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 Consiglio Regionale della Puglia


IL CONSIGLIO REGIONALE
Premesso che:

· il gene BRCA1 è stato scoperto all’università dello Utah nel 1990;

· il gene BRCA2 è stato scoperto, sempre nel 1990, da Michael Stratton e Richard Wooster dell’Institute for Cancer Research britannico;

· la mutazione dei geni BRCA1 e BRCA2 accresce rispettivamente il rischio di cancro al seno, alle ovaie, al pancreas e alla prostata;
· circa il 10–15 per cento dei tumori ovarici, il 5-10 per cento di quelli al seno, 5-7 per cento di quelli al pancreas e 5-6 per cento di quelli alla prostata sono positivi per mutazioni patogenetiche ereditarie del gene BRCA1 o BRCA2; 

· le statistiche descrivono un trend crescente di casi di tumori al pancreas, uno dei più aggressivi, tanto che alcune stime prevedono che nell’arco di pochi anni potrebbe diventare la seconda causa di morte oncologica dopo il tumore al polmone;

· una ricerca spagnola sul carcinoma prostatico metastatico, pubblicata sul Journal of Clinical Oncology, rivela che il 3 per cento degli uomini con carcinoma metastatico resistente è portatore di mutazioni BRCA2, una percentuale che però raggiunge il 16 per cento quando si considerano tutti i geni coinvolti nei meccanismi di riparazione del DNA;

· la mutazione della linea germinale dei geni del “MisMatch Repair” (MMR) è causa della sindrome di Lynch ed è responsabile del 3 per cento circa di tutti i tumori del colon-retto e dell’endometrio;

· le donne portatrici di mutazioni in tali geni hanno un’elevata probabilità (circa il 60 per cento) di sviluppare un tumore mammario nell’arco della vita. Le mutazioni in tali geni conferiscono anche un rischio di carcinoma ovarico o tubarico stimato nell’ordine del 40 per cento per il gene BRCA1 e nell’ordine del 20 per cento per il BRCA2;

· si stima che le forme mutate di questi geni siano presenti in circa 1-5 donne su 10 mila, la variabilità dipende da popolazioni con diversa prevalenza;

· in presenza di mutazioni sono previste diverse strategie di profilassi e trattamento: 

a) la mastectomia preventiva, lo screening serrato, al fine di evitare l’intervento di mastectomia, le donne con BRCA1 e 2 positivo devono sottoporsi a mammografia, ecografia e risonanza magnetica ogni anno a partire dai 30 anni e, a partire dai 40 anni, a una mammografia e una risonanza magnetica con cadenza annuale, inframmezzata da un’ecografia ogni 6 mesi;
b) il blocco degli estrogeni attraverso l’uso di farmaci antiestrogenici che dimezzano il rischio individuale;
c) l’asportazione delle ovaie, ottenendo un effetto simile a quello dei farmaci antiestrogenici inducendo però la menopausa. Questa strategia è indicata per donne in età più avanzata. Con tale intervento si dimezza il rischio di sviluppare un cancro alla mammella, azzerando quello di cancro all’ovaio; 
d) cambiamenti negli stili di vita: una donna ad alto rischio dovrebbe adeguare i propri stili di vita alle raccomandazioni, evitando l’alcol, mangiando in modo equilibrato, riducendo il proprio peso corporeo se in sovrappeso e facendo attività fisica tutti i giorni;

· la strategia dello screening serrato risulta dunque molto utile al fine di dimezzare il rischio delle donne positive ai test;

· allo stesso modo, la sorveglianza attiva e la strategia dello screening serrato porterebbero a risultati utili per ridurre sensibilmente anche il rischio di insorgenza di tumori al pancreas, alla prostata, all’endometrio e al colon-retto nei soggetti positivi ai test;

· tali strategie e le azioni di prevenzione, però, risultano particolarmente costose a causa dei ticket di compartecipazione alla spesa degli esami strumentali e delle tecniche di laboratorio;

· le associazioni delle pazienti, fra le quali Salute Donna Onlus, hanno svolto negli ultimi anni campagne di sensibilizzazione delle istituzioni regionali per consentire un’esenzione dal ticket delle donne positive ai test;
· le azioni di sensibilizzazione hanno avuto esito positivo in 9 Regioni italiane (Campania, Emilia-Romagna, Liguria, Lombardia, Piemonte, Sicilia, Toscana, Valle d'Aosta, Veneto) che hanno adottato deliberazioni nelle quali sono contemplati articolati programmi per la prevenzione e la sorveglianza del rischio eredo-familiare del carcinoma mammario, la redazione di specifiche e progressive linee guida che portano all’individuazione delle donne a rischio nonché l’attuazione di specifiche strategie fra cui quella di esentare dal ticket le donne positive al test di mutazione genica BRCA1 e BRCA2;

· in molte altre Regioni sono state presentate mozioni e interpellanze per favorire l'introduzione di percorso di esenzione per donne con mutazione BRCA1 e BRCA2;
· le deliberazioni sono state adottate in applicazione del decreto legislativo 29 aprile 1998, n. 124 (Ridefinizione del sistema di partecipazione al costo delle prestazioni sanitarie e del regime delle esenzioni, a norma dell'articolo 59, comma 50, della legge 27 dicembre 1997, n. 449), che, all’articolo 1, comma 4, testualmente recita: “Al fine di favorire la partecipazione a programmi di prevenzione di provata efficacia, (…) sono escluse dal sistema di partecipazione al costo e, quindi, erogate senza oneri a carico dell’assistito al momento della fruizione: a) le prestazioni di diagnostica strumentale e di laboratorio e le altre prestazioni di assistenza specialistica incluse in programmi organizzati di diagnosi precoce e prevenzione collettiva realizzati in attuazione del piano sanitario nazionale, dei piani sanitari regionali o comunque promossi o autorizzati con atti formali della regione”;

· in concreto, le deliberazioni prendono atto del rischio di sviluppare un tumore al seno o all’ovaio da parte di donne portatrici di mutazioni genetiche e sottolineano l’opportunità di inserirle in programmi di sorveglianza specifici volti alla diagnosi precoce e prevenzione dell’insorgenza. Per tale ragione, sanciscono l’esclusione dalla compartecipazione alla spesa per le prestazioni di specialistica ambulatoriale correlate alla prevenzione dell’insorgenza del tumore della mammella o dell’ovaio;

· tutti i soggetti positivi al test di mutazione genica BRCA1, BRCA2 e MMR hanno la necessità e il diritto di accedere ai programmi di sorveglianza attiva, screening, prevenzione e cura;

considerato che:

· la Puglia non ha ancora attivato percorsi di esenzione ticket per mutazione genetica BRCA1, BRCA2 e MMR;
ritenuto che:  

· debba essere sempre garantito il diritto alla salute sancito dall’articolo 32 della Costituzione;
· vada rimossa una situazione di iniquità per i soggetti, donne e uomini, portatori di mutazioni patogenetiche dei geni BRCA1, BRCA2 e MMR, in una regione, la Puglia, in cui gli strumenti preventivi risultano di fatto inattuabili a causa del numero degli esami da effettuare e agli alti costi di compartecipazione alle spese,
IMPEGNA

la Giunta regionale ad attivare percorsi di esenzione del ticket per la diagnosi precoce e per gli esami specifici a favore di tutti i soggetti che risultino essere ad alto rischio genetico di tumore della mammella, dell’ovaio, del pancreas, della prostata, del colon-retto in quanto portatori di mutazioni genetiche, o con rischio eredo-familiare perché appartenenti a famiglie con caratteristiche di storia oncologica fortemente sospette per la presenza di una mutazione non rilevabile se non da specifici test.
Mozione approvata all’unanimità nella seduta del 21 luglio 2020
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