dell’assistenza (firmatari i Rettori delle Università Pugliesi, il Presidente di Uniamo, medici e pediatri di famiglia);
Impegna il Governo Regionale
· A farsi promotore presso il Governo Nazionale affinché venga prontamente recepito il nuovo elenco M.R. e affinché l’aggiornamento dello stesso sia sganciato dai LEA e si determini, come previsto dalla norma vigente, con nuovo Decreto Ministeriale o atto dirigenziale Ministeriale; 

· Ad attivarsi perché la MIODESOPSIA sia riconosciuta come malattia rara;
· A farsi promotore presso il Governo Nazionale affinché si assicuri a tutti i malati italiani di miodesopsia un giusto riconoscimento dello stato patologico, che induca lo stesso Governo Nazionale a: 1) avviare quanto prima un centro di ricerca per una cura non invasiva delle miodesopsie; 2) a riconoscere invalidante il paziente affetto da forme di miodesopsia più gravi; 3) a sensibilizzare l’opinione pubblica e gli oculisti/oftalmologi, affinché instaurino con i pazienti un rapporto di fiducia e comprensione del problema, sino ad oggi snobbato ed ignorato dalla classe medica. 

· a prevedere adeguate forme di collegamento tra il presidio di riferimento della rete ed i servizi sanitari territoriali ed ospedalieri, ed in particolare quanto agli ospedali attraverso l’assunzione di giovani medici con curriculum significativo per MR e con riferimento all’assistenza territoriale attraverso l’assunzione di assistenti sanitari in staff alla direzione sanitaria della ASL insieme al medico referente MR della ASL, e ciò  onde favorire l’accesso dei malati e delle famiglie alle cure (con l’ingresso in trials clinici internazionali) e ai servizi. 

Bari, 21 luglio 2016
Il Consigliere Regionale

Mario Conca
 Marco Galante
