91s0d

‘gud g I paes e} |

"AUO0D9 |8 OPEJEGEUTME@OQqQY

"1

g@ayNBuBeg|egg |pw@Qeurnq | JlJie 1Y YU9@O00C /20 /L¢C

m

1ISCLEROSI
IMULTIPLA
ONLLMS

Maiilnf o. asmakos @ mai | .

Sito: wwwmcosgl OHESSZ EW\VV\e

TRA RAGI ONE E PASSI ONE
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Tornare a dialogare con la neurologia e portarsi nuovamente presso il Ministero della Salute
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LA ClIl RCOLARE DEL 4 MARZO

Di fatto, da quella data si impedisce nel pubblico diagnosi ed intervento per CCSVI.

l I{x\luuu |
AN |

E B, = HAR, 2011

. ///M//ﬁzo’//,//a/ez///&

Hinistero della Salute ¢ Sty >
a8 Agli Assessori regionali

2001685-P-24/03/2011 alla Sanita

;4" I.6.b.w/2
S IR o
B 4 Ll

13068

OGGETTO:

OGGETTO: Trasmissione parere “Insufficienza venosa cerebro-spinale cronica
(CCSVI) e sclerosi multipla (SM)”

II Consiglio Superiore di Sanitd — Sezione Il si ¢ espresso il 25 febbraio 2011 su
“Insufficienza venosa cerebro-spinale cronica (CCSVI) e sclerosi multipla (SM)™.

Si invia il parere formulato affinché se ne tenga conto nella predisposizione delle
connesse attivita di studio ¢ assistenza.

Si prega inoltre di provvederne alla diffusione ai fini di una necessaria informazione.

continua a
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CONSIGLIO SUPERIORE DI SANITA
SESSIONE XLVIll

Seduta del 25 Febbraio 2011
IL CONSIGLIO SUPERIORE DI SANITA
SEZIONE Il

Vista la richiesta del Ministro in merito a “Insufficienza Venosa Cerebro-Spinale Cronica (CCSVI)
¢ Sclerosi Multipla (SM)™;

Visto il D. M. 15 luglio 1997 inerente il “Recepimento delle lince guida dell'Unione europea di
buona pratica clinica per la esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali” e successive
modificazioni ¢ integrazioni,

Visto il D. M. 23 novembre 1999 relativo alla “Composizione ¢ determinazione delle funzioni del
Comitato etico nazionale per le sperimentazioni cliniche dei medicinali, ai sensi del decreto
legislativo n. 229 del 19 giugno 1999" ¢ successive modificazioni ¢ integrazioni;

Visto il D. L.vo 24 febbraio 1997, n. 46, inerente la “Attuazione della direttiva 93/42CEE,
concernente i dispositivi medici”;

Visti i pareri espressi dal Comitato Nazionale per la Bioetica (CNB) in materia di ricerca biomedica
€ pratica clinica;

Premesso che

¢ I'Insufficienza Venosa Cerebro-Spinale Cronica & stata descritta come una condizione
caratterizzata da inadeguato deflusso di sangue venoso intracranico a causa di alterazioni
stenotico-malformative a livello dei grossi collettori venosi del collo e del torace (vene
giugulari ¢ vena azygos). Cid comporterebbe un conseguente aumento della pressione
venosa e stasi ematica che potrebbe favorire il deposito nel tessuto cerebrale di cataboliti e
ferro determinando effetti lesivi diretti o mediati, a livello neuronale ¢ oligodendrocitico;
molteplici lavori scientifici sono stati pubblicati i quali negano che detta condizione si
associ ad una qualsivoglia sintomatologia sia vascolare, sia internistica ¢ neurologica;

Tenuto conto che

& la possibilita di curare la Sclerosi Multipla mediante angioplastica, sulla base dell’ipotesi che
tenderebbe ad associare la SM alla CCSVI ha costituito, nell’ambito del Consiglio Syperiore di
Sanita, oggetto di ampio e approfondito dibattito conclusosi con il parere dell’8 giugno 2010
con il quale il Consesso ha ritenuto che “ad oggi !'efficacia di qualsiasi procedura terapewtica
vascolare non é sicuramente dimostrata ed & quindi da posporre all'acquisizione di dati
scientifici che provino una sicura associazione tra CCSVI e SM™;

continua

a
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Preso atto degli approfondimenti operati da un apposito Gruppo di lavoro costituito dal Ministro
della Salute;

Considerato che, a seguito dell’istruttoria operata dal suddetto Gruppo di lavoro, il Ministto della
Salute il 27 ottobre 2010 ha inviato una nota esplicativa agli Assessori regionali alla sanita;

Precisato che .

@ in tale nota la dizione “Si segnala che l'attuale sistema sanitario garantisce, in regime
ospedaliero, soito la responsabilita del medico, I'erogazione di terapie aite a diagnosticare,
monitorare e, se indicato, correggere terapeuticamente anomalie dell’apparato vascolare

arfero-venoso giudicate patologiche” deve intendersi indipendentemente dal fatto che il
paziente sia affetto o meno da SM;

Considerato che

¢ la problematica ha continuato ad essere, tuttavia, sempre piti al centro di una forte attenzione
mediatica, essendo la SM una patologia neurologica estremamente diffusa: nel mondo, infatti, si
contano circa 1,3 milioni di persone con SM, di cui 400.000 in Europa e 57.000 in ltalia,
ponendosi quindi come argomento di forte discussione ¢ di elevato impatto per la Sanita
Pubblica;

Tenuto conto che & necessario attendere I'orientamento della comunita scientifica nazionale ¢
internazionale:

- sull'inquadramento nosologico e clinico-diagnostico della CCSVI come patologia a se
stante, con eventuale indicazione terapeutica di correzione della stenosi venosa extracranica, -
qualora sussista nel paziente un quadro clinico di qualsiasi natura che lo giustifichi;
sugli eventuali possibili rapporti fra detta CCSVI ¢ SM ¢, quindi, sulla conseguente
correzione della stenosi venosa nei pazienti con SM ; :

Tenuto conto altresi

% della metanalisi della letteratura finora disponibile, effettuata da un gruppo dell’Universita di
Detroit, la cui conclusione & che al momento I'invasivitd ¢ le complicanze riscontrate in seguito
a procedure endovascolari effettuate in pazienti con SM, sia mediante angioplastica percutanea
transluminale (PTA) sia effettuando procedure di stenfing, scoraggiano tale scelta e rendono
necessari altri studi su popolazioni pii numerose;
delle stesse motivazioni addotte dall"Universita dv Stanford per I"interruzione di tali procedure
endovascolari nella CCSVI;

Evidenziato che

@ l'atteggiamento della comunita scientifica internazionale si esprime in una posizione di grande
prudenza, ritencndo siano necessari studi ulteriori prima di giungere 2 conclusioni validate;

Preso atto che ’

¢ dall'insieme dei dati della letteratura emerge una grande discrepanza di risultati, alcuni
totalmente negativi, altri debolmente positivi (ma anche con riscontro di CCSVI in soggetti sani
© soggetti con altre malattie neurologiche), altri positivi ma con riscontri divergenti:
correlazione positiva con evoluzione della malattia (a favore di un effetto secondariamente
correlato alla malattia) o correlazione negativa (a favore di un ruolo congenito o predisponente);

Sentite in audizione, in data 19 gennaio 2011, le Societd scientifiche:
% Societa italiana di Angiologia ¢ Patologia Vascolare (SIAPAV)

2

continua a
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Societa [taliana di Chirurgia Vascolare ed Endovascolare (SICVE)
Societa [taliana di Radiologia Medica (SIRM)

Sezione di Radiologia Vascolare ed Interventistica della SIRM
Socicta Italiana di Neurologia (SIN)

Societa ltaliana di Diagnostica Vascolare (SIDV)

Societa Italiana di Neurochirurgia (SINCH)

Societa Italiana di Neurosonologia Emodinamica Cerebrale (SINSEC)

Valutate, dopo approfondita disamina dei diversi aspetti evidenziati ¢ correlati, le considerazioni

emerse nello sviluppo del dibattito ¢, in particolare:

¢ la condizionc definita CCSVI, descritta dal Prof. Zamboni, sarebbe diagnosticabile con indagini
ultrasonografiche in base ai criteri pubblicati, che prevedono la positivitd di almeno 2 criteri sui
§ rilevabili;

i suddetti criteri non sono stati validati verso un esame “‘gold standard” anche perché fa
ﬂebogmfia (possibile gold standard) & esame anche esso soggetto a variabilita, in relazione alla
pressione di introduzione del mezzo di contrasto, alla posizione del paziente, ad altre variabili
inter-individuali e alle apparecchiature utilizzate;
gli stessi criteri non sono stati validati circa il loro valore predittivo nei conﬁonu di alterazioni
dell'emodinamica cerebrzle gia note in letteratura;
tra i $ criteri previsti per la diagnosi di CCSVI, uno prevede I'utilizzo dell’ecografia
transcranica, aftraverso una finestra ossea (sopracondilare) mai utilizzata in letteratura ¢ per la
quale mancano dati metodologici;

I'esistenza della CCSVI e le correlazioni etiopatogenctiche collegate alla stessa sono ancora
controverse ¢, pertanto, risultano necessari ulterion: studi, condotti con strumentazione adeguata,
rigorosa metodologia di indagine e corretta selezione dei pazienti;

Rilevate che
4 allo stato attuale delle conoscenze non € definito alcun rapporto certo tra CCSVI ¢ SM ma
occorrono ulteriori studi al fine di:
riconoscere |’esistenza della CCSVI come entita nosografica;
altribuire, eventualmente, alla CCSV] la dignitd di condiziene patologica o di variante
anatomice;
definire la sensibilitd — specificita, la ripetibilitd, la dipendenza dall’operatore ed 1l valore
predittivo delle metodiche ultrasonografiche per la diagnosi di “insufficienza venosa
cercbrale™;
& non essendo ancora definito quanto sopra elencato, non esistono i presupposti per dare
indicazioni per procedure interventistiche di rivascolarizzazione, alcune delle quali non scevre
da rischi;

Rilevato gltresi che
< malgadokw;dmusomdmnue.mdlmwnmmdwucolmdethCSWhmmn
affetti da SM sono riportati, sia a livello nazionale sia all’estero, al di fuori di stud: clinici

controllati;

Esaminata la documentazione agli atti, ivi compresa quella relativa ai dati scientifici pubblicati dal
Prof. Zamboni;

Udito il Relatore Prof. Zangrillo;

continua a
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all'unanimiti
RITIENE

@ che, ad oggi, Ia CCSVI non possa essere riconosciuta come entitd nosologica;

< che, ad oggi, non sia dimostrata la sua correlazione epidemiologica con la SM e, pertanto,
I'intervento di correzione vascolare non pud essere indicato nei pazienti affetti da tale patologia;

@ che sia nccessaria, invece, un'indicazione clinica chiara e netta, indipendentemente dalla
presenza o meno di SM, per |'erogazione di misure atte a diagnosticare, monitorare ¢ correggere
anomalic dell’apparato vascolare venoso, qualora indicato, a causa di condizioni patologiche ad
esse sicuramente riferibili, "

RITIENE NECESSARIO

che eventuali procedure di correzione di patologia venosa in pazienti con SM siano effettuate solo
ed esclusivamente nell’ambito di studi clinici controllati e randomizzati, approvati da Comitati
Etici, con un protocello che preveda: una dichiarazione sul conflitto di interessi, le modalita di
selezione o di esclusione dei pazienti, le indagini diagnostiche, le modalitd metodologiche di
esecuzione dei diversi esami e procedure, gli end-point primari e secondari, il monitoraggio degli
eventi avversi, le modalitd e la cadenza del follow-up ed infine le caratteristiche dell’analisi
statistica. '

Infine
RITIENE OPPORTUNO

% che sia contrastata ogni finalitd puramente speculativa ed cconomica;

% che debba essere fatto tutto il possibile per proteggere i pazienti da facili entusiasmi, da
speculazioni economiche ¢ dai rischi connessi al trattamento stesso, ricordando che l1a ricerca
biomedica ¢ la pratica clinica devono ispirarsi all'inderogabile principio dell'inviolabilita
dell’integrita psicofisica della persona.

IL SEGRETARIO DELLA SEZIONE : IL PRESli)ENTE DELLA SEZIONE
(F.to Anna Prete) (F.to Alberto Zangrillo)

IL SEGRETARIO GENERALE
(F.to Concetta Mirisola)

VISTO
IL PRESIDENTE DEL CSS
(F %o Earico Garaci)

continua a
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La Citta
sede

ey mul t i pDal LAbro al Progetto.
e

5 4 smara ¢ un gioiello sospeso a quasi 2400 metri di altezza sull'altopiano eritreo

“Arrivando in ogni nuova eitta il viaggiatore ritrova un suo passato che non sapeva pi

N é:l'?]\’Eée“, Sﬂiﬁe\éﬂ talo Calvino nelle Citta invisibili. La descrizione si addice al primo

impatto con Asmara, al visitatore smarrito si presenta come un enigma estetico: uno

scenario metafisico di De Chirico montato in Africa, con gli orologi fermi sui palazzi, i

n Ocnntl'astti violenti tra luci e ombre, le insegne in italiano — Bar Venezia, Farmacia centra-

hg Hergo Italia, Ferramenta... — che parlano una lingua ignota ai passanti. Gradual-

€ lmbni@ si capisce che bisogna saperne leggere il linguaggio casa per casa, e sfuma il sen-

so di astrazione: Asmara é un palinsesto di storie cifrate, che non raccontano una sola

c heim. i a Mi

i via Porta San

a Il lgbro ci ricdhduc@nkgh @nh ghigd dellia nosBa passione coloniale, quando il Governo

r itale, Susodpresd dai imilet ptot@emi gi Wakattere economico, finanziario, politico e

llegislats/e sgru le mopria polgi@ @teradkibito dopo la tanto sospirata riunificazione.

Questa glovane Italla non pensava ancora lontanamente all’ Africa e tanto meno ad

eventuali sviluppi commerciali ¢ di dominio in quel continente che allora incominciava

0 rbaprigsi@l gvgtigeuropea; ¢ pochi veggentl ¢ sognatori avanzavano consigli ¢ pavi-

ods ipciparpentl pegghglaltaliagnon gmgnesse uluma ¢ indifferente nella gara dell’espan-

o Siopeg éc&'ipllpcpzbccmnwlgcgllg egpalitica. L' ltalia si dedica alle guerre coloniali in

b rrigrdo rispetio agl altri paesi europer (soprattutto Inghilterra ¢ Francia) perché fino al
1860 era stata impegnata nelle guerre per realizzare 'umita d’ Italia,

I 0.
sospesa...

a r(‘)lIcslo.]Cﬁnﬁ Yuole essere un libro doppiamente solidale. Solidale verso un popolo, quel-
I o &ifded. Solidfe@ckso ul Q:uquqilg, quella dei malati di sclerosi multipla.
€’ fmr@lcolaﬂc @ Ssdockafone PaksiBdoro Masterclass aps, che da sempre sostiene la

Bl Z ?rl’ngamzinlmc dell’ Associazione sclerosi multipla Albero di KOS, si fara promotrice di

d i pré& @ dh@ ValBrifzzire i Henfeulthrali @siil@pare il turismo in Eritrea e finanziare

i un pre@ec0onp® disabil@vikiti @ Togo €
Wea € éGsibumziza senza Vquity,. GNBs@no si salva da solo: & questa la convinzione che

m ai spidge al prom@oeeve fuckto prodete di solidarieta.

e Mi piacericbhesalgog, nha queste pagine si potessero comprare al chilo, al litro, sfuse,
pomcrﬂ] mgreatoPrg @ug libro che non va pesato per la qualita editoriale, bensi per la
sup spsignga rLipsostgniy i @ufark ibprosgingpln -

il nostro ombe-
de fuori da noi ¢
proteggere i

in tcrlféé\@'ln._gscuaegds: MUL TIBL A

[0}
a i Francesco Tabacco
s
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"Ho | etto mol tisdiamici bi briinji zma BbBocommpitere questo

di menticato l a maggiucrdopaomei tdo. "Oyenrii swmwlstea idheegichi o
essi . Ma allora dguwaler geva islcopet adlceta meh Haiumealll ito.
ella lettura?2" per tirarne su de$étacgiua, dadpesb@- <co

guesta domandar e& ha&! unnuaml Maest r ol,b' ancognu ar,i ufsiclitvraam@o da
una volta fecefatesnemMaast uoa. plac shoa vreirpsuol icio"

d

Fu

Vo

[ Maestro in qudlui marmentgi "nomel S@uamcadd ol engagnio nnded Mul, i b1
ri spose. Dopo guraill mhrev@gi mremmche wuhavegochbi-at.uMaseesit foo me
pe mentre | ui Rraouv, geovampe oal | idkcisred adci volde Ssi
vV 0 ne stavano ma&dupeér vqgquwd mtoo adelrcacgeaddelcoff ir e mey"

un egl i dirses epid% vaevlieorcee sdeatlel HMomi vempd6i ha a8tk pao-r
e al r aga zpzroi odi Mapersetnrdoe,r gll 'i atcegnuear ec omd li Inau a ¥ a 8 me m
de usanda passweechino mez4ad0 aaquatceche iesfsoirfif annc
s e 0 tutto spohelcosethac eir@a ¢ 3 siitnep,e rpdoeivcah @ uin gloi bifdi cor
t e tragitto. |l oro idee, l e emozi on
L' evo trasals3Strpmathbh® siapesedestctenzaccamt oveal t che
ch era una richiMasdasatrsee,nza di sse:traNolne rpagicme ,a ul ir
na ogi ca. prendere | ' acqua memteguelilsettaa-sipi ri-t
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