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Regione Toscana _ .
avvia un sistema di tracciabilita

Ilsistema, in attesa di un Registro nazionale, permettera di
associare in maniera univoca paziente e dispositivo
protesico impiantato o rimosso, in qualsiasi struttura
pubblica o privata su tutto il territorio regionale

PARTE IN TOSCANA UN SISTEMA DI TRACCIABILITA
che consenta, in attesa della messa a punto di un
Registro nazionale, di associare in maniera uni-
voca paziente e dispositivo protesico impiantato,
0 rimosso, in qualsiasi struttura pubblica o pri-
vata su tutto il territorio regionale. Lo prevede una
delibera presentata dall’assessore al diritto alla
salute e approvata dalla giunta nel corso dell’ul-
tima seduta nel mese di aprile, che, spiega la Re-
gione in una nota, “affronta la questione delle
protesi al seno Allergan, ritirate il 19 dicembre
scorso in tutti i Paesi dell'Unione Europea, a cau-
sa di un possibile legame con I’insorgenza di un
tumore raro (linfoma anaplastico a grandi cellu-
le: ALCL)”.

“A pochi giorni dalla sospensione delle protesi al
seno della ditta Allergan — ricorda la nota —, la
Regione Toscana, dopo aver sospeso immediata-
mente tutti gli interventi che prevedevano 1'uti-
lizzo di quelle protesi, e aver ripreso due giorni
dopo le attivita chirurgiche con altri dispositivi,
prodotti dall'azienda Johnson & Johnson, secon-
da aggiudicataria dopo la multinazionale Aller-
gan, aveva definito, con un gruppo tecnico costi-
tuito appositamente, un piano di intervento che
prevedeva una serie di azioni”: la cessazione, ap-
punto, dell'utilizzo delle tipologie di protesi Al-
lergan identificate dal Ministero della salute; la
sorveglianza attiva all’insorgenza di sintomato-
logia significativa; I'informazione dei professio-
nisti; la diffusione alle strutture pubbliche e pri-
vate delle linee di indirizzo per la gestione delle
pazienti che presentano sintomatologia specifi-
ca; un numero dedicato (800556060) presso il Cen-
tro di ascolto regionale CARe; la comunicazione
ai cittadini.

Con questa delibera si confermano tutte le azio-

ni gia avviate per la gestione del rischio nelle pa-
zienti potenzialmente coinvolte, al fine di adot-
tare procedure omogenee su tutto il territorio re-
gionale. In pit si stabilisce, nelle more dell'im-
plementazione del Registro nazionale (previsto
dalla legge 86 del 5 giugno 2012), di avviare tutte
le azioni necessarie per introdurre a livello regio-
nale un sistema di tracciabilita che permetta, ap-
punto, l'associazione tra paziente e dispositivo
protesico impiantato, per assicurare il monito-
raggio clinico del soggetto sottoposto a impianto,
per prevenire le complicanze e migliorare la ge-
stione clinico-assistenziale degli eventuali effet-
ti indesiderati ed esiti a distanza. Per le aziende
sanitarie, questa tracciabilita dovra essere rea-
lizzata mediante il registro operatorio informa-
tizzato e il suo collegamento con il database di
Estar (Ente di supporto tecnico-amministrativo
regionale) che identifica il dispositivo utilizzato.
La delibera individua anche i laboratori di ri-
ferimento per le indagini citologiche, immunoi-

stochimiche e istologiche: il laboratorio di Ispro
(Istituto per lo studio, la prevenzione e la rete on-
cologica) come centro di riferimento per lo scree-
ning oncologico e il laboratorio di anatomia pa-
tologica della Aou Senese come sede di expertise
per la diagnostica dell’apparato emopoietico.
“La questione delle protesi mammarie Allergan
— spiega ancora la nota — era stata sollevata nel
settembre 2017, quando la Food and Drug Ad-
ministration aveva censito un totale di 414 se-
gnalazioni di tumori collegati a questo im-
pianto mammario, a fronte di oltre 10 milioni
di pazienti a cui sono state impiantate prote-
si mammarie in tutto il mondo.

In Italia sono stati segnalati 41 casi negli ulti-
mi 8 anni su 411 mila protesi impiantate. Lesiguo
numero di casi riportati in letteratura scientifica
non pud comungque esimere dal continuare a mo-
nitorare e studiare questa patologia emergente,
per definire meglio la reale frequenza, cause,
aspetti clinici, decorso, prognosi e trattamento”.
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Francia vieta quelle macrotesturizzate: rischio tumore.
Simuove anche litalia, Grillo: “Chiesto parere urgente al Css”

Dalla Francia & arrivato uno stop
allimpianto di protesi mammarie in
silicone e poliuretano. In

una lettera inviata ai produttorilo
scorso 2 aprile, ’Agenzia nazionale
francese per la sicurezza dei
medicinali e dei prodotti sanitari
(Ansm) ha spiegato che la decisione &
stata presa “in considerazione del
raro ma grave pericolo” che questi
impianti possono procurare, per
“I’aumento significativo” dei casi di
linfoma anaplastico a grandi cellule.
L’Ansm ha quindi disposto il divieto di
“fabbricazione, immissione sul
mercato, distribuzione,

importazione, esportazione,
pubblicita e uso” di protesi
macrotesturizzate a partire da
venerdis aprile.

Anche l'ltalia non é rimastafermaa
guardare. [Lministro della

Salute Giulia Grillo harichiesto, di
concerto con la Direzione generale dei
dispositivi medici e del servizio
farmaceutico, un parere urgente al
Consiglio superiore di sanita in merito
alle “Protesi mammarie a superficie
testurizzata e linfoma anaplastico a
grandi cellule”, anche alla luce della
decisione delle autorita francesi. Il
parere del Css é stato richiesto per

avviare eventuali opportune iniziative

nei confronti dei fabbricanti coinvolti

nella produzione dei dispositivi a

rischio.

Di seguito un aggiornamento della

situazione della Direzione generale

del Ministero della Salute:

Dati epidemiologici:

e |lLinfoma Anaplastico a grandi
cellule diagnosticato in pazienti
portatori di protesi mammarie per
ragioni estetiche oricostruttive, &
unarara forma dineoplasiaa
prognosi favorevole se
diagnosticato precocemente.

¢ Ad oggi nel mondo si stimano circa

800 casi su 10-35 milioni di pazienti
impiantati.

In Italia, sono 41i casi segnalati alla
Direzione generale dei dispositivi
medici dal 2010 a marzo 2019 su un
totale di circa 411.000 protesi
impiantate sulterritorio italiano
negli ultimi 8 anni.

A seguito delle attivita di
sensibilizzazione promosse
sull’argomento dalla Direzione
generale dei dispositivi medici, con
ilsupporto e la collaborazione delle
societa scientifiche nazionali, si &
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