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Italia»

Nei centri «certificati» ricerca e terapie deccellenza

DI ALESSANDRA TURCHETTI
ell factories», officine
farmaceutiche, labora-

(( c tori di manipolazione

cellulare. Fabbriche di staminali, che
si occupano di un settore del made in
Italy dalle dimensioni ancora assai ri-
dotte ma con enormi margini di cre-
scita vista I'espansione vertiginosa in
tutto il mondo delle scoperte e delle
applicazioni cliniche della biomedici-
na.

Ma cosa sono, e a cosaservono le «fab-
briche di staminali»? Si tratta dei la-
boratori italiani dove si produicono cel-
lule staminali e altri prodotti cellulari
ascopo terapeutico. Sono 13 quelli au-
torizzati dall’Agenzia italiana del far-
maco (Aifa), tuttinel Centro-Nord, ca-
paci di superare 'esigente iter di cer-
tificazione e quindi garantiti e sicuri
rispetto all’adesione dalle severe nor-
mative vigenti. La decisione di certifi-
care le realta pubbli-

che e private che la-

vorano con le cellule

staminali adultein I-

taliaenatada unavi-

cenda complessa e

drammatica.  Nel

maggio 2012 TAifa

decise di bloccare le terapie realizza-
te con cellule prodotte dalla torinese
Stamina per effetto di un’inchiesta del-
la magistratura durata due anni e che
aveva condotto ad accertare varie ir-

il fatto

regolarita nelle procedure seguite dal-
l'azienda. Male terapie, condotte pres-
so gli Spedali Civili di Brescia, aveva-
no ottenutorisultati confortantisu al-
cuni pazienti. Le loro famiglie decise-
ro dunque di percorrere la via giudi-
ziaria per poter tor-

nare a ottenere i trat-

tamenti con stami-

nali considerate sal-

va-vita. A dar batta-

gliafurono soprattut-

to genitori e nonni di

due bambini, Celeste

Carrer e Daniele Tortorelli, curati con
le staminali a Brescia e che ingaggia-
rono una vera e propria battaglia giu-
diziaria per riattivare le terapie, otte-
nendo quel che chiedevano grazie a
due pronunciamenti ad hoc del Tar.
Nel frattempo perd il ministro della
Salute Renato Balduzzi aveva deciso
di mettere sotto controllo pili strettoil
settore, diffondendo 'elenco delle 13
«fabbriche di staminali» autorizzate,
veri centri d’eccellenza per la sanita i-
taliana, e insediando una commissio-
ne scientifica con alcuni tra i massimi
esperti del settore.

L'impiego clinico di una combinazio-
nedi celluleviene considerato terapia
farmacologica se la cellula viene sot-
topostain laboratorio a manipolazio-
ni estese, come la proliferazione, men-
tre negli altri casi si parla di trapianto.
Nel primo caso, levalutazioni ele pro-
cedure di autorizzazione sono affida-
te all’Aifa, nel secondo al Centro na-

Ministero della Salute
e Agenzia italiana

del farmaco hanno

zionale trapianti. Resta invece compi-
to dell’Istituto superiore di sanita il
controllo della qualita del prodotto
cellulare. I centri italiani col bollino
dell’Aifa si sono specializzati in nu-
merosi trattamenti a partire dalle sta-
minali adulte: ricostruzione ossea e
del tessuto miocardico, anticorpi per
l'immunoterapia del tumore, insuffi-
cienza epatica, lesioni cardiache, ma-
lattie genetiche, autotrapianti di pelle
per ulcere croniche e ustioni, lesioni
articolari, occhi... Ogni centro ha svi-
luppato una o pilispecializzazioni nel
trattamento delle cellule. Le ultime
frontiere dell' immunoterapia contro
il cancro e le malattie infettive croni-
che gravi, invece, passano attraverso
farmaci e vaccini costruiti su misura
del paziente. E quanto viene speri-
mentato ad esempio alla FaBioCell di
Roma, la prima officina farmaceutica
pubblica deputata alla preparazione
di farmaci cellulari individuali, messi
apunto attraversoil prelievo dei cam-
pioni biologici dei pazienti stessi. E
stata inaugurata presso !'Istituto su-
periore di sanita nel 2007 e opera in
regime di Gmp («Good manifacturing
practices»), ossia secondo 1 massimi
criteri di qualita esicurezza. Criteri che
ora fissano la soglia minima per acce-
dere alle corsie ospedaliere, assicu-
rando cosi con assoluta certezza che
le molte cure gia oggi accessibili in I-
talia sono garantite e sicure. E funzio-
nano.

(ha collaborato Francesca Lozito)

© RIPRODUZIONE RISERVATA

Aumentano
le applicazioni
e le cure che
funzionano

stilato I'elenco delle
«cell factories»

chenel nostro Paese
garantiscono il rispetto
di rigorosi criteri di
sicurezza ed efficacia
Un surplus di controlli
per evitare che siripeta
la sospensione

di trattamenti clinici
per intervento

della magistratura

Ritaglio stampa ad wuso esclusivo del destinatario, non riproducibile.
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LE FAMIGLIE
DELLE CELLULE

“"BAMBINE"

Stamina
Cellule non
specializzate
capaci di
trasformarsi
in altri tipi
di cellule

del corpo umano

Multipotenti
Cellule che possono
trasformarsi in piu
specie cellulari

Staminali adulte
Cellule multipotenti
nei tessuti
dell’organismo adulto

Staminall cordonall
Cellule multipotenti
contenute nel sangue

del cordone ombelicale

Totipotenti

Cellule che possono
generare 1] |
un intero Y
organismo -

embrionali
Cellule totipotenti
che costituiscono
'embrione nelle
primissime fasi

di sviluppo

Staminali

riprogrammate
Cellule (dette ips) simili
alle embrionali ottenute
da staminali adulte,
riprogrammate per tornare
a uno stadio di pluripotenza

Staminali

amniotiche

Cellule presenti

nel liquido

amniotico

di origine

fetale,

intermedie tra le embrionali
e le adulte

& b plac
Cellule multipotenti
presenti nello strato piu
esterno del sacco amniotico

LE “FABBRICHE DI STAMINALI” IN ITALIA

Ospedali Riuniti di Bergamo -
Laboratorio Terapia Cellulare e Genica

Azienda Ospedaliera
“San Gerardo"”
Monza

Areta International
Gerenzano (Varese) -

Fidia Advanced Biopolymers
Abano Terme (PD)

Universita degli Studi
Modena

Istituti Ortopedici Rizzoli
Bologna

Istituto Scientifico
Romagnolo per lo Studio
e la Cura dei Tumori

Milano

« Istituto Neurologico
“Carlo Besta”

Uptc Milano Meldola (Fc)
* Ospedale Maggiore Ospedale
Policlinico

Santa Maria

"Cell Factory” Terni

» Molmed Spa

* Ospedale Niguarda
Ca Granda ) ‘
(epidermide umana P FaBioCell
in vitro e banca per : Roma
la crioconservazione
dei tessuti)

Ritaglio
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al servizio della vita

m Per il tumore al cervello

ono il direttore medico dell'Uptc

(( s (Unita produttiva terapie cellula-

ri), struttura che ha ottenuto la

certificazione da parte dell’Aifa per poter ef-

fettuare terapie cellulari, nel rispetto delle

norme Gmp a cui devono sottostare sia il per-

sonale che la struttura - spiega Eugenio Pa-

rati, a capo dell'l'U.0. Malattie Cerebrova-

scolari dell'Istituto "Carlo Besta" di Milano. —

Ha la finalita di produrre "farmaci/cellule”

per terapia cellulare sperimentale nell'uomo nell’ambito di protocolli cli-

nici approvati. Abbiamo ora in corso un trial clinico di immunoterapia

contro il glioblastoma, tumore cerebrale fra i pill aggressivi. Isoliamo

mediante plasmaferesi le cellule dendritiche del paziente e le rendiamo

sensibili contro il tumore mettendole a contatto con le sue cellule inla-

boratorio. Operando una sorta di vaccinazione, le reiniettiamo poi sot-
tocute al paziente».

Questo tipo di protocollo, spiega Parati, «& applicato sia a pazienti ai

quali & stata fatta una ?nma diagnosi di glioblastoma, sia a quelli con

recidive. Lanostra cell-factoryha, come chiede lalegge, un direttore tec-

nico, uno della qualita e uno della produzione. Larea diricerca e sviluppo

ha l'importante compito di monitorare e correggere il processo di pro-

duzione. Sottolineo che la nostra & una struttura dedicata specificamente

allaneurologia, dove si praticano terapie cellulari personalizzate». (A. Tur.)

€ RIPRODUZIONE FISERVRTA

trattamenti personalizzati

m Dal cuore ai denti

quattro squadre al lavoro

anostracell factory e stata auto-
(( L rizzata nel 2007 - spiega Andrea
Biondj, direttore del Laboratorio
di Terapia Cellulare e Genica "S.Verri" del-
I'A.O. San Gerardo di Monza. - Ha superato
il regolare iter di certificazione e le relative ve-
fiﬁche ispettive ed & fra le pil: grandi in Ita-
1a»
Le unita di produzione attive di staminali e
altre cellule sono quattro, per le seguenti a-
ree d’intervento: «Protocollidi trattamento delle ricadute successive al
trapianto di midollo, cellule staminali per uno studio sullariparazione
dilesioni cardiache effettuato dal Centro Cardiologico Monzino, "bloc-
chetti" di tessuto osseo artificiale prodotto dalle staminali mesenchi-
mali prelevate dal midollo osseo per il trattamento di malattie paro-
dontali gravi e, infine, staminali mesenchimali da midollo osseo di do-
natori famigliari per evitare il rigetto dopo il trapianto. Queste cellule
-spiega Biondi - si sono dimostrate, infatti, estremamente efficaci per
leloro proprietd immunomedulatorie, in particolare nei bambini, an-
che se 1l donatore non & compatibile secondo il classico sistema Hla».
Negli ultimi anni, conclude Biondi, «<abbiamo ricevuto da diversi enti
larichiesta di validazione di prodotti o idee, ma la normativa & molto
rigida: la produzione e l'utilizzo devono essere rigorosamente con-
trollati e registrati in ogni loro fase». (A.Tur.)

Y ©neronuniee sz

Gli architetti delle cartilagini
risanano glIlOCCth eanca
produrre medicinali per uso u-

(( s mano. Le cellule ottenute dama-

| iamo stati autorizzati dall’Aifa a
l
i nipolazione cellulare estensiva in vitro sono,
I infatti, considerate dalle vigenti normative
i europee ed italiane come medicinali per te-
; rapie avanzate - spiega Alessandra Bassi, di-
i rettore tecnico del Laboratorio di Manipola-
i zione Cellulare Estensiva dell'Istituto orto-
pedico "Rizzoli" di Bologna. - Noi producia-
mo in laboratorio cartilagine sana da precursori di condrociti, le cellu-
le che fabbricano il collagene, prelevati dal paziente: nella nostra offi-
cina farmaceutica, i condrociti proliferano, poi vengono caricati su un
biomateriale, una sorta di foglietto che funziona da impalcatura su cui
riescono a crescere».
Lintero processo dura circa cinque settimane. «La struttura composta
- prosegue Alessandras Bassi - viene poi inserita nel sito della lesione,
ad esempio il ginocchio. Con questo tipo di approccio i vantaggi sono
molti: il dolore migliora, e tutte le articolazioni possono essere trattate,
ad esempio quella dell’anca che presenta danni ossei. A lungo termine
i pazienti mostrano un buon attecchimento dell'innesto, senza reazio-
ni avverse. Stiamo valutando la possibilita di creare una rete frale cell-
factory nell’ambito delle cellule staminali prelevate dal tessuto osseo ed
adiposo, restando pronti alavorare per nuovi protocolli clinici. (A.Tur.)

Y T —

m Vaccini antitumorali

la frontiera dell’oncologia
mi sono occupato sin dagli anni

(( N '90 di immunoterapia - spiega

Ruggero Ridolfi, direttore dell 'Unita operativadilm-

munoterapia e Terapia cellulare somatica delIsti-

tuto Scientifico romagnolo perlo studio elacuradei

tumori (Irst) di Meldola. ~ Studiavo terapie con le

cellule dendritiche, le cellule che innescano la 1i-

spostaimmune e hanno una funzioneregolatoriain

alcuni tipi di tumore come il melanoma. Abbiamo

cosimesso a punto un vero e proprio protocollo di vaccinazione: da precursoridi

sangue periferico del paziente, vengono isolate le cellule dendritiche e trattate in

coltura con le proteine estratte dal proprio tumore, in modo da rendetle sensibili

verso di esso. Si reintroducono poi nel paziente, operando la vaccinazione. E sta-

to visto che, con questa procedura, le cellule tumorali vengono inibite in vivo sia

nel microambiente sia a livello sistemico. E gli ultimi studi rivelano che i pazienti

affetti da melanoma avanzato che sviluppano immunita mostrano, in generale, un
aumento della propria sopravvivenzan.

LUnita operativa abbina una componente di attivita clinica al laboratorio per la

Erodu/mne di terapie cellulari. La componente laboratoristica si avvale di un am-

iente a carica microbica controllata aderente ai criteri di «Good Manufacturing

Practice» (Gmp). Al suo interno vengono allestiti «prodotti terapeutici di tipo cel-

lulare» per la creazione divaccini antitumorali e altri trattamenti con prodotti cel-

lulari autologhi (prelevati dal paziente) o eterologhi (prelevati dadonatore). (A.Tur.)

/ © seroovne s

ella mia professione di oncologo,

Ralia»
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«Difendere gli embrioni
e una sfida culturale»

DA MILANO VITO SALINARO

Y

ilmomento in cui colo-
(( E ro che credono in deter-

minate idee possono or-
ganizzarsi spendendosi in prima
persona attraverso gli strumenti che
la democrazia mette loro a disposi-
zione. Prima ancora che una batta-
glia giuridica, la campagna europea
"Uno di noi" vuole ribaltare un di-
battito culturale contrario al diritto
alla vita». La "chiamata alle armi"
portalafirma diFilippo Vari, docente
di diritto costituzionale all’'Univer-
sita europea di Roma e componen-
te dispicco del vasto comitato di cit-
tadini che sostiene, in tuttal'Ue, 1'i-
niziativa per il riconoscimento giu-
ridico dell’embrione. Una mobilita-
zione, partita ufficialmente nei gior-
ni scorsi per iniziativa dei Movimenti
per la vita dei 27 Paesi membri del-
I'Unione, e che mira araccogliere al-
meno un milione di firme per in-
durre il legislatore europeo a inter-
venire sulla questione della vita na-
scente. Per questo "Uno di noi" e
I'emblematica definizione di ogni
concepito, nei confronti del quale la
campagna mira a ottenere una tute-
la assoluta.
«Da un lato, attraverso le firme —
spiegaVari-, vogliamoincalzare lei-
stituzioni Ue sul piano giuridico per

«Questa iniziativa
vuole dimostrare che
la volonta dei popoli
dell'Unione non e
sempre quella portata
avanti dai rispettivi
governanti»

impedire il finanziamento di politi-
che filo-abortiste e contrarie al ri-
spetto della vita, al fine di creare u-
naprotezione %iuridica della dignita,
del diritto e dell'integrita di ogni es-
sere umano fin dal suo concepi-
mento. Dall’altro lato- prosegue Va-
11 — occorre creare una sensibilizza-
zione all'interno del vasto territorio
dell’Ue, dove, non di rado, il diritto
alla vita viene violato».

1l progetto, sul piano puramente giu-
ridico, «<non puo riguardare solo la
liceita o meno dell’aborto o della ri-
cercasulle cellule staminali», perché
sitratta pur sempre di aspetti che in-
vestono la competenza dei singoli
stati. «<E anzi opportuno - evidenzia
il costituzionalista — che questi temi
restino ancorati agli stati» e che «<non
siano decisi a livello centralistico da
Bruxelles». Il punto & che, come gia
avvenuto nel recente passato con
I'ultimo programma "quadro" della

ricerca, 'Unione, nell’ambito dei «di-
ritti sostanziali su cui va costruita la
casa comune europea», continua a
finanziare «politiche pubbliche che
violano il diritto alla vita». La me-
moria corre a fatti recentissimi. «Il
programma di ricerca gia richiama-
to — dichiara Vari - specificava che
non potevano essere sostenuti e-
sperimenti e programmi che preve-
devano la distruzione diretta di em-
brioni. Ma, al tempo stesso, 'Ue da-

Il costituzionalista Vari sull avvio della campagna «Uno di noi»:
e una concrela opportunila per impedire politiche Ue contrarie alla vila

va il via libera a corposi finanzia-
menti sulle fasi successive del pro-
cesso, cioe quelle che riguardavano
le cellule staminali embrionali gia
prodotte. Una decisione ipocrita.
Perché o si riconosce l'importanza
del diritto alla vita, negando quindi
ogni contributo allaricercasulle cel-
lule staminali embrionali, oppure si
decide dinon tutelarela vita stessa.
D’altra parte, ricorda Vari, «una im-
portante sentenza della Corte di giu-
stizia europea, alla fine del 2011, ha
stabilito che 'embrione gode della
dignita di un uomoy, purin un con-
testo in cui, a livello comunitario,
nonmancano incongruenze che «le
istituzioni comunitarie devono una
volta per tutte superare». Lopportu-
nita viene offerta dalla campagna
"Uno di noi", che si traduce nel ten-
tativo di dimostrare «che la volonta
dei popoli dell'Unione non & sem-
pre quella dei governanti». C'e, per
Vari, «una grandissima parte dell’o-
pinione pubblica nel vecchio conti-
nente contraria al finanziamento di
politiche che non tutelano il diritto
alla vita a livello comunitario e che,
alivello di stati membri, non appro-
va normative che violano questo
stesso diritto, come quelle che ri-
guardano I'aborto o gli embrioni».
Una volonta popolare che, fino al
prossimo 1 novembre, potra essere
dimostrata con pochi clic, collegan-
dosi al sito www.onefus.eu.
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DAL MONDO CATTOLICO UNA MASSICCIA MOBILITAZIONE

Forum, movimenti, associazioni ecclesiali: in tanti hanno gia aderito alla campagna
"Uno di noi’ «perché i diritti umani = recita una nota del Movimento per la vita
(Mpv) — non possoho essere condizionati». Ad oggl, hanno firmato l'appello i
presidenti di Acli, Associazione medici cattolici, associazione Papa Giovanni XXII|,
Azione cattolica, Cammino neocatecumenale,Azione per Famiglie nuove,
Comunijone e liberazione, Comunita Sant Egidio, Focolari, Forum associazioni
familiari, Forum associazioni socio-sanitarie; Mcl, Movimento per la vita, Reti in
Opera, Scienza & Vita, Rinnovamento nello Spirito, Unione giuristi cattolici. |l Mpv
sottolinea che «'Uno di Noi" vuol dare attuazione alla Dichiarazione universale dei
diritti dell’uomo, laddove sostiene che il riconoscimento della sempre uglale dignita
dell'Uomo, dal concepimento alla morte naturale, é il fondamento della liberta, della
giustizia e della pace», La finalita de|l'iniziativa é diingtie quella di chiedere «che sia
garantita dalle istituzioni comunitarie |'esplicita protezione giuridica della dignita e
del diritto alla vita di ogni essere umano fin dal concepimento». Per farlo occorre
presentare aimeno un milione di firme raccolte in sette diversi Paesi, «<ma il comitato
organizzatore, operativo in tutti | Paesi dell'Unione europea, punta ad avere un
Inumero molto piu grande di adesioni, approfittando della possibilita della raccolta on
ine».

PER UN «Si» DI VALORE BASTANO POCHI CLIC

E grazie al Trattato di Lisbona che oggi il deficit democratico dell’'Ue e stato ridotto a

tutto vantaggio di nuoyi strimenti di democrazia partecipata. La tecnologia ha fatto |l

resto. E cosi, per chiedere l'intervento del |egislatore sulla questione della vita hascente

e percheé I'embrione sia considerato «uno di noi», bastera raccogliere anche on line Uin

milione di firme. |l sito realizzato per questa campagna e www.oneofls.eu che rende

semplice la raccolta di adesioni grazie al sistema inserito

nell’nomepage («sign», firma, in alto a destra).

Cliccandoci sopra, si apre una pagina che fornisce le

istruzioni per completare |a sottoscrizione. Grazie al

pulsante verde sj accede alla pagina dell' Unione europea

tramite cui, con pochi passaggi, si effettua la

dichiarazione di sostegno all'iniziativa inserendo i propri

dati. In calce, il pulsante "Dichiarazione di sostegno’ apre

il modulo di dichiarazione, nei clii campi va indicato

anche il numero di Un documento di identita valido e il
roprio indirizzo. Yalidando le caselle sull'informativa per
a privacy e |autenticita dei dati, si clicca sull'invio

completando la procedura,
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SCIENZA E DEMOCRAZIA

Morale pubblica:

'inganno

di Gilberto Corbellini

ec’¢unPaese democraticodovela

bioetica & davvero pubblica que-

sto & PlItalia. Talmente pubblica &

labioetica, inItalia, cheisingoli pri-
vati cittadini non possono decidere quasi
niente. SempreinItalia, nelnomedellabioe-
tica(pubblica)lascienza é regolarmente po-
liticizzata: Governi, partitiomovimenti po-
litici e organizzazionireligiose manipolano
disinvoltamente i fatti scientifici secondo
convenienze oideologie.

La bioetica pubblica sara nelle prossime
settimane un tema della contesa politica.
Nonnello specifico, e contro lavolonta pre-
valente. Chevorrebbe non se ne parlasse. In-
vece si discutera su chi interpreta davvero
Fagenda dei "valori non negoziabili" detta-
ta dallo Stato del Vaticano attraversola Cei.
Destraesinistracercherannoditirareinbal-
lolabioetica per mettere in difficoltale pila-
tesche (ma sempre orientate a considerare
labioetica una sfera pubblica pili che priva-
ta)posizioni di Bersani. Cioé per dimostrar-
si, la destra, pitt confessionale e quindi affi-
dabile per il cosiddetto voto cattolico. La si-
nistra per intercettare il voto dei laici a 24
carati. Il realista Monti, tanto per nonlascia-
re quivoci, ha messo in lista il presidente di
Scienza e Vita, il neurologo Gian Luigi Gigli,
che dal caso Englaro in poi & Ia mente del
Vaticanoper glistativegetativi e ovyviamen-
te Paola Binetti. Ma a scopo distraente an-
cheil direttore del portale gay.it.

Non é pensabile, in Italia, quel che & suc-
cessonegli Stati Uniti, in Francia onellaSpa-
gna di Zapatero. Oltralpe, Holland ha mes-
so nel programma elettorale una legge per
Peutanasia. E questo I'ha aiutato perché —
checché dicano coloro che Pavversano —
buona parte della popolazione crescente di
anziani e malati terminali si aspetta pill
margini e opzioni di scelta personale a fine
vita. Gia si deve morire, vorrebbe evitare di
farlo soffrendo nel nome un’idea metafisi-
ca di dignita umana. Sono aspettative civil-
mente ineccepibili, non essendo dannose
peril cosiddetto bene comune.

Obama vinse la prima corsa alla presi-
denza Usa dicendo che avrebbe aperto al-
laricerca sulle cellule staminaliembriona-

italiano

liumane. Cio gli porto I'adesione della co-
munita scientifica e di chi vedeva le pro-
messe dellamedicinarigenerativaallonta-
narsidal Paese leader dellaricerca biome-
dica. La bioetica pubblica di Leon Kass,
messodallamministrazione Bush alla gui-
da della Commissione presidenziale di
Bioetica, fu attaccata da numerosi scien-
ziati, e in un memorabile editoriale sul
«New England Journal of Medicine», inti-
tolato La bioetica e la distorsione politica del-
la biomedicina e scritto dal premio Nobel
Elizabeth Blackburn, che si dimise dalla
Commissione in polemica con Kass.
Labioetica pubblica haprodottolalegge
40 sulla fecondazione assistita: talmente
incostituzionale, perché manipola i fatti
scientificie obbligale donneafarusodicat-
tive o pericolose pratiche cliniche, chei tri-
bunaliela Consultal’lhanno stravolta. Mail
"decisamente europeo” presidente Monti
ha fatto appello contro la sentenza della
Corte di Strasburgo, che condannalalegge
40 in quanto contraria ai diritti umani.
Semprelabioetica pubblicaavrebbe porta-
to a una legge sul testamento biologico,
per fortuna saltata, che avrebbe negato in
assoluto, a chi perde la coscienza, il diritto
costituzionale di rifiutare un trattamento
terapeutico che e nelle sue disponibilita
conil consenso informato. Per non far tor-

toanessuno, lastessalogicapubblica ispira
l'avversione ideologica, e quindi le legisla-
zioniispirate soprattuttolaici naturisti con-
trolaricercael’usodi piante geneticamen-
te modificate (ogm).

E correttodire che scienza ed etica han-
no scopi diversi e procedono usando me-
todi diversi. E che l’etica serve quando c’é
"disaccordo normativo", mentre la scien-
zaproduce descrizioni eticamente neutra-
li. Questo significa che non ¢’& una scien-
za etica, come non c'é un’etica scientifica.
Ergo cheidati sperimentali sono neutrali,
equindinonsidovrebbe barare inventan-
doche gli ogm sono dannosi, che le stami-
nali embrionali umane inutili o che chi &
in stato vegetativo ha una vita mentale. Si
puo legittimante giudicare non etica, se-
condo i propri valori, una scelta. Ma dan-
neggia la convivenza civile e democratica
diffondere o ricorrere a false informazio-
ni scientifiche per cercare di far prevalere

Sui temi sensibili si vedono
ben poche prese di posizione
chiare in campagna elettorale.
I politici decideranno, come
sempre, sulla testa dei cittadini

conlinganno la propria morale.
Usare’etica per affrontare il "disaccordo
normativo" non significa che chi poi ¢ in
maggioranza possa tradurre in leggi dello
Stato i suoi valori. Anche perché la ricerca
neuropsicologicahadimostratocheigiudi-
zimorali, se noneducati, fannolevasuemo-
zioni e intuizioni che non sono né razionali
né tolleranti. Non ¢ un caso che Kass abbia
difesoil "disgusto" come reazione che colle-
gail giudizio etico aun ordine morale che si

presume derivi direttamente dalla natura.
In quanto prestabilito all’atto della creazio-
nedivina. E si capisce anche perchélacomu-
nicazione usata in Italia dai bioeticisti con-
fessionali richiamaassociazioni che induco-
no reazioni di disgusto: le blastocisti uma-
nesono descritte come bambini per suscita-
reavversione allasperimentazione con sta-
minaliembrionali; decidere dellapropria vi-
tanasconderebbe solo egoismo ola volonta
di eliminare malati e morenti per motivi
economici; evitare per scelta morale indivi-
dualedifar nascere persone con gravi soffe-
renze vorrebbe dire aderire al disegno cri-
minale dell’eugenica hitleriana; brevettare
cellule o geni significherebbe trasformare
le persone, con la loro dignita, in merce da
prezzare sul mercato; eccetera.

Ora, mentre la bioetica pubblica discute
di massimi sistemi e produce anche margi-
nali sofferenze e disagi, allo stesso tempo
da per scontato che la medicina continui a
produrre cure efficaci. Tuttavia, il clima anti-
scientifico e di sospetto consente la ripresa
diintuizioni e credenze che erodonoivalori
dell’etica medica piu tradizionale: come le
regole di non fare del male e fornire le mi-
gliori cure. Infatti, come la mettiamo con i
giudiciche obbliganoa somministrare trat-
tamentidi non provata efficacia, o dannosi,
perassecondare le illusioni dei pazienti (el
proprio senso di onnipotenza)? O conil ca-
so del bambino con fibrosi cistica rifiutato
daunascuolamaternadelsud perchélama-
lattiasarebbe "infettiva"? O conle pagine do-
ve un quotidiano progressista denigra le
vaccinazioni, cioé una delle pit formidabili
conquiste dell'intelligenza umana e della
medicina scientifica? E si potrebbe conti-
nuare, ma basta leggere i programmi di al-
cuni movimenti politici populisti per capire
dovesirischiadi finire.
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LA FAMIGLIA E § VALORI <NON NEGOZIABIL»

Proposta contro le guerre di religione

di PIERLUIGI BATTISTA

temi «eticamente sensibili» sono pri-
gionieri, in Italia, di una sfiancante
guerra di religione. Per questo non si
riesce mai, attorno a essi, ad arrivare
auna conclusione politicamente prag-
matica, a una legge, a una COIIIpOSl—
zione ragionevole delle diverse opzioni cul-
turali e morali. Invece bisognerebbe smina-
re il campo. Senza «silenziare» e umiliare
nessuno. Ma scardinando la logica dei veti
contrapposti. La politica, anche su temi cosi
delicati, dovrebbe saper negoziare e trovare
utili compromessi. Se invece si perpetua la
logica dei «valori non negoziabili» e dell’'ol-
tranzismo ideologico non si arriva a nulla. O
si continua all'infinito nel vaniloquio. Oppu-
re prevale la tentazione della scorciatoia e
della prova di forza. Non ce n'é (pil1) biso-
gno.

Per sminare il terreno si potrebbe proce-
dere, gia in questa campagna elettorale in
cui giustamente 1 cittadini vogliono sapere
che cosa faranno i loro rappresentanti nelle
istituzioni, lungo due linee direttrici: lo
«spacchettamento», chiamiamolo cosi, dei
temi «eticamente sensibili» e la parlamenta-
rizzazione del dibattito attorno a essi, met-
tendo il governo, qualungue governo, al ripa-
ro dalla formazione di maggioranze che sui
voti in cui prevale la «coscienza» possono
anche non coincidere con la maggioranza

che sostiene un esecutivo.

Lo «spacchettamento», intanto. Si potreb-
be salvaguardare un nucleo di temi che dav-
vero non sono negoziabili da altri in cui il
compromesso € possibile e accettabile. Cid
che riguarda la vita, per eserapio, per i cattoli-
cinon é «negoziabile» ed é ingjusto, e anche
arrogante chiedere a chi crede la vita umana
esista dal momento del concepimento e che
I'embrione sia gia una persona, di rinunciare
a un valore cosi fondamentale. I cattolici che
sono contrari per principio all'aborto, a nor-
me sulla fecondazione assistita che preveda-
no la massiccia distruzione degli embrioni,
all'uso delle cellule staminali embrionali,
hanno tutto il diritto non solo di votare a fa-
vore di leggi che considerano contrarie alla
loro coscienza, ma anche di ingaggiare una
battaglia culturale e politica per impedire po-

litiche che a loro giudizio violano la sacralita
della vita. Ma che c’entra con il valore «non
negoziabile» della vita una guerra cieca e a
oltranza contro il riconoscimento delle unio-
ni di fatto, eterosessuali e soprattutto dello
stesso sesso.

Una legge ragionevole, che salvaguardi i di-
ritti fondamentali degli omosessuali, che dia
riconoscimento giuridico alle unioni tra indi-
vidui dello stesso sesso, attiene a una sfera
diversa da quella che si combatte sull’arena
dei «valori non negoziabili». Il «matrimonio
gay» fa paura®? Ammesso che faccia ancora
paura, anche se non ne hanno piti paura i
conservatori inglesi come Cameron o i repub-
blicani negli Stati Uniti che non sarebbero
contrari nemmeno alle adozioni per le cop-
pie gay, la destra moderata francese, & possi-
bile che in Italia non possa esserci una regola-
mentazione simile a quella accettata in Ger-
mania anche dai democristiani tedeschi, par-
te cosi determinante del Partito popolare eu-
ropeo?

E perché non scorporare dai «valori non
negoziabili» anche una legge non autoritaria
sul «fine vita» o sul «testamento bioclogico»
che, anche nel rifiuto dell'eutanasia, consen-
ta ai cittadini di dichiarare volontariamente
¢ in piena coscienza il proprio diritto di mori-
re, quando sara giunto il momento e la medi-
cina dimostrera tutta la sua impotenza?

2 RIPRODUZIONE RISERVATA

Lstam radicale ¢ la muova Allvice
sono un Lest per [iuropa o Malia

"CORRIERE DELLA SERA

Ritaglio stampa

ad uso esclusivo

del destinatario,

non

riproducibile.

Pag.7




Awenire

Daa  29-01-2013
Pagina 25
Foglio 1 f 2

Ladoppiacelica
chemuovelavit

DI Luicl DELLAGLIO

essant’anni fa, il 28 febbraio

1953, Francis Crick e James

Watson scoprono la doppia e-
lica, cioe la forma del Dna, 'acido
desossiribonucleico che contiene
le informazioni genetiche indi-
spensabili agli organismi viventi (la
sua esistenza era nota fin dal 1869,
ma se ne ignorava la struttura). La
scena si svolge a Cambridge: appe-
na certo di avere in mano la solu-
zione, Crick si precipita fuori dal la-
boratorio; svolta dietro I’angolo,
ma non e diretto verso una sede ac-
cademica: fa irruzione nell’ Eagle
Pub e proclama a gran voce: «Ab-
biamo trovato il segreto della vital».
Racconta tutto nel libro La doppia
elica (uscito nel 1968) James Wat-
son detto Jim, I'altro scopritore. E
riferisce che quel giorno, dando gli
ultimi ritocchi al loro modello, i
due scienziati si convinsero di aver
intuito la struttura del Dna quando
ne notarono l'estrema eleganza. «Il
modello che presentarono racchiu-
deva veramente il segreto della vita.
Per quella scoperta — pubblicata su
Nature 1l successivo 25 aprile —
Crick e Watson avrebbero ottenuto
nel 1962 il Nobel», spiega Paolo
Maria Vezzoni, dirigente dell’Istitu-
to di Ricerca Genetica e Biomedica
del Cnr e responsabile del Labora-
torio di Biotecnologie dell'Istituto
«Humanitas», collaboratore del No-
bel Renato Dulbecco all’epoca del
Progetto Genoma. Ma c’& un nome
che non figura nel premio assegna-
to per la doppia elica: quello della
biofisica inglese Rosalind Franklin.
Irisultati dei suoi geniali esperi-
menti erano stati mostrati a Watson
e Crick; ma quando viene loro ag-
giudicato il Nobel, la donna & mor-
ta di cancro da 4 anni. «Il mito di
Crick e Watson, considerati i dio-
scuri della genetica moderna, pre-
senta lati avvolti nel mistero. Pitt di
recente Watson e stato al centro di
infuocate polemiche per le sue af-
fermazioni sull'intelligenza delle
donne e dei neri. Cosi si spiega 'av-
versione per la "rivale” Rosalind

Franklin», nota Vezzoni. Malgrado
tutto, perd, furono eccezionali le ri-
percussioni della scoperta, parago-
nata a quelle di Galileo e di New-

ton.

In questi sessant’anni quali carat-
teristiche del Dna sono risultate
piu1 significative?

«L'universalita e la semplicita del
funzionamento. Apparve subito
chiaro che la doppia elica forniva la
base per la trasmissione dell’eredi-
tarieta, perché la riproduzione di u-
na copiaidentica del genoma di-
ventava ovvia. Il passaggio dei ca-
ratteri ereditari, I'evoluzione dei vi-
venti e la patogenesi delle malattie
ereditarie si facevano in un colpo
solo comprensibili. Inoltre la deci-
frazione del codice genetico (1961)
permetteva di predire la struttura
delle proteine studiando il Dna. Le
tecniche d’indagine risultarono re-
lativamente semplici: la biochimica
del Dna era molto pil1 agevole di
quella delle proteine».

Quali vantaggi pratici ha portato la
scoperta?

«Nel 1973 nasce I'ingegneria gene-
tica. Un'ulteriore fortuna del Dna e
il fatto che puo essere facilmente
studiato e addirittura maneggiato.
E una molecola molto resistente e
la sua struttura a doppia elica fa si
cheinucleotidi, i mattoni di cui &
costituita, possano appaiarsi facil-
mente con i loro complementari.
Lo studio del Dna si coniugo con
quelli dei microbiologi che studia-
vano alcune proprieta dei batteri:
l'ingegneria genetica parte in que-
sto modo. Essenzialmente & un si-
stema di "taglia e cuci” che consen-

te di mettere insieme pezzi di Dna
producendo "geni"” nuovi. Dato che
il codice genetico & praticamente
universale, questi geni possono es-
sere trasferiti in un batterio che -
per cosi dire —li adotta. Il gene pud
essere visto come l'istruzione con-
tenuta in un manuale, che viene e-
seguita dal batterio. Si & ottenuta in
tal modo I'm- I
sulina umana

all’inizio degli

anni Ottanta:

risultato spet-

tacolare che

ha reso popo-

lare il Dna

perfino tra gli

investitori fi-

nanziari. An-

che se biso-

gna ammettere che successi come
quello non sono stati molto fre-
quenti».

Ma tutti si aspettano ricadute riso-
lutive proprio per la salute.

«Nella seconda meta degli anni Ot-
tanta ha inizio il dibattito sull'im-
portanza del "sequenziamento” del
genoma umano (si deve accertare
l'ordine in cui sono disposte le "let-
tere" del codice genetico). Nel 1986
Dulbecco, che aveva avuto il Nobel
per lo studio dei tumori, lancia un
suggerimento dalla rivista Science:
dal momento che il cancro & una
malattia del Dna, conoscere tutte le
mutazioni presenti nei tumori por-
terebbe a enormi progressi nella
cura. Il Progetto Genoma, inizial -
mente osteggiato da molti, viene fi-
nanziato dai governi. Lentusiasmo
culmina nel 2000 quando - con un
annuncio forse un po’ prematuro —
dalla Casa Bianca Bill Clinton e
Tony Blair fanno sapere che il lavo-
ro & completato. Il Progetto ha a-
perto lavia all'isolamento dei geni
responsabili di migliaia di malattie.
Oggi, con i costi di sequenziamento
diventati molto pil1 bassi, persino
I'analisi dell'intero genoma & un
metodo di diagnosi entrato nella
realta, sia pure nei centri pil1 avan-
zati e per i casi pit difficili».

Alcune di queste scoperte tuttavia
hanno marcati risvolti etici e pro-
vocano forti preoccupazioni.
«L'ingegneria genetica e uno stru-
mento molto potente. Negli anni
Ottanta nascono anche i primi ani-
mali transgenici e vengono studiate
le cellule staminali embrionali del
topo. Nel 1997 & la volta della peco-
ra Dolly, nel 1998 si ottengono le
prime cellule staminali embrionali
umane, nel 2006 quelle pluripoten-
tiindotte. Nel 1978 aveva visto la
luce la prima bambina concepita in
provetta e il connubio tra ingegne-
ria genetica e manipolazione em-
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brionale negli animali apre pro-
spettive che sono interessanti per i
ricercatori manon trovano un con-
senso generale. La societa & chia-
mata a dare un giudizio su cio che &
perseguibile. Ma nessuno chiede
che siano ignorate le possibilita che
la genetica offre».

Sembra di capire che in ses-

sant’anni tutte le scoperte siano
state compiute fuori dall'Ttalia.
«Non mi viene in mente nessun
grande contributo dato dall'Italia
alla genetica moderna. E bene non
illudersi: siamo in serie B; dal 1906
alla nostra medicina non viene da-
to un Nobel per ricerche effettuate
in Italia. Ricordo un commento di

Dulbecco quando, alla fine degli
anni Novanta, non venne pitt fi-
nanziato il Progetto Genoma: "Non
si capisce perché, ma in Italiale co-
se non funzionano. Ci vorrebbe u-
na rivoluzione". Quanto a sensibi-
lita per la ricerca, non vedo nessun
cambiamento all’orizzonte».

© RIPRODUZIONE RISERVATA

Vent'anni pit1
itardi cqmiflci_ava
. . . . . amampoliazione
Nel 1953 i britannici Crick dei genf conesiti
e Watson scoprivano spettacolari
la struttura fondamentale ma anche scenari
degli organismi viventi: base morali inquietanti

indispensabile per i moderni
progressi della medicina.
Parla il genetista Vezzoni

Ma non trattiamo il genoma come un oroscopo...

Non dimostra sessant’anni il Dna, perché |i compie
proprio qzuando la scienza e pronta a lanciare le sfide pit
audaci. Il 28 febbraio 1953 e una data importante: si
gettano le basi delllingegneria genetica, la scienza acquista
la facolta di migliorare il destino biologico degli
organismi viventi. Sessant'anni fa |a genetica moderna si
mette in cammino e accelera straordinariamente
l'andatura. Ora ci vorranno anni; non decenni, perche le
informazioni contenute nel Dna, unha volta codificate,
mettano la medicina in condizione di proteggere
['organismo umano da virus e tumori. Farsi alleati i geni
sara molto utile alla scienza, che pero li conosce ancora
molto poco. Attratto dal «genoma a buon mercatoy, un
numero crescente di persone lo prenotano ai centri di
analisi del Dna nella speranza di scoprire il loro personale
futuro biologico. Per molti fan della huova moda
equivarra a farsi stampare |'oroscopo. Senza dire che |l
genoma potra rivelarsj utile o provvidenziale purché non
diventi una terribile fonte di angoscia. La salute non
dipende soltanto dai geni, il rapporto con 'ambiente puo
risultare decisivo. Un genoma argomento di talk show,
poi, sarebbe addirittura vuoto ed esiziale. Infine, poiche
piu di tutte le tecnologie |'ingegneria genetica ha il

otere di influenzare la cultura, bisogna fronteggiare il
'determinismo genico’, l'idea secondo la quale tutti gli
aspetti della vita dell'uomo, tutte |e sue libere scelte sono
scritte fin dall'inizio nei suoi geni. (L.D.A.)

LA RICERCA

«Rifare» il cervello per curare Alzheimer e Parkinson

Riprodurre il cervello in formato elettronico, ricostruendone
funzionamento e contenuti su piattaforme informatiche
ultrasofisticate. Con |'obiettivo da un lato di trovare una cura
contro le malattie neurologiche, dall'altro di sviluppare compuiter
superintelligenti. |l sogno di un «cervello artificiale» e il senso dello
Human Brain Project (Hb&)&, che la Commissione europea finanziera
con 54 milioni di euro in 30 mesi Sma la durata prevista degli studi e
di 10 anni, per un investimento di I,19 miliardi). Al progetto,
coordinato dal neuroscienziato Henry Markram dell'Ecole
Polytechnique di Losanna, partecipano 87 istitut di ricerca europei
e internazionali, di cui 5 italiani: 'universita di Firenze con il Lens
gl_Laboratorio europeo di spettroscopia non lineare), il Politecnico di

orino, luniversita di Pavia, I'lrces Fatebenefratelli di Brescia e |l
Consorzio interuniversitario Cineca di Bologna. Unendo le
informazioni sul funzionamento dei neuroni e dei circuiti cerebrali,
si costruira un simulatore dell'attivita del cervello umano. Una
specie di «cloney hi-tech che permetterebbe di studiare possibili
terapie per Alzheimer, Parkinson, epilessia e schizofrenia,
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11 gene dell'eterna giovinezza

Carla Massi

ra un topo vecchio ed é diven-
tato un topo giovane. Le sue
cellule esaurite hanno ripre-
so forza. Il suo cervello ap-
pannato ha ricominciato ad ave-
re connessioni. Era un topo vec-
chio alloggiato nel laboratorio
dell'universita della California, a
Berkeley. E diventato il mito del-
I'eterna giovinezza. Scientifica-
mente provata.
Continuaapag.16

Carla Massi

seguedalla prima pagina

Iricercatori sono stati in grado,
lavorando sulle staminali del sangue del
roditore, di riportare indietro 'orologio
del tempo. Mettendo nel suo organismo
un cosiddetto gene della longevita. O
meglio una «fonte molecolare» come
hanno spiegato gli scienziati. Una volta
fatto questo trasferimento le cellule
hanno lentamente ripreso a pienoilloro
lavoro. Hannoripreso a rigenerarsi come
stessero nel corpo di un giovane.
Indifferenti al fatto che quel corpo era di

unanziano. )
Lascoperta ha avuto un battesimo

ufficiale sulla rivista scientifica
internazionale «Cell report». E stato
provato che Sirt3, proteina della famiglia
delle sirtuine, ha un ruolo chiave
nell’aiutare le cellule staminali (vecchie)
del sanguea fronteggiarelo stress. Un
salto all'indietro disegnato passo passo
dallaricerca: la ripresa della produzione
cellulare ha dimostrato, seppur ancora
neiroditori, che larealizzazione del
sogno dell’eterna giovinezza non € poi
cosi lontano. Almeno neilaboratori.

La sperimentazione dimostra che,
oltre a fermare l'invecchiamento, &
possibile rendere reversibile il declino.
Degli organi interni maanche
dell'aspetto. «Sapevamo - fa sapere
Danica Chen che ha coordinatolaricerca
-giachelesirtuineregolano
I'invecchiamento, ma il nostro studio é in
realta il primo a dimostrare comele
sirtuine siano in grado di invertire
I'invecchiamento associato alla
degenerazione». Il lavoro si & concentrato
sulle staminali del sangue proprio perla
loro capacita di ricostruire
completamente il sistema sanguigno. Per
laloro velocita nel riprendere un antico
ritmo nel momento in cui vengono
stimolate a rimettersi in moto. Dando vita
anuoviscambi nell’'organismo. La
speranza ¢ quellachelaripresariescaa
riparare i danni dell’eta, a battere quelle
malattie del cervello che tolgono

emozioni e pensieri minando
l'autonomia della persona. I ricercatori,
allerughe, dicono di non aver pensato.

Aloro, chissa da dove, dicono grazie
tutti quei miti che per'eterna giovinezza
hanno portato le loro vite alla deriva.
Dicono grazie Dorian Gray, Faustei
cavalieridi Re Arti che hanno viaggiato
peranni alla ricerca del Santo Graal.

© RIPRODUZIONE RISERVATA
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Cl VOGLIONO
UN MILIONE
Di FIRME

artita nello scorso maggio, ta campagna
Una di noi (in inglese: One of us) entra
oranel vive dopo attivazions del sita
Internet. «Sipuo sottoscriverla on line o su
cartan, sollecita Carlo Casini, presidente del
Movimento per la vitaitaliano e parlamentare
guropeo. Voluta dal movimenti per.la vita
eurapet, (niziativa ha lo scopo, se s
raggiungono almeno 1 milione di firme,
di invitare la Comimissione europea a propoire
s ndrna comdidaia che vietl, per
| programeni & feerce Hnanglati delllinions,
ta sperimentazions sugll embriont umeni
#guindi s loro distruzians. I riferimento
& & Horizon 2020, { programma per la ricerca
@ linnovazione che prevede uno stanziamento
di 20 billoni di euro, «Una sua norma riglarda
tprincipt eticis, riprende Casint «Con quet fondi
attushmente non stpubd finanziare la ricerca
sylla clonazione umana o sulla modifica del
patrimonio genetico umano. Che sensu haallora
permettere, come succede ora, la ricerca
sulte cellule staminali embriopall, che implica

ta loro distruzione?», L'obiettivo della
campagna Una di noi & attribuire all'embrione
umano, in quanto persona, la stessa dignita
che spetta a qualuncue altro vomo e che

i trattati dellUnione europea riconoscono
espressamente. «Une volta ragziunte il
yuarym ¢ adesiond, ia Commissione suropea
st fard orometrice, presse i Consiglio e il
Parlamento, dalla nostra propusta. Stard a
questi organi se tradurla in diritto o meno ma
sono abbastanza fiducioso che venga accolta,
soprattuttose | numer delle adesioni saranno
malto alt», annota Casini. C& anche un risvolto
politico. «Per le prossime elezioni chiediamo ai
candidati di sottoscrivere questa campagna»,
afferma Casinl. «Un modo di manifestare una
cultura e un progetto di presenza politica che
tenga conto coerentemente dei terni della vita,
dellaborto e dell'eutanasia, Cercheremo di dare
notizia pubblica delle risposte dei singoli
politici»,

E Famiglia Cristiona, a sua volta, dara debita
notizia ai suoi lettori. |

Si pud aderire a Uno di noi sottoscrivendo l'apposito modulo cartaceo
dispontbile nelle sedi locali del Movimenta per la vita, dei Centri di Aluto alla
vita o negli appositi banchetti mobili che saranno allestiti in occasione della
Giornata della vita del 3 febbraio presso molte parrocchie. 5i pud anche
cliccare sul sito www.oneofus.eu e i seguire la procedura indicata. In tutti i casi
occorre indicare un documento di riconoscimenta. C'é tempo fino al

1" novembre. Molte sottoscrizioni sono gia state raccolte al Vil Incontro
mondiale delle famiglie di Milano, al Meeting di Rimini e alllncontro dei giovani
di Medjugorie. Per creare maggiore pressione sugli organismi europei sarebbe
molto utile sorpassare il quorum del milione di adesioni. Per questo ognuna
pubd far conoscere liniziativa ai suoi conoscenti, anche attraverso i social
network. Per maggiori informazioni sulla campagna: telefono 06/68.30.11.21,
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“Senza i governi non guarirete”

Laricerca contro il cancro va al massimo, ma ci vogliono anche politiche coraggiose

@ ovcooain |

&

a respon-
sabilita e

MARCO Prvaro
ora dei
governi.

«l i

ca scientifica ha fatto, sta fa-
cendo e fara sempre il suo do-
vere al massimo livello, ma,
ad oggi, ci troviamo a un pun-
to morto: la lotta al cancro si
arena, se le istituzioni non
appoggeranno una nuova al-
leanza che, con fermezza,
promuovera iniziative anche
impopolari».

la denuncia di Alberto
Costa, direttore della Scuola
europea di oncologia (Eso),
all’indomani della redazione
della dichiarazione di intenti
firmata la scorsa settimana
dai partecipanti al World On-
cology Forum. L’incontro & av-
venuto alla fine di ottobre, a
Lugano, assieme ai maggiori
specialisti mondiali, ma anche
con politici e giornalisti, giunti
da tutto il mondo su invito del
direttore Eso, del fondatore
Umberto Veronesi e dell’ema-
tologo Franco Cavalli, che ha
presieduto il Forum. Il docu-
mento, che mette nero su bian-
co le tappe di una nuova offen-
siva contro i tumori, & apparso
sulla rivista «Lancet». Un
evento dalle direttive mirate e
concrete, molto diverso dal ce-
lebre «spot» dell’ex presidente
americano-Richard Nixon che,
nel 1971, dichiard «guerra al
cancroy, una lotta da vincere
«entro 10 anniy, obiettivo evi-
dentemente disatteso. Piutto-
sto, un tavolo al quale, da una
parte, & stato disegnato lo sta-
to dell’arte di un dramma glo-
bale e, dall’altra, dove sono
state approntate una serie di
strategie, facendo nuovamen-
«In parte, & senz’altro colpa
dei decisori dei singoli Paesi

che conducono politiche con-
traddittorie sulla prevenzione. -

Per noi & incomprensibile, per
esempio, la scelta di multare

chinon portala cintura disicu-
rezza o chi corre ad alta veloci-
ta e, contemporaneamente, so-
stenere la liceitd di vendere
cancerogeni come le sigarette.
La sensazione & che la politica
dominante possa diventare
quella di tollerare il rischio,
perché si vogliono mantenere
certe abitudini, consciamente
a scapito della salute».
Avete chiesto ai politici una
svolta decisa sulle questioni
di opportunita economica
che pero espongonoil cittadi-
no a seririschi per la salute?
«In realta 'adesione dei mini-
stri al Forum & stata sotto le
aspettative, soprattutto di
quei ministri dei Paesi orien-
tali e in via di sviluppo, proba-
bilmente meno disposti a
scendere a patti. Si tratta di
un atteggiamento miope, dal
momento che, se il numero di
ammalati continuera a cre-
scere, come sta succedendo, la
spesa sanitaria superera di
gran lunga i proventi del ta-
bacco, ma anche dell’utilizzo
di inquinanti che per ora so-
stengono certe economie».
Come valutare altre vie per
. imporre una sovranita sulle
politiche che coinvolgono la
salute del cittadino?
«Gia nel 2011, con una delibera
approvata grazie al sostegno
dei leader di tutto il mondo,
I’Onu si era solennemente im-
pegnata a ridurre del 25% la
mortalith per malattie non
trasmissibili entro il 2025. 11
cancro ¢ la voce pil1 incisiva
nella lista delle malattie non
trasmissibili, tanto che, se il
proposito andasse a buon fine,
significherebbe salvare circa
1,5 milioni di vite all’anno. La
sensazione & perd quella di
aver lanciato un sasso in uno
stagno: i Paesi non hanno an-
cora attuato le direttive del-
J’Onu e dunque solo 'Oms po-
trebbe adoperarsi per impor-
re ai governi misure stringen-
ti e ben definite».
Trai punti programmatici che
avete sottoscritto noncisono
soltanto le linee guida sulla
prevenzione, ma anchelo sta-
to delle terapie. A che punto

siamo?
«Dapprima pensavamo che la
lotta al cancro andasse affron-
tata, prima di tutto, valutando
quale linea di ricerca fosse
meglio considerare: se, per
egsempio, studiare le staminali
piuttosto che puntare su altre
vie. Oggi sappiamo che, in re-
alta, prima ancora, va fatta
una distinzione tra tumore e
tumore, e in quest’ottica avere
il coraggio di dichiarare che ci
sono tumori che si curano solo
con i farmaci, ma altri che si
curano solo con la prevenzio-
ne. Non conosciamo, per
esempio, come prevenire il tu-
more al testicolo, ma sappia-
mo che la cura con il cisplatino
¢ efficace. Diversamente, per
il tumore al collo dell’utero la

“cura” ¢ il pap-test e, quindi,

torniamo nel campo della pre-
venzione. Detto questo, per-
mangono problemi di natura
economica che riguardano
singoli casi specificiy».
Per egnmpio?
«Nel mondo ci sono 32 Paesi
che non hanno una macchina
per la radioterapia. Il costo di
questo strumento si aggira sul
milione di euro. E una spesa
che dovra essere affrontata
per forza, prima o poi, altri-
menti, per questi Paesi, non ha
nemmeno senso parlare di sta-
to dell’arte delle terapiex.
Il vostro documento dedica
due punti alla terapia del do-
lore, una tema particolar-
mente sensibile in italia, Co-
me affrontarlo?
«L’accesso ai farmaci palliativi
deve essere snellito, eliminan-
do ostacoli burocratici e modi-
ficando le normative, ma an-
che garantendo al medico una
qualificata  preparazione
scientifica sulla gestione del
dolore.. Inoltre auspichiamo
che anche ai pazienti sia con-
cesso, in futuro, di conquistare
un ruolo attivo e propositivo
che ci aiuti a delineare le cor-
rette linee guiday.
Quali, in definitiva, le aspetta-
tive per i prossimi anni, dopo
I'appello che avete lanciato
su «Lancet»?

«Deve, soprattutto, cambiare

Ia percezione del “problema
cancro”, che non & semplice-
mente scientifico e sanitario
ma - come abbiamo sottolinea-
to - culturale e socialmente
collettivo. E soltanto con que-
sta consapevolezza che la lotta
pud fare un salto di qualitd, te-
nuto conto che la curabilita sta
aumentando, ma anche che il
numero di malati raddoppiera
nei prossimi 25 anni, come
prevede ’'Oms».

«Simulta chi non ha
la cinitura, ma si continuano
a vendere le sigarette»

Lo sapevi che? |

semn Quando sono privati
di una proteina specifica, i ‘
tumori smettono di proli-

ferare. L'ha scoperto uno .
studio della University of

Pittsburgh, creando tu- |
mori «deficienti» di Drp1,

una sostanza necessaria .
per la divisione dei mito- |
condri. Adesso si aprono .
interessanti prospettive
per nuove terapie mirate. .
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“Pieta per mio figlio”
Unragazzo morente

portato in tribunale

Alprocesso per le staminali: solo quella cura lo salvera

ilcaso

.+ ALBERTO GAINO'

alvatore Bonavita ha
occhi giovani e spau-
riti che spuntano su
una faccina immobile
e rintanata sotto la
termocoperta blu della lettiga.
I ragazzi dell’ambulanza che
’ha portato ieri in tribunale da
San Carlo Canavese hanno
bloccato il corpo del giovane
con tre cinture di cuoio. Cerca-
no parole adatte: «] paziente &
inerte. In caso di incidente
avrebbe avuto gravi conse-
guenze. Una cintura di sicu-
rezza non sarebbe bastata».

«Chiedo solo pietan

Quelle tre strisce di cuoio sono
un segno dell’eccezionalita del
caso di Salvatore, colpito da
una malattia neuro degenerati-
va, il morbo di Niemann-Pick,
che I'ha ormai ridotto allo sta-

. VETO DELIAIFA
L'Agenzia ha bloccato
ilmetodo adottato

dalla Stamina di Vannoni

dio terminale della vita. 11 pa-
dre Luigi I'ha voluto con sé al-
Pudienza di fronte al giudice del
lavero Mauro Mollo cui chiede
di concedere al figlio uno strap-
po al divieto imposto dall’Aifa
(I'Agenzia italiana del farmaco)
all’'utilizzo della metodica della
Stamina Foundation.

- Uno strappo per «cure di
carattere compassionevoley
da effettuarsi presso gli «Spe-
dali civili» di Brescia dove il
team dello psicologo Davide
Vannoni aveva ottenuto di sot-
toporre con lo stesso tipo di
motivazione 13 pazienti ad in-
fusioni di staminali mesenchi-
mali rigenerata seguendo la
sua metodica. Intervennero i
carabinieri del Nas di Torino,
inviati dal pm Raffaele Guari-
niello, e gli ispettori dell’Aifa.
Il magistrato sospese l'effica-
cia dell’avviso di conclusione
delle indagini a 16 persone, fra
cui Vannoni e dieci medici. Il
reato contestato loro: associa-
zione per delinquere finalizza-
ta alla somministrazione di
medicinaliimperfetti e perico-
losi per la salute.

Giudici divisi

mmme | giudici del lavoro si
sono divisi sull'ammissione
di pazienti in gravi condi-
zioni alle cure compassio-
nevoli con la terapia vietata
della Stamina: alcuni, fra
cui giudici di Trento e Firen-
ze, si sono espressi per il ri-
corso a cell factories auto-
rizzate per il trattamento
delle staminali, altri hanno
concesso le Stamina. -

Laccusa di Guariniello
Un’accusa agli antipodi di cio
che sostiene Luigi Bonavita:
«Gia nel 2008 mio figlio fu'sot-
toposto alla terapia Stamina
Foundation con notevoli risul-
tati. Nessun altro laboratorio
al mondo ¢ in grado di produr-
re le cellule staminali che ser-
vono per le nostre cure». La
scorsa settimana un altro giudi-
ce torinese del lavoro, Patrizia
Visaggi, ha accordato I'accesso a
cure compassionevoli per la fi-
glia, colpita dallo stesso morbo
che ha carattere genetico, pur-
ché le staminali necessarie per
le infusioni siano «espansey» in
una cell factory autorizzata dal
ministero della Salute.

Il primo giudizio

L'uomo vuole solo la terapia della
Stamina Foundation: «Al prece-
dente giudice ho chiesto di deci-
dere tenendo conto della pietas, a
guesto solo di avere pietd. Ho
portato mio figlio in tribunale
perché il nuovo magistrato siren-
da conto delle sue condizioni».

Sentitii maggiori esperti

Salvatore & restato sull’ambu-
lanza, il dottor Mollo aveva gia
deciso di rinviare I'udienza a
causa del ritardo annunciato

da uno dei legali di Bonavia, in
arrivo da Venezia. L’ha aperta
solo per acquisire gli atti istrut-
tori compiuti dalla collega che
aveva sentito Luca Pani, diret-
tore generale dell'Aifa, e Massi-
mo Dominici, presidente della
commissione di valutazione del
trattamento Stamina, voluta
dall'Istituto superiore di Sani-
ta. Oltre a Mario Andolina, il
medico piu vicino a Vannoni
che si definisce il maggior
esperto mondiale in questo
campo. La vera udienza é stata
fissata fra una settimana.

Portare in barella Salvatore
sino alla stanza del dottor Mol-
lo sarebbe stato un problema.
Si riproporra se il padre deci-
desse di ripresentarsi con lui.
Ai responsabili tecnici del Pa-
lazzo di Giustizia il caso del gio-
vane, per quanto eccezionale,
pone la necessita di attrezzare i
piani superiori di percorsi ido-
nei, se gia non ve ne sono.
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iHfondatore

Culture di cellule

nascoste

dentro il frigorifero

Nel 2007

era stato
{inanziato
dalla Regione

Lo scorso autunno gli investi-
gatori del Nas hanno scoperto
(e inventariato) nella cantina
della villa di Davide Vannoni,
sulla collina di Moncalieri, un
frigorifero di uso domestico
pieno zeppo di serbatoi conte-
nenti «terreni di colturax. Ven-
gono utilizzati per 'espansione
delle cellule staminali.

I carabinieri erano stati
chiamati dai colleghi della
Guardia di Finanza recatasi a
perquisire casa Vannoni con
un decreto di un altre pm,
Giancarlo Avenati Bassi, tito-
lare dell’indagine sulla delibe-
ra regionale di 500 mila euro
di finanziamento all’Associa-
zione per la Medicina Rigene-
rativa (di cui Vannoni era uno
dei soci) e bloceata prima che
il denaro venisse versato all'in-
teressato. L'anno era il 2007:
un altro magistrato ancora, il
sostituto procuratore genera-
le Vittorio Corsi, aveva accer-
tato che l'allora assessore re-
gionale alla Sanita, Eleonora
Artesio, si era visto dirottare il
finanziamento di mezzo milio-
ne di euro alla inesistente
onlus dopo che il suo direttore
generale, Vittorio Demicheli,
'aveva destinato ad un centro
di ricerca pubblico.

L’iniziativa era stata bi-
partisan e aveva interessato
il consigliere regionale Ric-
cardo Nicotra (Pdl), il suo ca-

pogruppo Angelo Burzi e Paolo
Peveraro, vicepresidente della
giunta Bresso.

Dalle uitime indagini di Ave-
nati Bassi condotte dalla Guar-
dia di Finanza & emerso che
Vannoni ha ottenuto dalla suc-
cessiva amministrazione re-
gionale un incarico per la pro-
mozione turistica del Piemon-
te. Roba da poco: 50 mila euro
all’anno per qualche anno de-
stinati ad una delle sue societa:
Cognition. Allestito un call
center, alcuni volontari telefo-
navano in giro per I'Italia per
proporre le offerte turistiche
della regione.

Vannoni fatturava consulen-
ze a Cognition per quegli impor-
ti, li ha regolarmente denunciati
nelle dichiarazioni dei redditi,
ma poi non ha pagato le imposte
ed Equitalia lo sta inseguendo.
Si cerca di capire se i suoi volon-
tari fossero studenti universita-
ri cui Vannoni teneva stage sulla
psicologia del marketing.

In attesa di poter mettere a
fuoco la complessa personalita
del fondatore di Stamina
Foundation e di altre associa-
zioni e societa della sua galas-
sia impegnate nella medicina
rigenerativa o nel marketing,
la commissione Dominici volu-
ta dall’Istituto Superiore di
Sanita ha fissato alcuni punti
fermi sulla terapia promossa
dall’attivismo di Vannoni.

Il dottor Dominici, presiden-
te dell'International Society
Cellular Therapy, sostiene che
«non vi & evidenza scientifica
che la terapia funzioni. Né in
letteratura vi sono studi che ne
dimostrino lefficacia. Se ne
pud parlare bene solo con un
atto di fede». [AL.GA)}

Ritaglio

stampa ad uso esclusivo

del destinatario, non

riproducibile.

Pag.14




CORRIERE DELLA SERA

Pagina 57

Foglio 1

pata  16-02-2013

SENTENZA DEL GIUDICE SULLE STAMINALI
LA VIA GIUDIZIARIA ALLE CURE MEDICHE

Ma allora queste staminali fun-

zionano o non funzionano? E so-
prattutto occorrono laboratori asettici per
prepararle o basta una struttura senza parti-
colari accortezze né macchinari? Secondo
I'Istituto superiore di sanita e secondo
I'Agenzia regolatoria sui farmaci (Aifa) le ri-
sposte sono: non vi sono lavori scientifici
che confermino Tefficacia delle staminali
mesenchimali su malattie come Sla, sclero-
si multipla, atrofia muscolare; non si posso-
no manipolare queste cellule senza rigide
accortezze tecniche e igienico sanitarie.
Per intenderci non si possono «lavorare»
in un Jaboratorio qualsiasi. Tutt'altre rispo-
ste danno, invece, i giudici del lavoro che
autorizzano I'uso di queste cure in bambi-
ni dichiarati dai medici «senza speranza».
Uno scontro istituzionale, tra scienza uffi-
ciale e giustizia.

Forse interessa a pochi, ma si stanno cre-
ando presupposti simili a quelli che divise-
1o I'ltalia ai tempi della terapia anti-cancro
denominata metodo Di Bella. La cui speri-
mentazione costo allTialia qualche miliar-
do senza alcuna validazione. Smorzata la
bolla mediatica, del metodo Di Bella non si
parla pilt e non si sa nemmeno che fine ab-
biano fatto quei pazienti che all'epoca la se-
guivano. Anche in quel caso la Giustizia si

schiero contro la scienza.

Ed éccoci alloggi, a una sentenza dell'8
febbraio: un bimbo di un anno e mezzo af-
fetto da atrofia muscolare dovra essere cu-
rato con cellule staminali mesenchimali,
nonostante lo stop alla terapia imposto dal-
I'stituto superiore di sanita e dall’Aifa. Lo
ha deciso il giudice del lavoro di Ascoli Pi-
ceno, accogliendo il ricorso dei genitori.
Sentenza analoga a quella del «caso Cele-
ste», la bambina di Venezia con la stessa
sindrome: un giudice del lavoro ha ordina-
to agli Ospedali civili di Brescia di provve-
dére alla somministrazione delle cellule. In
entrambi le vicende, la cura & quella della
Stamina Foundation, onlus messa sotto in-
chiesta a Torino. Giudici contro giudici.
Nella speranza che i magistrati del lavoro
che hanno detto si abbiano chiesto infor-
mazioni al giudice che, invece, direbbe di
no. O all'Istituto superiore di sanita o-all’Ai-
fa. Sarebbe bello fare chiarezza, sarebbe
bello non confondere ancor di pit quei ge-
nitori che si trovano con bimbi meraviglio-
si dal destino segnato. Bimbi che ridono
nonostante i sondini o le macchine del re-
spiro automatico. '

Mario Pappagallo
‘gl @Mariopaps

® RIPRODUZIONE RISERVATA

®
12 dimissioni del Papa gesto puro
 cristiancsimo non & spenlo

ilronli in v, i leader ci vipernsi
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IL RACCONTO

KElena, laricercaela danza
piu infelice del mondo

di Nando dalla Chiesa

| suo nemico & una dan-

za, la danza pil infelice

del mondo. Si chiama

Corea di Huntington.
Una malattia rara, ma che in
Italia interessa seimila persone
e ne vede a rischio altre 15 mila.
Lei, la biologa che sta dedican-
do la vita a questa battaglia, si
chiama Elena Cattaneo. Ricer-
catrice e docente di cellule sta-
minali all'Universita Statale di
Milano, se ne occupa da ven-
t'anni. Da quando lavorava al
Massachusetts Institute of Te-
chnology e una collega, Nancy
Wexler, scoperta la malattia
nella madre, guido una cordata
di ricercatori alla scoperta del
gene di un morbo che Huntin-
gton aveva descritto ufficial-
mente gianel 1872. “In che cosa
consiste? Prende in eta adulta,
mediamente a 35 anni, poi puo
durare quindici o venti. Porta
alla perdita delle capacita di
controllo, e produce movimen-
ti simili a una danza. Per questo
ha quel nome, Corea, che in
greco vuol dire danza. Chi ce
I'ha assume le movenze di un
ubriaco, pensi che una volta un
ragazzo che ne eraaffetto venne
scambiato per tossicodipen-
dente e portato in una comuni-
ta di recupero. Ha un alto po-
tenziale ereditario. Poi nella fa-
se finale la danza scompare, ar-
riva una depressione spavento-
sa, € si muore per ragioni mu-
scolari, non si puo pit degluti-
re. E difficile sopportarla, per
questo nel mondo sonodiversi i
casi di suicidio e anche di ri-
chieste di aiuto a morire. E per
questo, anche se ormai basta
un’analisi del sangue per sapere

sesene éaffetti, solo il 5 per cen-
to di chi ¢ arischio sceglie di sa-
perlo”. La professoressa Catta-
neo si é dedicata anima e corpo
aquesta causa. Lavora su quelle
lettere che stanno iscritte nel
genee cheoltrepassanolasoglia
di guardia, ossia la fatidica cifra
di trentacinque; perché in real-

ta, spiega, quelle lettere ce le ab-
biamo tutti nei nostri geni.

“LA MIA? T una storia semplice
e fortunata”, racconta. Laureata
e dottorata in farmacia, poi pas-
sata alla biotecnologia, tre anni
al Mit, quindia Lund in Svezia, e
di nuovo a Milano, ¢ diventata
un punto di riferimento, una
speranza, per chi lotta contro la
malattia. Una volonta di ferro,
presa dal padre, una vita in Fiat,
operaio “di buca” sotto l'auto,
poi collaudatore e ispettore, la
licenza media presa a quaran-
t'anni sul banco coi ragazzini e
oggi ultraottantenne da sci di
fondo, bicicletta e trecento va-
sche al giorno (“devo tenerlo
sotto controllo”). Combattiva, e
non per nulla ha fatto causa a
Berlusconi con due sue colleghe
per via di quella campagna for-
sennata contro le staminali em-
brionali, di cui lei conosce bene
le virth terapeutiche: “Ma lo sa
'uso prezioso che se ne puo fare
per tante malattie? Sono cellule
bellissime. E il paradosso di
questo tabu & che prima si pre-
tende che queste cellule abbiano
un’anima e poi le si tiene in fri-
gorifero; che lalegge ci impedi-
sce di crearle, ma poi le impor-
tiamo dall’estero perché tutti
sappiamo che sono necessarie”.
La passione le scende dagli oc-
chialini rettangolari rossi git
per lo scialle a fiori. “La ricerca ¢
una cosa stupenda, esplori am-
biti vergini, ogni tanto ti pare di
essereinundesertoin cuiruotia
360 gradi e non vedi nessuno.
Sei tu con le tue ipotesi, e le gioie
e fallimenti che ne possono de-
rivare. Puoi fare del bene ad al-
tri, questa ¢ la miccia, percio la
spina non la stacchi mai. Ogni
ora fuori dal laboratorio & persa.
Pensi che la domenica ogni tan-
to ci porto pureimiei figli,ne ho
due, una di 21 e uno di 15, ven-
gono e studiano li... Capisce?
Tutto questo si puo fare se hai
una famiglia complice. E io ho
avuto la fortuna di avere com-
plici tutti, a partire da mio ma-
rito e dai miei suoceri, se solo

pensa che un mese dopo il ma-
trimonio sono andata al Mit”.

PARLEREBBE all'infinito del
suo lavoro, Elena. Lo capisci
quando ti racconta di questo ge-
ne che ha 800 milioni di anni e
che nacque innocente in una
ameba, il primo organismo
multicellulare, e dunque ha sen-
z'altrouna funzione sociale. E di
quelle lettere che sono segno in-
dubbio di un’evoluzione: due
nel riccio, sette nel topo, dieci
nella pecora, quindici nella
scimmia, € 'uomo che si avvi-
cina o supera i 35 pagando il
prezzo della sua evoluzione.
Oppure quando narra di quella
piccola localitd del Venezuela
dove a furia di imparentarsi si
sono trasmessi il gene malato e
ballano tutti al ritmo di quella
danzainfelice. O di quando, cir-
ca dieci anni fa, la malattia fu
messa in scena al Festival del
Teatro di Glasgow in rappre-
sentanza dell'Ttalia, con testi
dell'avvocato milanese Augusto
Bianchi. Oggi guarda con spe-
ranza al convegno a cui parte-
cipera Ignazio Marino e che ha
organizzato per dopodomani
all'Universitd Bicocca e chissa
perché lo ha organizzato pro-
prio con Sociologia. “Perché
queste persone hanno bisogno
di sentirsi dentro la societa, che
si parli della loro malattia. Es-
sendo considerata rara, si sen-
tono praticamente in colpa. E
noi non stiamo facendo abba-
stanza per loro”. NellHuntig-
ton, sostiene, c’¢ in fondo la no-
stra storia, la nostra evoluzione,
la spia del cammino verso un’u-
manitd con sistemi nervosi
sempre pit funzionali. Ecco, il
male come traccia del progres-
so. Chiamatela utopia, fede nel-
lascienza o nella storia. Ma met-
te una voglia matta di fare del-
Puniversita il luogo, anzi il “la-
boratorio”, di un futuro miglio-
re.

HUNTINGTON

Una malattia rara,

ma che in Italia
interessa seimila
persone e ne vede

a rischio

altre 15 mila
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FIGLI IN PROVETTA DI 3 GENITORI

Un esperimento finito male dieci anni fa e i nuovi esseri umani manipolati dalla tecnoscienza

di Assuntina Morrest

1 9 maggio del 2002, una commissione

della Food and Drug Administration, I'a-
genzia di farmacovigilanza americana, di-
scusse pubblicamente un fatto straordina-
rio: fra il 1998 e il 2002, in tre cliniche de-
gli Stati Uniti erano nati con fecondazione
assistita pitt di ventitré bambini con un
Dna appartenente a tre persone, due don-
ne e un uomo. Per la prima volta nella sto-
ria dell’umanita era stata manipolata la li-
nea germinale - cio¢ i gameti - di alcuni
esseri umani mediante una particolare
procedura, chiamata “trasferimento oopla-
smatico”, che consentiva di trasmettere
questo loro particolarissimo Dna alle ge-
nerazioni future, contrariamente a quanto
stabilito dalle pitt importanti convenzioni
internazionali, da quella di Oviedo e del-
I’'Unesco sul genoma. Ma poi, considerato
Pelevato numero di malformazioni verifi-
catesi in quei nati, e la scarsita di studi su
animali e di dati pre-clinici a disposizione,
la FdA decise di bloccare quel tipo di pro-
cedure.

La notizia avrebbe dovuto fare scalpore
almeno quanto ne aveva suscitato la nasci-
ta della pecora Dolly per clonazione, con-
siderata anche la spregiudicatezza dell’e-
sperimento in sé, applicato alla procrea-
zione di esseri umani nonostante studi pre-
gressi insufficienti, e con ben poche certez-
ze sulla salute dei bambini nati a seguito
di queste manipolazioni. Una superficia-
lita e un cinismo non nuovi, purtroppo, nel
settore della fecondazione assistita, ma
non per questo meno raggelanti. Ma nono-
stante la portata e le inaccettabili moda-
litd con cui era stata condotta, 'intera vi-
cenda rimase a conoscenza dei soli “addet-
ti ai lavori”. La si pud trovare citata, per
esempio, in nota in un parere del nostro
Comitato nazionale per la bioetica su chi-
mere ed ibridi, in riferimento a un verba-
le di una riunione dell’Hfea, I'authority in-
glese su fecondazione assistita ed embrio-
logia.

Non sappiamo cosa ne sia stato di quei
bambini con un Dna unico al mondo, pro-
veniente da tre persone. Le modifiche ge-
netiche potrebbero aver avuto effetti in
questi anni, potrebbero averne nei succes-
sivi, o forse nei loro discendenti o forse
mal: a tutt’oggi, di queste persone la lette-
ratura scientifica sembra aver perso le
tracce. Ma il tentativo di procreare esseri
umani con Dna di tre persone non ¢ mai
stato abbandonato nei laboratori. L'atten-
zione degli studiosi non € mai venuta me-
no, anzi, & cresciuta nel tempo, tanto che lo
scorso anno I'Hfea ha lanciato una consul-
tazione pubblica sull’argomento, in Gran

Bretagna, per informare I'opinione pubbli-
ca della possibilita di ammettere questo ti-
po di pratiche nelle cliniche inglesi e ve-
rificare I'accettazione di questo tipo di
esperimenti, in vista della possibilitad di
renderli leciti.

La procedura ¢ stata presentata sempre
nella solita chiave terapeutica, e cioé co-
me innovativa terapia genica delle linee
germinali, allo scopo di prevenire malattie
ereditarie: “Medical frontiers debating mi-
tochondrial replacement”, & il titolo che
campeggia nel sito delI’'Hfea, nella sezio-
ne dedicata all’argomento. Che poi ne pos-
sano nascere dei bambini con il Dna di tre
persone diverse, & tutto sommato una con-
seguenza secondaria alla quale si da poco
rilievo, almeno da parte istituzionale. La
consultazione si & chiusa lo scorso dicem-
bre e i risultati debbono ancora essere re-
si pubbliei.

Nello scorso ottobre e a dicembre I'im-
portante rivista scientifica britannica Na-
ture ha pubblicato due articoli sull’argo-
mento. Nel primo, alcuni ricercatori del-
POregon hanno spiegato di essere riusciti
a produrre linee staminali embrionali
umane fecondando ovociti geneticamente
modificati in laboratorio: un Dna comples-
sivo, quello degli embrioni ottenuti, anco-
ra una volta riconducibile a tre persone -
due donne e un uomo - ma formato con
una tecnica differente rispetto a quella ap-
plicata negli Stati Uniti piu di dieci anni
prima. I ricercatori riferiscono che piu del-
la meta degli embrioni umani prodotti pre-
senta anomalie, molto piii che negli stessi
esperimenti sui macachi, effettuati in pre-
cedenza dal medesimo gruppo di ricerca.

Due mesi piu tardi, in un secondo artico-
lo, un team di scienziati dal New York
Stem Cell Foundation Laboratory e dal Co-
lumbia University Medical Center ha illu-
strato una tecnica pili sofisticata della pre-
cedente, che consente la produzione di
ovociti modificati apparentemente privi di
anomalie.

La notizia e rimbalzata sui media di tut-
to il mondo - dall’Economist al Wall Street
Journal - che hanno ripetuto il mantra del-
la nuova scoperta per prevenire malattie
ereditarie, spesso glissando sul “particola-
re” patrimonio genetico dei nascituri.

11 copione, insomma, & sempre lo stesso:
in nome di ipotetiche terapie per patologie
attualmente incurabili, si cerca di far ac-
cettare dall’opinione pubblica, e di far au-
torizzare giuridicamente, qualsiasi esperi-
mento tecnicamente realizzabile sugli es-
seri umani, nel tentativo di ridisegnarne i
tratti fondanti. Il presunto fine &, in que-
sto caso, impedire la trasmissione di alcu-
ne malattie ereditarie, dovute ad anomalie
del Dna mitocondriale; il mezzo & la modi-
fica delle linee germinali umane e la crea-
zione di esseri umani con un Dna inesi-
stente in natura, proveniente da tre perso-

ne. Ma il vero fine & saggiare 'onnipoten-
za della tecnoscienza, costi quel che costi.

L'autore principale della prima ricerca
pubblicata su Nature, che ha avuto la mag-
gior eco, € Shokurat Mitalipov, uno dei ri-
cercatori che sulla stessa rivista, nel no-
vembre del 2007, spiegava di essere riusci-
to a produrre linee cellulari staminali em-
brionali clonate di macachi con la stessa
tecnica con cui era stata fatta nascere la
pecora Dolly: sarebbe dovuta essere la di-
mostrazione che quella modalita di clona-
zione funzionava in esseri viventi comples-
si come i primati, e quindi, in futuro, negli
esseri umani. Letto il testo dell’articolo,
numeri alla mano, 'esperimento si rivela-
va evidentemente fallimentare. Ma soprat-
tutto gli autori molto sfortunati: nello stes-
so periodo lo scienziato giapponese Yama-
naka pubblicava il lavoro decisivo sulle
sue iPS - le staminali pluripotenti indotte
—che metteva la parola fine a quel filone di
ricerca sulla clonazione e che gli avrebbe
aperto la strada al Nobel.

Eppure, la manipolazione genetica di
cui stiamo parlando, spacciata come pre-
venzione delle anomalie del Dna mitocon-
driale, oltre al problema del Dna innatura-
le e alla modifica ereditaria delle linee
germinali, fa rientrare dalla finestra quel-
lo che era uscito dalla porta: ripresenta
cioé il problema della clonazione umana,
in termini ancora piu pesanti di quelli po-
sti dalla nascita della pecora Dolly.

Per capire meglio, dobbiamo entrare
nel merito delle tecniche utilizzate. Un ga-
mete femminile, cioe un ovocita, & una cel-
lula che ha il 99,9 per cento del suo patri-
monio genetico nel Dna del nucleo, e 1o 0,1
per cento al di fuori del nucleo, nei mito-
condri, che si ereditano solo per via ma-
terna, tramite, appunto, gli ovociti, poiché
i mitocondri presenti negli spermatozoi si
distruggono subito dopo la fecondazione, e
non vengono trasmessi alla prole.

La prima tecnica utilizzata per elimina-
re i mitocondri portatori di anomalie gene-
tiche, era il trasferimento ooplasmatico:
dopo la manipolazione in laboratorio, ’o-
vocita aveva mitocondri “sani” insieme a
quelli “anomali”, con il Dna in totale pro-
veniente da due donne. Abbandonata que-
sta strategia a seguito dei fallimenti e del
pronunciamento della FdA, le tecniche at-
tualmente possibili sono tre, tutte basate
sul trasferimento nucleare, in analogia con
la clonazione da cui & nata Dolly.

La prima, proposta nell’articolo di Na-
ture, consiste di nuovo in una manipolazio-
ne degli ovociti, una variante rispetto a
quella precedente: i mitocondri anomali di
una donna sono sostituiti con quelli sani di
un’altra donna. E’ una specie di eterologa
in cui la “donatrice” cede solo una parte
dei propri ovociti a una donna che ne ha di
geneticamente difettosi. 11 Dna difettoso
viene eliminato, e quello sano, della “do-
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natrice”, non contribuisce ai tratti somati-
ci del bambino che eventualmente na-
scera. Una procedura che puo essere uti-
lizzata anche per tentare di “ringiovanire”
gli ovociti di donne biologicamente anzia-
ne. Con la fecondazione in vitro dell’ovoci-
ta modificato, 'embrione risultante avra
anche il contributo genetico del maschio, e
quindi di tre persone complessivamente,
in cui ¢’¢ una “madre biologica parziale”
che ha contribuito solo per una parte de-
gli ovociti, cioe i mitocondri.

La seconda procedura possibile prevede
invece la sostituzione dei mitocondri mala-
ti con quelli sani mediante un trasferimen-
to nucleare fra zigoti, cioé embrioni al pri-
mo stadio di sviluppo, quello monocellula-
re: in sostanza, si manipolano due embrio-
ni per formarne un terzo, che puo essere
frasferito in utero ed eventualmente dar
luogo a wna gravidanza. Anche in guesto
caso I'eventuale nato da un embrione cosi
ottenuto avrebbe il patrimonio genetico ri-
conducibile almeno a fre persone: il Dna
nucleare appartiene alla coppia portatrice
di anomalie mitocondriali, quella che cer-
ca di avere un figlio sano. I mitocondri ap-
partengono alla donna che ha messo a di-
sposizione un embrione sano, e quindi so-
no geneticamente legati a questa donna.

Presso 1'Universitad di Newcastle sono

stati condotti esperimenti di questo tipo,
utilizzando embrioni provenienti da tratta-
menti di fecondazione in vitro ma non tra-
sferiti in utero perché anomali. Il Nuffield
Council - un importante comitato etico in-
glese - in un report sull’argomento, rende
anche conto di notizie secondo le quali in
Cina cinque embrioni cosi modificati sono
stati trasferiti in utero, e successivamente
abortiti, sia volontariamente sia sponta-
neamente. ’

Si & discusso, in letteratura, se questa
procedura potesse essere considerata una
clonazione, e la risposta data generalmen-
te e negativa, poiché non & duplicato nes-
sun individuo, e neppure nessun embrio-
ne. C’e pero anche chi la considera una
clonazione contestuale alla distruzione
dell’embrione clonato.

Diversa la terza possibilita, invece, per
ora solo ipotizzata, che sarebbe sostanzial-
mente una clonazione multipla: un em-
brione con anomalie mitocondriali viene
disgregato nelle sue cellule singole, i bla-
stomeri, dai quali sono estratti i nuclei,
che vengono poi trapiantati negli ovociti di
una seconda donna, precedentemente enu-
cleati, con mitocondri sani. Il risultato &
una serie di embrioni tutti uguali fra loro,
nel Dna nucleare, tanti quanti gli ovociti
enucleati: € una vera e propria clonazione

riproduttiva, dove perd non si trafta di pro-
durre una copia identica di un essere vi-
vente adulto (come nel caso della pecora
Dolly), ma di formare embrioni identici fra
loro, clonando un embrione iniziale.

Anche solo da una descrizione somma-
ria come questa appena fatta, si possono
trarre alcune conclusioni. La prima & che
la complessita raggiunta dalle nuove tec-
nologie chiede sempre pi1 di entrare nel
merito scienfifico dei singoli esperimenti
per darne adeguate valutazioni; la seconda
& che gia esistono persone, al mondo, con
un patrimonio genetico modificato, fatte
nascere in esperimenti che meriterebbero
una stigmatizzazione innanzitutto da par-
te della comunita scientifica e medica, per
il fatto stesso di essere stati condotti. Di
queste persone sarebbe importante cono-
scere le sorti e lo stato di salute. E’ inoltre
evidente piui che mai Uestrema vulnerabi-
lita di tante coppie che accedono alle tec-
niche di fecondazione assistita, e la diffi-
colta, da parte di chi ne avrebbe il dovere
e/o 1a competenza, nel moniforare quel che
sta accadendo. La terza € che ancora una
volta si copre, con la scusa di nuove tera-
pie, il tentativo di ridisegnare in laborato-
rio esseri umani, manipolandoli nei pri-
missimi istanti della loro esistenza, spesso
senza conoscere neppure le conseguenze e
i rischi di quelle manipolazioni.

Frail 1998 eil 2002, in Amenica
sononati con fecondazione assistita
pitk di venti bambini con un Dna
appartenente d tre persone

La giustificazione & sempre la
stessa, quella della prevenzione
di malattie eveditarie. Ma le
tecniche sono ayyardate e insicure

Embrioni wmani usati come
cavie, per saggiare [ onnipotenza
di una scienza che risponde solo
a se stessa, senza verifiche

Ancorauna volta si copre, con

la scusa di nuove terapie,

il

tentativo di ridisegnare in

laboratorio gli esseri umani
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Bimbo in cura con le staminali
su ordine del magistrato

SAN BENEDETTO DEL TRONTO Ha preso
il via I'iter medico per poter curare
con cellule staminali adulte il bam-
bino di un anno e mezzo di San Be-
nedetto del Tronto (Ascoli Piceno)
affetto da Sma di tipo A, l'atrofia
muscolare spinale, una malattia
per laquale al momento non esiste
cura definitiva. Nelle settimane
scorse i genitori avevano fatto ri-
corso al giudice del lavoro di Asco-
li Piceno Pier Giorgio Palestini,
che nonostante lo stop imposto
dall'lstituto superiore di Sanita e
dall'Aifa alla Stamina Foundation
a questo tipo di terapie, 1'8 febbra-
io scorso ha ordinato agli Spedali
Riuniti di Brescia di iniziare il trat-
tamento con cellule staminali me-
senchimali.

«Appena arrivati nell'ospedale
bresciano - racconta il padre del
bambino attraverso l'associazione
StampaRossoblu - mi hanno fatto
un prelievo del sangue e un elettro-
cardiogramma. Dopo ¢ arrivata la
cosa pin difficile, mi hanno fatto
un carotaggio per il prelievo delle

cellule, in anestesia. Le cellule so-
no state prese in carico da una bio-
loga della Stamina Foundation,
giunta da Torino e sono poi state
messe in coltura, per quattro setti-
mane», Bisognera attendere un‘al-
tra settimana per ulteriori verifi-
che prima di poter iniettare le cel-
lule al bambino, «<sempre che qual-
che giudice non blocchi un'altra
volta queste cure» dice il padre. Il
15marzo éfissata la prima udienza
di merito per decidere se portare
avantile cure.

Quando, un mese dopo la nasci-
ta, al piccolo venne diagnosticata
la patologia i medici non diedero
speranze ai familiari. «Invece sono
trascorsi 17 mesi - spiega il padre -,
e noi ci siamo ritrovati catapultati
tra sondini, aspirazioni e ventila-
zione non invasiva. Si, siamo riu-
sciti ad allungargli I'esistenza, ma
a che prezzo? Vive attaccato a un
ventilatore, trascorre le giornate
supino su un cuscino riempito di
miglio per evitare le piaghe da de-
cubito, e, nonostante tutto... ride».

arrivano
i risarcimenti

Quando senti

che qualcosa
nonvab
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%

di ADRIANO CELENTANO

¥ ignor ministro Balduzzi del mi-
nistero della Salute, I'altra sera
ho avuto modo di vedere il pro-
.. gramma Le Iene e ho provato
un senso di schifo e di vergogna nel sentire,
sullo sfondo di una sua foto, il freddo com-
portamento da lei espresso attraverso il filo
del telefono, dove era chiaro che lei facesse
finta di non sentire colui che dall’altra parte
del filo, il bravissimo Giulio Golia, tentava
con ogni mezzo di stanarla dalla finzione.
Ma lei niente da fare». Marco Occhipinti, au-
tore e giornalista del programma Le Iene,
aveva dato a Golia I'incarico di indagare sulla
drammatica storia della piccola Sofia, una
bambina di tre anni affetta da una malattia
degenerativa che la sta portando alla morte
in seguito a un atto scellerato da parte del
pm Guariniello e del ministero della Salute
che, in modo ancor piti degenerativo della
malattia stessa, ha bloccato 'UNICA cura in
grado di mlghorare le condizioni della picco-
la Sofia.

Vengono chlamate «cure compassionevo-
li» del metodo Stamina, messo a punto dal
professor Davide Vahnoni che da qualche an-
no somministra cure con le cellule «stamina-
li adulte» in casi disperati come quelli di So-
fia. E lo fa presso una struttura pubblica al-
l'avanguardia: gli Spedali Civili di Brescia.

Le «cure compassionevoli» sono terapie
non ancora sperimentate a sufficienza, ma
che la legge consente quando non ci sono al-
tre cure possibili riconosciute. In seguito a
una inchiesta del pm di Torino, il ministero
della Salute blocca le CURE compassionevoli
perché ritenute potenzialmente pericolose.

Ma nonostante il blocco del ministero del-
la Salute, i giudici di tutta Italia, in pit di 20
casi, consentono le «cure compassionevoli»
con le staminali del metodo Vannoni. Cosi,
dopo aver vinto i ricorsi, bambini affetti dalla
stessa malattia ricevono le infusioni di cellu-
le staminali e cominciano a stare meglio. Ma
questo purtroppo non vale per Sofia: dopo la
prima infusione, il tribunale di Firenze, nono-

stante il parere contrario della maggioranza’

dei giudici, ha ritenuto di bloccare le altre
quattro che Sofia avrebbe dovuto assumere.

11 blocco delle «cure compassionevoli»
puo avere conseguenze davvero drammati-
che. «A 25 giorni circa dalla diagnosi di ceci-
ta assoluta e paralisi totale, circa 40 giorni do-
po l'infusione — raccontano la madre e il pa-
dre della bambina — Sofia smette di vomita-
re (accadeva anche 10 volte al giorno) e co-
mincia a muovere le braccia. Migliora nella
deglutizione — continua la madre — il che
ci faceva ben sperare di toglierle I'alimenta-
zione forzata per via endovenosa. L'oculista
che I'ha rivisitata ha riscontrato un improvvi-
so miglioramento dell'attivita pupillare oltre
al fatto straordinario — aggiunge il padre —
di ricominciare ad evacuare da sola, cosa che
non accadeva ormai da circa un anno e mez-
Z0»,

«All'inizio di febbraio — continua implo-
rante la madre — Sofia non ha potuto assu-
mere la seconda infusione e cosi alcuni dei
miglioramenti, soprattutto la deglutizione
che é particolarmente importante per la sua
sopravvivenza e anche il vomito, hanno rico-
minciato a peggiorare».

Golia non si da pace. Fa un altro tentativo.
Rifa il numero del «ministero della Salute» e
una voce, che non é il ministro Balduzzi, dal
tono quasi seccato e tuttavia apprezzabile, se
non altro per non aver finto, sostiene che «il
ministro della Salute non parla perché ci so-
no delle indagini in corso». «Indagini — di-
ce lamadre di Sofia — che durano da quattro
anni. Uno stallo che se durasse ancora solo
qualche mese, temo che non ci sara pii1 biso-
gno di chiedere aiuto». Mi domando se le Ie-
ne, quelle «VERE», non siano alla Sanita. E se
non saranno storie come questa uno dei tan-
ti motivi per cui Grillo ha vinto.

© RIPRODUZIONE RISERVATA

Domani pubblicheremo un intervento
della Fondazuone Telethon sulla vicenda

- sufficienza, ma che la legge consente quando non ci sono alternative

ﬁ s

Una voce dal tono quasi
seccato al telefono sostiene
che «il ministro della Salute
non parla perché ci sono
delle indagini in corso»

Mi domando se le Iene non
siano alla Sanita. E se non
saranno storie come
questa uno dei motivi per
cui il M5S é il primo partito

La bimba affetta da una
malattia degenerativa

e il blocco delle cure

che la tengono in vita
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Salute Il caso della piccola affetta da una malattia rara e dei genitori convinti di poterla curare con un metodo non approvato

«Sofia potra continuare con le staminali»

La promessa di Balduzzi: ho solo rispettato le regole, Celentano non conosceva tutto

Sofia continuera le cure
con le cellule staminali. Lo ha
promesso ieri sera il ministro
della Salute, Renato Balduzzi
dopo oltre due ore di collo-
quio con i genitori della bam-
bina di tre anni affetta da una
gravissima malattia degenera-
tiva. 1l caso della piccola era
stato rilanciato ieri sul Corrie-
re della Sera da Adriano Ce-
lentano dopo un servizio tra-
smesso in tv I'altra sera da Le
Iene. .

«Questo & un caso particola-
re — sottolinea Balduzzi strin-
gendo tra le mani un libro
scritto dalla mamma di Sofia
sulla storia della figlia — ma
lavicenda non é come 'ha rac-
contata Celentano. Io ho solo
rispettato le regole, la legali-
ta. Non €i sono ostacoli buro-
cratici, ma una costante atten-
zione da parte del ministero
alla validazione scientifica di
certe terapie e di cio che biso-
gna fare affinché un metodo
possa diventare una cura stan-

Malati disperati

[l ministro: «Le cure
compassionevoli

non devono essere
la via per far
diventare cavie

i malati disperati»
(]

dard, dopo la necessaria speri-
mentazione eseguita in base a
criteri scientifici internaziona-
li». Secondo il ministro «forse
Celentano non era a conoscen-
za di tutta la vicenda», ma «o
ho sempre avuto la massima
attenzione sul tema delle sta-
minali, tanto che le considero

‘una frontiera-della medicina

sulla quale é fondamentale in-
vestire». Poi Balduzzi ricorda:
«Non & il ministero a decidere
se una terapia deve essere in-
terrotta oppure no: nei mesi
scorsi I'Aifa ('Agenzia italia-
na del farmaco, ndr) ha effet-
tuato accertamenti e ispezio-
ni, mentre la magistratura ha
aperto alcune inchieste sul ca-
so della "Stamina Founda-
tion"». Eil risultato delle inda-
gini eseguite dall’Aifa hanno
detto che «il trattamento al
quale era sottoposta Sofia era
dannoso per la sua salute. Per
questo la cura é stata interrot-
ta... ». Il ministro pero ribadi-
sce un principio importante:

«l caso di Sofia & particolare,
ha delle peculiarita che dob-
biamo valutare con grande at-
tenzione e per questo ho deci-
so che va fatto un approfondi-
mento tempestivo, nei prossi-
mi giorni. Tra una settimana
ne riparlero con i genitori del-
la piccola. Intanto la bambina
potra proseguire le cure con
le staminali in un laboratorio
autorizzato dall’Aifa».

Poi Balduzzi riferendosi

agli altri casi di malati in gra-

vissime condizioni che hanno
chiesto di sottoporsi a «cure
compassionevoli» con le sta-
minali, cure anche non valida-
te scientificamente, precisa:
«Aspettiamo che la Stamina
Foundation fornisca la docu-
mentazione che da mesi ab-
biamo chiesto: mi auguro che
Stamina crei le condizioni di
massima trasparenza per ga-
rantire la sicurezza dei tratta-
menti. Oggi purtroppo i dati
in nostro possesso sono insuf-
ficienti per validare scientifi-

camente, secondo criteri inter-
nazionali, questa terapia e per
tutelare la salute dei malati».
11 ministro sottolinea: «Non
c’é alcuna persecuzione con-
tro Stamina Foundation, ma
le cure compassionevoli non
sono la via per fare diventare
cavie i malati disperati».

Il ministro della Salute, do-
po avere ammesso di essere
un suo fan, rimprovera il Mol-
leggiato: «Un personaggio co-
me lui, di certo piu famoso di
un politico come me, forse do-
vrebbe avere un po’ pii1 di se-
rieta prima di lanciare certe
accuse: gli consiglio, per la
prossima volta, di informarsi
bene» perché «non si puo op-
porre la scienza alla coscienza
e lalegge alla legittima preoc-
cupazione di vedere ricono-
sciuti i propri bisogni — os-
serva —. Scienza e coscienza
devono essere alleate, come
la legge e la coscienza. Io vo-
glio solo tutelare Sofia e gli al-
tri malati».

Francesco Di Frischia

© RIPRODUZIONE RISERVATA
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di Ilaria Nava

tratta di una truffa, non si possono
niettare cellule in un paziente sen-
wl za sapere di cosa si tratta». E scon-
certato Bruno Dallapiccola, genetista, di-
rettore scientifico dell'Ospedale pediatrico
Bambino Gesit di Roma, di fronte alle ac-
cuse a Ministero, Agenzia del farmaco e ma-
gistratura mosse in tv domenica sera dalle
lene e riprese ieri dal Corriere della Sera in
un polemico articolo di Adriano Celenta-
no. La vicenda riguarda una bambina af-
fetta da una grave malattia degenerativa in
cura con le cellule trattate presso la Stami-
na Foundation, operante con gli Spedali Ci-
vili di Brescia fino al maggio dell’anno scor-
so, quando l'Agenzia italiana del farmaco
(Aifa) e il Ministero della Salute, dopo lein-
dagini della Procura di Torino e l'ispezione
dei Nas, decisero di chiudere le porte ai pro-
dotti dei laboratori Stamina. «Illaboratorio
(...} dove il materiale biologico viene pre-
parato e manipolato - si legge nella rela-
zione dell’Aifa ~ & assolutamente inade-
guato sia dal punto di vista strutturale sia
per le cattive condizioni di manutenzione
e pulizia, pertanto, non garantisce la prote-
zione del prodotto da contaminazioni am-
bientali (...) Non & disponibile alcun pro-
tocollo o resoconto di lavorazione».

Attacco frontale contro autorita
sanitarie e giudici che hanno
fermato una terapia cellulare
priva dei requisiti minimi
Parla il genetista Dallapiccola

Inoltre «i medici che iniettano il prodotto
nei pazienti non risultano essere a cono-
scenza della vera natura del materiale bio-
logico somministrato». Nessuna garangzia,
dunque. A nulla e valso il ricorso alla ma-
gistratura presentato dalla famiglia della
piccola. Il Ministero ha nominato un board
di esperti per studiare il caso, confermando
correttamente il divieto del metodo Stami-
na:

2 1 «metodo - si legge in una nota del Mi-
nistero - & descritto in modo superficia-
e incongruo e prevede trattamenti con
prodotti di origine animale vietati per uso
clinico. Non sono mai emersi né mai sono
stati in precedenza riportati da Stamina stu-
di preclinici effettuati su animali prima di
eseguire I trattamenti nei pagienti in clini-
can.

«Al di la degli slogan - spiega Bruno Dalla-

piccola ~ dovremmo informarci prima di
patlare, illudendo alti pazient. Stiamo par-
lando di un metodo che non ha alcuna spe-
rimentazione. Il primo compito del medi-
co ¢ quello di non nuocere, e per farlo so-
no necessari trials scientifici ben docu-
mentati». Dallapiccola € uno degli esperti
nominati dal Ministero per far chiarezza
sulla vicenda: «Con il Consiglio superiore
di sanita abbiamo invitato il centro Stami-
na a iniziare una sperimentazione in un
centro di ricerca ma hanno rifiutato. Mi a-
spetto che le societd scientifiche reagiscano
a queste dichiarazioni che illudono i pa-
zienti».

V'Aisla, Associazione italiana sclerosi late-

rale amiotrofica, invitande tutti «<a un
maggiore senso di responsabilita e al ri-
spetto di tutti i malati e delle loro famiglie
che attendono una terapia veramente effi-
cace e sicurar e sottolineando che «a oggi i
trapianti di cellule staminali non hanno tor-
nito evidenze scientifiche sufficienti da po-
ter essere dichiarate terapie efficaci perle la
cura delle malattie neurodegenerative. Per
uesto Sono in Corso NUMeErose sperimen-
tazioni, di cui bisognera attendere gli esiti».

leri lo ha fatto un‘associazione di malati,

attenti alla truft
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| GENITORI DELLA PICCOLA SOFIA CONTRO IL MINISTRO BALDUZZI: «DEVE ACCETTARE CHE NOSTRA FIGLIA SIA TRATTATA SOLO A BRESCIA»

A Torino via libera alla cura “Stamina”

1l giudice autorizza 'uso delle cellule staminali: “I una terapia di tipo compassionevole”

ALBERTO GAINC
TORINO

Le staminali escono dai labo-
ratori di ricerca e diventano
argomento di cronaca sull’on-
da emotiva suscitata dalle
drammatiche storie di bambi-
ni e giovani senza speranza i
cui genitori stanno ricorrendo
ai giudici del lavoro di mezza
Ttalia per ottenere di curare i
figli con una terapia vietata
dall’Agenzia italiana del far-
maco. Per il caso di una bimba
fiorentina di 3 anni & interve-
nuto anche Celentano e ierile
polemiche sono riesplose. I ge-
nitori della piccola Sofia vo-
gliono solo la terapia off-limits
che il padre di un giovane ca-
navesano, colpito da un’altra
gravissima malattia neurode-
generativa, ha oftenuto ieri
(ma preparata in un laborato-
rio autorizzato) da un giudice
torinese. I/Aisla (I’Associazio-
ne italiana sclerosi amiotrofi-
ca laterale) ci mette lucidita:
«Occorrono maggior senso di
responsabilitd e rispetto di

L'Associazione
per la Sla: «l malati
attendonouna
risposta sicura»

iHenomeno

Cosasono

e staminali sono cellule
«primitive» che possono tra-
stormarsi in tipi diversi di tes-
suti dell’organismo

Che ¢osa curane

e staminali si usano
contro leucemie e linfomi, ol-
tre chein alcune formediane-
mia e talassemia

I centri

In Htalia sono 13 le «cell-
factory» che méttono in atto
le cure con cellule staminali
della Stamina Foundation

tutti i malati e delle loro fami-
glie, che attendono una terapia
veramente efficace e sicura. Ad
oggi i trapianti di cellule stami-
nali non hanno fornito evidenze
scientifiche sufficienti».

1l giudice del lavoro torinese
Mauro Mollo ha autorizzato
I'utilizzo per «cure compassio-
nevoli» della metodica della
Stamina Foundation, al centro
di tutte queste attese e atten-
zioni e il cui promotore - Davide
Vannoni - & softo inchiesta da
anni, insieme con una dozzina
di collaboratori, per associazio-
ne per delinquere finalizzata al-
la «truffa e alla somministrazio-
ne di prodotti medicinali imper-
fetti e pericolosi per la salute
pubblicay. Il fatto che a condur-
re questa laboriosa indagine sia
un altro magistrato torinese, il
pm Raffaele Guariniello, rende
il senso della caoticita diffusasi
negli stessi ambienti giudiziari.

Su altro versante, Mollo ha
tuttavia valutato le ragioni di
Vannoni e le critiche al profes-
sor Massimo Dominici, il ricer-
catore modenese che ha presie-

LIstituto di Sanita:
«Mancano i risultati
dalle sperimentazioni
sugli animali»

duto la commissione di esperti
sulle staminali insediata dal-
I'Istituto superiore di sanita. Il
team di Dominici ha esaminato
i campioni di staminali preleva-
ti dai carabinieri del Nas di To-
rino presso gli Spedali Civili di
Brescia dove si conducevano
cure compassionevoli gestite
da Stamina Foundation. Domi-
nici osserva: «k impossibile
pensare che da un cocktail con-
tenente acido retinoico e cellule
si possano ottenere tutti gli ele-
menti necessari per riprodurre
il sistema nervoso, soprattutto
quando si usi lo stesso protocol-
lo per patologie molto diverse
fra loro, dal Parkinson alla Slax.
Aggiunge: «Di dquesta terapia
non sono state fatte sperimen-
tazioni su animali. Stamina
Foundation sperimenta diret-
tamente su esseri umani il pro-
prio protocolloy. Rincara: «Sta-
mina Foundation ha presentato
richiesta di brevetto. Abbiamo
potuto esaminare le procedure
del suo protocollo. Contengono
errori metodologiciy. B, infine,
rivolto al ministro della Salute:

«Farebbe cosa utile a istituire
anche una commissione che ve-
rificasse le condizioni cliniche
dei pazienti trattati con il pro-
tocollo di Staminay.

1l giudice Mollo scrive sulla
riservatezza di Vannoni: «Ha
chiarito che il proprio metodo
comporta differenze rispetto
alla prassi con cui vengono ma-
nipolate le cellule staminali nel-
le cell-factory autorizzate: la
metodica e il know how di Sta-
mina Foundation, afferma, so-
no considerati segreti indu-
striali ceduti a un gruppo di ri-
cerca e sviluppo farmaceutico».

Al magistrato il padre del gio-
vane affetto dal morbo di Nie-
mann Pick ha prodotto un filma-
to con il quale ha documentato i
miglioramenti del figlio dopo es-
sere stato sottoposto nel perio-
do 2008/09 alla terapia di Sta-
mina Foundation. Ragione di pi
perché T'Aifa e il ministro Bal-
duzzi chiedano a Vannoni di ri-
mettere al giudizio del mondo
scientifico tutto cid che pud di-
mostrare gli efficaci risultati
che ritiene siano stati raggiunti
dal suo protocollo di cura.
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Il genetista: per ogni paziente
ci vogliono regole precise

VALENTINA ARCOVIO

entre nei tribunali
continiua la battaglia
dei pazienti che chie-
dono di potersi sottoporre al
trattamento a base di stami-

nali messo a punto da Davide

.Vannoni, e 'opinione pubblica
si divide tra favorevoli o con-
trari al metodo Stamina, la
svolta potrebbe essere arriva-
ta da una riunione indetta dal
ministro della Salute, Renato
Balduzzi, e a cui sono stati
chiamati a partecipare i prin-

LE OBIEZION]
«Sono stati violati
i eriteri di sicurezza
e trasparenza»

3 J

3
principi

Una cura
dev'essere
documentata
riproducibile
e sicura

cipali esperti in materia. Se-
condo le indiscrezioni, il mini-
stro avrebbe dato ai genitori di
Sofia, la bimba di tre anni e
mezzo affetta da Leucodistro-
fia metacromatica, alcune op-
zioni per continuare a sotto-
porre la piccola alle «cure
compassionevoli». La prima &
di continuare il trattamento di
Vannoni in.una struttura cer-
tificata. La seconda opzione
prevedrebbe la creazione di
un metodo simile a quello di
Vannoni, che si & pi1 volte ri-
fiutato di rendere pubbliche le
sue procedure, in modo che
Sofia continui il trattamento
in condizioni di sicurezza. Se
poi Vannoni si

rifiutasse di col-

laborare, ai ge-

nitori di Sofia &

stato offerto

Paiuto di Angelo

Vescovi, diret-

tore scientifico del laboratorio

cellule staminali di Terni, che,
secondo indiscrezioni, si sa-
rebbe reso disponibile ad aiu-
tare Sofia. Vescovi preferisce
mantenere un assoluto riser-
bo, ma non nasconde il suo in-
teresse per la vicenda.

Professore, lei non condivide
il metodo Vannoni. La sua po-
sizione, e quella della comu-
nita scientifica internaziona-
le, riguarda in generale tutte
le cosiddette cure compas-
sionevoli?

«Io non ho nulla contro Vannoni
e soprattutto non
sono assoluta-
mente contrario
alle cure compas-
sionevoli. ~ Anzi,
ritengo che in al-
cuni casi sia giu-

sto offrire ai pazienti trattamen-

ti ancora sperimentali, ma a

condizione che vengano rispet-

“tatii eriteri di sicurezza, che sia-

no no profit e in assenza di con-
flitti d’interessey..
Il metodo Vannoni non & sicu-
ro?

«Dalla documentazione che ho
avuto la possibilita di visionare
sono stati violati i criteri di tra-
sparenza e sicurezza. In realt,
noi e i pazienti non abbiamo la
minima idea in cosa consista il
metodo di Vannoni. Non & stata
data all'autorita la possibilita di
verificare che il trattamento
funzioni e soprattutto che non
nuoccia i pazientiy.

Nel caso di Sofia, cosa racco-

manda la comunita scientifica

internazionale?
«A livello mondiale i trattamenti
sperimentali devono rispondere
a tre requisiti: essere documen-
tati, riproducibili e sicuri. Nes-
suno scienziato sottoporrebbe
un paziente o anche un suo caro,
auna terapia poco trasparente e
poco sicura. Anche se questa
fosse l'unica possibilita.
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Guariniello
Un'indagine

per assoclazione
adelinquere

Guariniello sta rincorrendo da
anni Davide Vannoni e il suo
staff per mezza Italia. Aveva
gia inviato loro un avviso di
conclusione delle indagini, ma
il caso della sperimentazione
«compassionevole» su 13 ma-
lati del protocollo di cura e la
successiva decisione dell’Aifa
di vietarne l'utilizzo lo ha ri-
messo al lavoro. Nel vecchio
capo di imputazione vi sono
tuttavia tracce significative
dell'indagine per associazione
per delinquere contro Vannoni
e soci: il primo, «laureato in
lettere e filosofia», ¢ definito
un «sedicente neuroscienzia-
to, di fatto animato da intento
di trarre guadagni da pazienti
con malattie neurodegenerati-
ve senza speranzay. Guariniel-
lo cita una tremenda testimo-
nianza di «un ex collaboratore
di Vannoni: “Disse che fortu-
natamente queste malattie
erano in aumentoy. A riprova
della sua accusa il magistrato
sostiene che dalla «fine del
2007», ma solo sino a gquando
Pinchiesta penale é divenuta
pubblica, due anni dopo, Van-
noni avrebbe preteso sino a 50
mila euro da pazienti o loro fa-
miliari per praticare infusioni
di staminali secondo la sua
metodica. 1 pazienti accertati
in quel periodo sono stati una
settantina. Guariniello accusa
Vannoni di aver invece dichia-
rato un’attivitd «senza fini di
lucro, umanitaria, compassio-
nevole, con esclusiva finalita di
solidarieta sociale».

Il vecchio cape di imputazio-
ne indica in «strutture in parte
palesemente inidonee e ricava-
te da scantinati» 1 laboratori di
Stamina Foundation per prati-
care le cure. «A San Marino si
effettuavano presso un centro
estetico». Indiscrezioni sugge-
riscono che il magistrato stia
per aggiornare quel capo diim-
putazione solo in relazione a
due indagati minori. Per tutto il
resto verrebbe confermata la
pesantezza delle accuse. [ALGA]
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Via libera al metodo Stamina, ma non a Brescia
Appello del ministro Balduzzi: piu trasparenza sulle cure

Il laboratorio
lombardo

definito dall’agenzia
del farmaco
«assolutamente
inadeguato»

DA MILANO

a piccola Sofia, affetta
Lda una grave malattia

degenerativa, potra es-
sere curata con il metodo
Stamina, che prevede l'e-
strazione dal bacino di cel-
lule staminali, moltiplicate
e infuse nel paziente stesso.
Ma non nel laboratorio de-

gli Spedali Civili di Brescia,
definito dall’Agenzia italia-
nadel farmaco (Aifa) «asso-
lutamente inadeguato dal
punto divista strutturale per
le cattive condizioni di ma-
nutenzione e pulizia».

Lo ha comunicato il mini-
stro della Salute Renato Bal-
duzzi, ricordando che «<non
eil ministero adecidereseu-
naterapia deve essere inter-
rotta oppure no», eribaden-
do come, stando alle inda-
gini dell’Aifa, «il trattamen-
to al quale era sottoposta So-
fiaeradannoso perlasuasa-
lute. Per questo la cura e sta-
ta interrotta».

I genitori, da parteloro, han-
no affermato che «Sofia sta
morendo per un cavillo bu-

rocratico» e che «'unica te-
rapia che vogliamo per Sofia
e quella di Stamina, cioe
quella che e gia stata rego-
larmente avviata con un
protocollo d'intesa tranoi e
gli Spedali Civili di Brescian.
Di diverso tenore il com-
mento del padre di Salvato-
re, un altro ragazzo che, gra-
zie all’autorizzazione del
giudice di lavoro, potra es-
sere trattato con il metodo
Stamina, ma non a Brescia:
«Eunasentenzabellissima»,
ha detto, aggiungendo co-
munque che se la terapia
non fosse stata interrotta,
«Salvatore sarebbe potuto
ulteriormente migliorare».

Sul trattamento con le sta-
minali, comunque, emergo-

no non poche perplessita.
«Stiamo parlando diun me-
todo che non ha alcuna spe-
rimentazione», aveva di-
chiarato ad Avvenire il ge-
netista Bruno Dallapiccola,
direttore scientifico dell’O-
spedale pediatrico Bambi-
no Geslidi Roma. Eieri il mi-
nistro Balduzzi ha invitato a
fare chiarezza: «Se Stamina
vuole fare un passo avanti,
puorendere accessibili e tra-
sparenti i suoi protocolli,
permettere che vengano ve-
rificati e sperimentati in
condizioni di sicurezza, con-
dividere i risultati finora ot-
tenuti con la comunita
scientifica. Finora questo
Stamina non lo ha fatto».
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L'EDITORIALE
di GABRIELE CANE

BIMBA FARFALLA
STATO ELEFANTE

% IUSCIRA una bimba
- farfalla a sconfiggere
uno Stato elefante?
Larisposta e sconfortante:
probabilmente no. La storia
di Sofia I’hanno raccontata
su queste pagine e alla tv i
suoi genitori, Guido e
Caterina. Tre anni e mezzo,
due occhi pieni di vita, e una
condanna: la «leucodistrofia
metacromalica», parolone
complicato che nasconde
una cosa terribilmente
semplice, una malattia
neurodegenerativa per la
uale non esistono cure
;Zarmacologiche. Un solo
esilo: la morte. Ma, come
sappiamo, e come Sqhno
Guido e Caterina, c’e modo e
modo di morire. Un noto
oncologo, il professor
Franco Pannull animatore
diuna delle Fondazioni pit
note in Italia per
lassistenza ai malati
terminali, ’Ant, ad esempio,
ha ingaggiato una battaglia
e coniato un termine:
«eubiosia», buona vita. Fino
all'ultimo. E questo che
vogliono i genitori di Sofia
per la loro piccina, risultato
ottenuto con linfusione di
particolari cellule staminali
inuna struttura di Brescia,
infusione prima avviata e
poi stoppata da un giudice
del lavoro di Firenze.
Insomma: lo Stato elefante
non solo non le mette a
disposizione le sue strutture
sanitarie o quelle esistenti
sul territorio, ma fa pure
intervenire un giudice che si
occupa di licenziamenti, per
decidere se e come va
curata. Terribile.
[Segue a pagina 21]
Certo, lo Stato non puo essere

sempre evangelico: chiedete e vi

tasca. Perché le cure per Sofia
costano, ma costano pure le 12 (1)
Asldella Toscana, condite da 4
aziende ospedaliere, con il contorno
(inutile e inspiegabile) delle Societa
della salute. Saremo pure ripetitivi e
ostinati, ma la domanda
continuiamo a_ farcela: se si vogliono
abolire le Province, se si pensa di
accorpare o addirittura sopprimere
Comuni, se si cerca in ogni modo di
risparmiare, perché continuiamo ad
avere in una Regione «virtuosa»
come la Toscana tutli questi
baracconi? Intendiamoci:
accorparli, razionalizzarli, non
sigm’f?ca mandare a casa
infermieri o impiegati. Ridurre
{assistenza. Anzi. Vuol dire
molti direttori generali in meno,
molti staff di direttori generali
in meno, molte consulenze di
direttori generaliin
meno...Vuol dire molti
milioni di euro
risparmiati, con cui si
potrebbero tamponare
le enormi falle dei
bilanci sanitari,
migliorare i servizi
invece di azzopparli,
ma anche curare

ualche Sofia senza che
?a famiglia debba affidarsi ,
alla clemenza, o inclemenza di
una corte costituita per occuparsi
di altri problemi. Lo Stato elefante,
insomma, a livello locale e nazionale
non riesce e non vuole diventare
farfalla: leggero, amico. Cosi le Asl
affondano nei debiti, e nella mala

estione; Stato e Regioni affondano
ye mani nelle nostre tasche per
tamponarli; l'assistenza aﬂgnda
nonostante l'impegno degli
operatori. Mentre Guido e Caterina
lottano per U'«eubiosia» della loro
piccola. Mentre negli occhi di Sofia
la vita si spegne. Eun’altra dolce
farfalla vola in cielo.

direttore@lanazione.net
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sara dato, bussate e vi sara aperto.
Deve controllare, vagliare,
selezionare. Soprattutto in tempi di
vacche magre, magrissime, come
quelli attuali. E per certi casi clinici
rari e costosi, e normale che debba e
voglia guardarci dentro con
ulteriore attenzione. Ma questo
«squardo» non puo limitarsi solo
all’opportunita terapeutica e di
bilancio di una bambina farfalla e e
dei suoi pochi compagni di sventura. A
Bisogna quardarst nel cuore e nella Wi

i Renzi: Bersaninon ce la fara

i
1 lent il emeri in marcta dal Colssenal Parlamentos

Doppin
o
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Staminali, la beffa dei fratelli divisi

i giudici

Torino, la Corted appello bocciala curaper ladonna, gia approvataper [ uomo

SARAH MARTINENGHI

TORINO — Un figlio pud essere curato,
'altrono. Eil paradosso che sta affrontan-
do Luigi Bonavita, padre di due “ragazzi”
affettidaunamalattianeurodegenerativa,
la Neumann-Pick, che porta a perdere la
cognizione diséel'uso dituttiimuscolidel
corpo. Giudicidifferenti dello stesso tribu-
nale sisono espressiin modo discordante
a distanza di pochi giorni sulla possibilita
per Salvatore ed Erika Bonavita di sotto-
porsi alle cure con il metodo Stamina,
bloccato a maggio scorso da un provvedi-

mento amministrativo dell’Aifa. «& come
avereunfigliodiserie “A” euno diserie “B”
-—diceilpadre — due giustizie diverse per
la stessa malattia»,

Salvatore Bonavita, 39 anni, si trova a
uno stadio terminale della malattia. Suo
padre lo aveva portato in barella in tribu-
nale implorando il giudice di concedergli
le cure staminali al centro di polemiche
nellacomunitascientifiche: «QuellediDa-
videVannonisonoleuniche chefunziona-
no»avevaspiegatol'uemo. Il giudice Mau-
ro Mollo aveva chiamato in aula il fonda-

tore della terapia Stamina, messo sotto in-
chiesta dal pm Raffaele Guariniello quat-

tro annifa, e siera convinto ad autorizzare
laterapiadopoavervisionatounfilmatoin
cui Salvatore mostrava notevoli progressi
dopounciclodicurenel 2008. Nellasua or-
dinanza aveva perd stabilito che la terapia
dovesse essere effettuata in unlaboratorio
autorizzato e non agli Spedali Civili di Bre-
scia. [l Ministero della Salute aveva trovato

unasoluzione tramitel’' Ospedale Maggio-
rediMilano chesieradichiarato favorevo-
leaospitareil personale diVannoni.Lade-
cisione del giudice Mollo aveva acceso le
speranzeperlasorellaFrika, 35 anni, sucui

afebbraio era stato espresso un parere ne-
gativo alle cure da un altro magistrato del
tribunale del Lavoro, Patrizia Visaggi, se-
condo cuilaragazzaavrebbe potutosotto-
porsisolo a cure con staminali “autorizza-
te”. Il padre aveva presentato “reclamo”
contro quella decisione. Ieri una Corte
composta da tre giudici, Marco Buzano,
Clotilde Fierro e Aurora Filicetti ha confer-
mato per lei il “no” alla terapia basandosi
sulla “legittimita della decisione ammini-
strativa dell’Aifa a disporre il blocco della
terapia”. Malabattaglia non & finita.
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AllaConvention biennale di Telethon I’argomento di discussione & Stamina. “Non ci fanno vedereloro pazienti”

“Chifaterapiealter
gliscienziat; genitor, dif

DAL NOSTRO INVIATO
ELENA DUSI

RIVA DEL GARDA (TRENTO) —
“Ma se questo Professore ha tro-
vatouna curamiracolosa, perché
nenlametteadisposizioneditut-
ti, facendo analizzare il metodo
da chi & competente? Cosl evite-
remmo di mettere arischiolasa-
lute dei bambini”. La mamma di
un ragazzo con una malattia de-
generativa del sistema nervoso,
confusa, hascritto aBruno Dalla-
piccola, direttore dell’ospedale
pediatrico Bambin Gest di Ro-
ma.Lasuacosternazioneecondi-
visa da Renato Pocaterra, che ha
una figlia colpita da atrofia mu-
scolare spinale. «La disperazione
dinoigenitoriegrande.Ilbisogno
dicredereinqualcosasifasentire
quotidianamente. Ma con quale
diritto diamo il consenso sul cor-
po dei nostri bambini a speri-
mentazioni chenonhannoalcun

CELESTE

Nel settembre 2012
igiudicidannoil via
liberaallacuraa
base di staminali per
Celeste Carrer.
Unico caso dimalata
diSmat che abbia
superato i 18 mesi

SMERALDA

Nello stesso mese
un giudice di Catania
ordina di riprendere
laterapiaconla
metodica Staminaa
Smeralda, 17 mesi,
in coma dalla nascita
per danni celebrali

HELENA

In gennaio a Crotone
il tribunale civile
ordina di sottoporre
Helena, con
sindrome di
Niemann-Pick,

aun protocollo con
cellule staminali

riscontro? Forse la loro vita vale
meno perché sono malati? Hl loro
destino & morire e quindi possia-
mo permettercidisaltareognire-
gola?». Come un fiume che va al
mare, la convention biennale di
Telethon conclude la sua prima
giornataaffrontandounmacigno

che & sullo stomaco di tutti, geni-
toriericercatori:ilmetodo Stami-
na,chepromettedicurareunam-
pio ventaglio di malattie con la
somministrazione di non meglio
precisate “cellule staminali me-
senchimali”. Il timore & che si ri-
petaunnuovo casoDiBella:ladi-
storsione per cui una cura senza
fondamento scientifico finisca,
agliocchidel pubblico, perincar-
nareunamedicinaprofana “bue-
na” in contrapposizione alla
scienza ufficiale “corrotta”.
«Manonécosi»,siaccaloraEle-
na Cattaneo, che dirige il labora-
torio sulle cellule staminali del-
I'universita di Milano. «<Abbiamo
perso la capacita di distinguere
framedicinae alchimia. Lamedi-
cinafornisce prove e dati, lirende

“% t:’& la ﬁame
xmm Wiema m&ﬁsa
a disposizione

ol tuntei 2

tiverendapubbliciic
idate dernuovi Di Bella

pubblici licritica, lireplica. Dov’e
questo nel metodo Stamina? Se
perottenereuntrattamentobiso-
gna rivolgersi al giudice o al can-
tante, cosa resta del mio ruolo di
medico?. Il consiglio che iricer-

catori riuniti a Riva del Garda
danno a pazienti e genitori & uno
solo: rivolgersi ascienziati e asso-
ciazioni che mettono in piazza i
lororisultati, come Telethon, Isti-

tuto superiore di sanita, societa
scientifiche e societd di malati.
«Qualcuno hamai visitatoibam-
bini trattati con il metodo Stami-
na? chiede Bruno Dallapiccola.

«Nel2011illorocasocivennepre-
sentato al Consiglio Superiore di
Sanita. Gli chiedemmo di testare
la loro terapia nel centro per le
staminali del San Gerardo di

Monza, autorizzato dal Ministe-
10, cosi tuttiavremmo potuto im-
parare in caso di risultati positivi.
Malorononhannomairisposto».

La Stamina invece ha portato i
suoibambinidifronte alleteleca-

wmm m::om:m M
g7

ti”

1'\3

mere del programma “Le iene”.
Subito dopo un appello di Adria-
noCelentanohapretesocheilmi-

nistro della Salute rendesse di-
sponibile a tuttile cellule mesen-
chimali. Eugenio Mercuri fa il
neurologo infantile al Policlinico
Gemelli di Roma. «Il mio lavoro
quotidiano con i piccoli pazienti
—racconta— e fare tanta fisiote-
rapia, respirazioni, esercizi. Euno
sforzo. Dobbiamo convincere le
famiglie a fidarsi di noi e stabilire
un clima di collabcrazione. Ora
tutto questo & andato distrutto ei
genitori mi chiedono: “Ma per-
chédobbiamofaretuttaquestafi-
sioterapia se esiste una cura con
le staminali?”. Icolleghiall’estero
ridono: “Siete il paese del bunga
bungaanchenellaricerca”. Eaun
convegno recente un gruppo di
pazienti ci ha fischiato: “Voglia-
mo una cura. Perché non sapete
trovare una cura?” urlavano. Ma
se questi signori della Stamina
hanno la soluzione, dovrebbero
renderla pubblica. Stiano sicuri,
noisaremmo i primia gioirne».
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Eeco le nuove armi

contro1geni

‘64

cattivi

*99

Meeting di Telethon super-farmaci per battere le malattie rare

SARA RICOTTA
INVIATAA RIVA DEL GAR’DA

¥ on & un gran mo-
mento per 'Italia,
e per questo faan-
cora piu effetto
vedere a Riva del
Garda 650 scienziati riuniti
per spiegare a che punto sono
le ricerche sulle malattie gene-
tiche rare. Siamo alla conven-
tion Telethon, XVII edizione,
che si tiene ogni due anni per
consentire ai ricercatori di
spiegare qual ¢ il frutto dei sol-
di donati dagli italiani, e insie-
me per creare 'occasione diun
confronto fra studiosi e mo-
strare avanzamenti e risultati

Uno dei momenti pili attesi
& quello che riguarda i «trialy,
le sperimentazioni delle tera-
pie sui pazienti. Una sorta di
momento della verita in cui si
verifica se quanto ha avuto
sucecesso in laboratorio ne ha
altrettanto nella realta. Almo-
mento le ricerche finanziate
da Telethon e giunte a questo
stadio riguardano una decina
di malattie, oltre all’Ada-Scid
che dovrebbe ottenere la regi-
strazione del farmaco il pros-

simo anno. Le altre candidate.

ad avere una terapia ricono-
sciuta sono la leucodistrofia
metacromatica, la sindrome
di Wiskott-Aldrick, la talasse-
mia, Ia malattia di Krabbe, la
malattia granulomatosa cro-
nica, la Mucopolisaccaridosi e
Pamaurosi. Nomi che non di-
cono granché in quanto malat-
tie rare, ma che invece suona-

perché colpiscono bambini
piccolissimi che alla nascita
apparentemente erano sani e
che per la grande maggioran-

za sono letali. .
Le grandi case farmaceutiche

non sono molfo interessate a fa-
re ricerca su queste patologie
che invece sono la mission di Te-
lethon. E per questo che una del-
le notizie che vengono date con
piit orgoglio & che oltre alla mul-
tinazionale Gsk, interessata a
produrre il farmaco per 'Ada-
Scid, un’altra casa farmaceutica

biotech si & fatta avanti per un-

altro progetto. «L'angloameri-
cana Shire & interessata agli stu-
di del dottor Ballabio sul gene
che controlla il procesuo di
smaltimento dei rifiuti ceilula-
ri», spiega il direttore scientifico
di Telethon Lucia Monaco.

Fra le altre malattie con studi
clinici in corso c¢’¢ la amaurosi
congenita di Leber di tipo II, un

tipo di cecita ereditaria dovuta a
mutazioni di un gene; dal 2007 &
in corso presso il Children’s Ho-
spital di Philadelphia un trial cli-
nico di terapia genica che vede
coinvolti anche [Istituto Te-
lethon di Napoli (Tigem) e la Se-
conda Universita di Napoli. I ri-
sultati ottenuti su 12 pazienti (di
cui 5 italiani) sono positivi, il
trattamento & risultato sicuro e
capace di ripristinare parte del-
le capacita visive dei pazienti.
«Due bambini americani vengo-
no da Filadelfia per essere trat-
tati da noiy», racconta il direttore
generale Francesca Pasinelli. 11
bilancio & positivo, anche se si
intuisce che ricerche di questo
genere hanno sempre bisogno di
finanziamenti enormi..Che arri-
vano a Telethon solo dalle dona-
zioni. «Quelle delle aziende sono
un po’ calate, quelle dei singoli
per fortuna non vengono meno e

delle ricerche in corso. no terribili a tanti genitori, proteggono la nostra ricerca
dallo tsunami della crisi».
contro
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«Studio la tossicita delle cellule»

occupa di cid che ognuno di noi produce e

smaltisce dentro di sé con le sue cellule se
tutto funziona ma che, se invece qualcosa s’in-
ceppa, provocano malattie terribili. E stato un
cervello'in fuga negli Stati Uniti per anni e ora &
tornato in patria grazie al programma Telethon
Dulbecco che gli affida un finanziamento di 500

C armine Settembre, 34 anni, & di Napoli e si

«lonon sono dovuto scappare»

hanno trovato in Italia cio che tanti colleghi
devono andare a cercare all'estero. Dopo la
laurea in Biotecnologie mediche ¢ a capo di un
progetto di ricerca Telethon di genetica molecola-
re che studia gli effetti delle inserzioni di gene cor-

g uca Biasco & tra i pochi cervelli italiani che

retto nelle cellule malate dei pazienti. Lavora a Mi-

lano dove porta avanti il suo progetto di ricerca al

Carmine  milioni per cinque anni per mettere i piedi un Luca Biasco  San Raffaele Telethon Institute for Gene Therapy.
Settembre  proprio laboratorio nella sua cittd dove conti- Eacapodi  «Chi _dé un contml_outo a Telg t}}op - Splega Biasco -
34annidi nuare gli studi che brillantemente stava condu- un progetto  sappia che finanzia progetti di ricerca su malattie
Napoliha cendo oltrecceano. Dopo la laurea, nel 2007 Car- _Telethon  genetiche non molto seguite dalle case farmaceu-
fatto ricerca mine vola a New York e fa ricerca da due anni nel digenetica tiche ma anche ricerca di base, attraverso cui si
genetica  dipartimento di Genetica umana della Colum- molecolare  produce informaziene scientifica per il futuro».
negliUsa  bia, poi a Houston, al Baylor College of Medicine. L'amicizia fra ricercatori continua spesso anche

Ora Carmine si concentrera in particolare sugli
effetti tossici che le malattie lisosomiali hanno
sulle ossa, aspetto poco esplorato. [SAR. RIC.]

«Un aiuto contro la distrofia»

ncora pochi mesi per chiudere gli esperi-
menti in sospeso alla Cambridge University,
e poi anche Ester Zito, cervello in fuga pri-
ma a New York e poi a Londra, tornera definitiva-
mente in Italia per reclutare i suoi nuovi collabora-
tori grazie al finanziamento del programma Te-
lethon Dulbecco. Per il suo rientro ha scelto 'Istitu-
to Mario Negri di Milano, vista anche la laurea in

fuori. «La maggior parte a un certo punto se ne va,
ogni volta & dura salutare chi va via». Lui non ha
dovuto farlo. [SAR. RIC.]

Lappello

«Attenti alle cure

compassionevoli

#a® La storia di Sofia, la bim-
ba affetta da una grave malat-
tia neurodegenerativa che i
genitori vogliono sottoporre a
una terapia con staminali non
riconosciuta, & stata rilanciata

Ester Zito  Chimica e tecnologie farmaceutiche. «Non & facile dalle clené» e da un intervento
Laureata fare un certo tipo di carriera in Italia, soprattutto di Celentano. Tutti contro la
in Chimica  per una donna. Il bando dell'Istituto Telethon Dul- sciénza che negherebbe le co-

torna in ltalia
dall'universita
di Cambridge

becco étrale pochissime opportunita che consente
di essere valutata con criteri meritocratici da una
commissione internazionale di altissimo livelloy. 11
suo obiettivo sara studiare una particolare protei-
na del reticolo endoplasmatico responsabile, quan-
do alterata, di patologie come la distrofia muscola-
re da spina rigida e altre miopatie. [SAR. RIC.]

siddette «cure compassiona-
voli». Alla convention Telethon
molti scienziati hanno manife-
stato la loro preoccupazione.
«Preoccupazione perché si
tratta di passaggi fuori dalle

regole - sintetizza Luigi Naldi-
ni, direttore del Tiget.di Mila-
no - La scienza si & data delle
regole per salvaguardare la si-
curezza dei pazienti e garanti-
re lo sviluppo degli studi sul
campo; uscirne pud compro-
mettere I'una e 'altron. Con-
cordi tutti gli scienziati pre-
senti, tra cui il prof. Bruno Dal-
la Piccola: «Cosi si fa anche di-
sinformazione, ¢ stata usata a
sproposito I'espressione “cura
compassionevole” che non
vuol dire che siccome non c'é
terapia ufficiale prendi quello
che vuoin. [SAR. RIC.)
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«Un paradosso?
Questo ambito

- giuridico

non da certezze»

domande
a

Luciano Panzani
presidente tribunale

Dottor Panzani, da presiden-
te del tribunale torinese, co-
sa puo dire sulla vicenda dei
fratelli Bonavita?
«Mirendo conto che pud sem-
brare paradossale, ma dopo
aver parlato con il collega Bu-
zano, ho capito che il collegio
da lui presieduto non poteva
entrare nel merito della cura
Stamina accordata pochi
giorni fa da un altro giudice
della sezione a condizione che
sia applicata in un laboratorio
autorizzato. Il reclamo avreb-
be potuto essere accolto solo
sulla base diviolazioni di leg-
ge da parte dell’Aifa».
Il reclamo e stato contro il
primo provvedimento di
questo tipo, quello del giu-
dice Visaggi, che ha sentito
come esperto il direttore ge-
nerale Aifa, Luca Pani. Il col-
lega Mauro Mollo ha invece
interpellato Vannoni, il fon-
datore di Stamina.
«Sono questioni non nuove,
gia emerse al tempo. della cu-
ra Di Bella, quando si pronun-
ciarono piu pretori. Gioca
lautonomia dei giudici, ed &
fisiologico che sia cosi».
Le pare giusto?
«E’ un territorio giuridico che
non da certezze. Non posso

entrare nel merito di un caso
che non conosco, il principio
di precauzione & una buona
via per noi giudici anche in
-questa materia in cui é diffici- aminali, i giudiei divisi:

le orientarsiy. [AL. GAL] aunnomenea ol
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Cosa sono le cure
compassionevoli?

A CURA DI STEFANO RIZZATO

In guesti giorni sista
dibattendo del caso della

piccola Sofia, bimba ditre anni

affetta da leucodistrofia

metacromatica, rara malatiia

degenerativacheportaa

progressiva paralisie cecita. La
bambina avevainiziatocurea

base di staminali, maun
giudice ha imposto di
interromperie. Com’é
possibile?

1 genitori della bimba si erano affida-
ti alla terapia della fondazione Sta-
mina, ideata da Davide Vannoni e
somministrata nel laboratorio degli
Spedali Civili.di Brescia. Il metodo
pareva funzionare per Sofia, ma po-
chi mesi fa il ministero della Salute
ha definito «fuori da ogni normay i
farmaci usati in Stamina: il loro uso
porrebbe «condizioni di rischio rea-
le» per i pazienti. In pit, nel 2011 il
pm torinese Raffaele Guariniello ha
messo sotto inchiesta Vannoni e al-
tre 15 persone, per truffa e associa-

zione per delinquere.

Perche allora la bambina aveva

potuto accedere a quel
tratiamento?

Com’2 noto, per molte malattie, spe-
cialmente quelle piii rare, purtroppo
non ci sono ancora cure disponibili.
In questi casila legge - con il Decre-
to Ministeriale dell’8 maggio 2003 -
consente il ricorso a terapie speri-
mentali, ancora non validate dalla
comunita scientifica e dal ministero
della Salute, ma in fase avanzata di
sperimentazione.

E gquesto che sintende per
wcure compassionevolin?
Esatto. Difficile dire perd se la tera-
pia della fondazione Stamira rientri
in questa casistica. Il decreto, firma-
to dall’allora ministro della Salute
Girolamo Sirchia, lascia un margine
d’interpretazione. E dice che una cu-
ra sperimentale si puo utilizzare so-
lo se «i dati disponibili sulle speri-
mentazioni [...] siano sufficienti per
formulare un favorevole giudizio sul-
Pefficacia e la tollerabilita del medi-
cinale richiesto».

£ in base a questa postilla che il
giuchice di Firenze ha deciso di
bloccare la terapia di Sofia?

S}, chiaramente hanno pesato l'in-
chiesta su Vannoni e il giudizio nega-
tivo del ministero su Stamina. Il pro-
blema & che per casi analoghi altri
magistrati hanno invece autorizzato
il ricorso a questa terapia e cosiige-
nitori della bimba hanno sollecitato
Pintervento del ministro della Salute
Balduzzi. Oggi sono molti a giudica-
re inaccettabile 'assenza di un crite-
rio certo per situazioni cosi delicate.
Basti pensare che, proprio su Stami-
na, il tribunale di Torino ha dato ver-
detti opposti, a distanza di pochi
giorni, per due fratelli affetti da mor-
bo di Niemann Pick.

£ se i metodo Stamina fosse
davvero efficace? Infondala
bimba sembrava migliorata...
«La verita & che non ¢’é alcuna evi-

denza scientifica della sua validita.
Su questo tutta la comunita medica e

I’Associazione Italiana di Miologia
sono concordi», dice il professor Eu-
genio Mercuri, responsabile del re-
parto di neuropsichiatria infantile
del policlinico Gemelli di Roma.
«Stamina si & sempre rifiutata di for-
nire i risultati della sperimentazio-
ne, che pure sono stati richiesti piti
volte. L'unica pubblicazione autore-

vole su questo metodo ne ha dimo-
strato l'inefficacia su un gruppo di
bambini trattati all’Ospedale Burlo
Garofalo di Trieste. Gli studi clinici
hanno regole che valgono per tutti:
vanno valutati con dati e parametri,
non con dei video o attraverso la per-
cezione dei genitori».

Nell’attesa, in casi cosi disperati
non avrebbe perd senso fare
un’eccezione?

«Al contrario: serve solo a illudere le
famiglie - sostiene Mercuri -. Noi me-
dici saremmo i pitl contenti di tutti se
nascessero cure definitive per queste
malattie cosi difficili. Pero, senza dati
certi, ogni terapia che promette mira-
coli & solo un modo di ingannare l'opi-
nione pubblica, delegittimare i medici
e far pericolosamente trascurare i
corsi di cura normali».

Wa che alternative cisono?
«Queste malattie vengono studiate in
Italia e all’estero - conclude il profes-
sor Mercuri -. Proprio a livello inter=
nazionale si stanno testando metodi
promettenti. Alcuni riguardano le sta-
minali, ma quelli in fase pil avanzata
farmaci in grado di agire sul patrimo-
nio genetico. Ogni azienda che non se-
gue le regole finisce per screditare
questo lavoro e mettere in cattiva luce
la ricerca che si fa nel nostro Paesey.

i sono precedentt di dissidi cosi
profond tra pazient], famiglie,
medici e gludic?

Molti ricorderanno la controversia
nata 15 anni fa intorno al metodo idea-
to da Luigi Di Bella, che prometteva
una cura alternativa efficace contro i
tumori. 1116 dicembre 1997 un giudice
di Maglie (Lecce) ordind all’As] locale
difornire gratuitamente a un paziente
i farmaci necessari per la terapia Di
Bella. Fu I'inizio di un dibattito media-
tico, con trasmissioni tv e persino ma-
nifestazioni di piazza. Furono in molti
infatti a nutrire speranze nel nuovo
metodo, mala sperimentazione voluta
dal ministero concluse nel 1999 che
non c’era alcuna prova della reale effi-
cacia della cura. |
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Staminali
Lo Statonon e
un nemico

UMBERTO VERONESI

e cellule staminali so-
i no un tipico caso di
_&“overpromising” delta
scienza: I'entusiasmo a se-
guito di una scoperta puo
essere tale da far nascere
troppe aspettative, o far sot-
tostimare i tempi di applica-
zione. Quando le staminali
furono isolate per la prima
volta negli anni ‘90, ci ren-
demmo conto di trovarci di
fronte a cellule con una po-
tenzialita unica e straordi-
naria: il loro immenso spet-
tro di capacita evolutiva fa si
che si possono trasformare
in tessuti di organi diversi.

ensammo allora di essere ad
una svolta per tutte le malattie
degenerative — per cui aveva-
mo trovato una sorta di serba-
- toio di cellule di ricambio - e
addirittura ipotizzammo di poter sosti-
tuire i trapianti d’organo. Dopo 15 anni
siamo ancora lontani da tutto questo, an-
che se nella comunita scientifica la fidu-
cia nelle possibilitd di queste cellule ri-
mane intatta. La ragione sta nella diffi-
colta e nella complessita delle procedure
per ottenerle e utilizzarle. In realta le
staminali vanno divise in due famiglie:
quelle di un organismo in formazione,
Pembrione, sono totipotenti cioé in grado
di trasformarsi in ogni cellula o tessuto,
mentre quelle ottenute da cellule adulte
per essere utilizzate devono essere sot-
toposte a processi complessi che per-
mettano poi la trans-differenziazione,
vale a dire creare tessuti diversi da quelli
da cui provengono. Per ragioni etiche le
cellule embrionali non possono essere
utilizzate in Italia e in molti altri Paesi,
per cuila ricerca si & dovuta concentrare
sulle staminali adulte, con le loro difficol-
ta. Attualmente alcune applicazioni del-
le terapie con staminali sono: la creazione
di cute, ad esempio per riparare ustioni
gravi; la creazione di tessuto adiposo uti-
lizzato nella chirurgia ricostruttiva; le cu-
re di strutture dell’occhio, come la cornea,

o dell'orecchio. Va anche specificato che
esistono staminali allogeniche (che pro-
vengono da un altro individuo), singeniche
(che provengono da un gemello) e autolo-
ghe (che provengono dalla stessa perso-
na). Le staminali autologhe sono usate nel-
la terapia anticancro per ripopolare il mi-
dollo osseo dopo dosi elevate di chemiote-
rapia. Le sperimentazioni, anche in Italia,
sono numerose e promettenti, nel campo
delle malattie cardiache, neurologiche ed
alcune malattie genetiche. Ma per P'appli-
cazione clinica su ampia scala dobbiamo
saper aspettare che la ricerca, seguendo i
suoi parametri universali e rigorosi per la
tutela dei malati, faccia il suo corso. Nel
caso delle cellule staminali questo & tanto
pil vero perché se non sono prodotte in
base a metodologie certificate, vi sono ri-
schi per la sicurezza dei malati. In questi
giorni 1 casi di Sofia, la bimba affetta da
leucodistrofia metacromatica e degli altri
bimbi trattati agli Spedali Civili di Brescia,
e pol dei fratelli affetti dalla malattia di
Niemann-Pick hanno angosciato e com-
mosso la pubblica opinione. E soprattutto

hanno drammaticamente confuso chi sta
seguendo sperimentazioni cliniche sulle

staminali, chi & in attesa di una cura che-
pare non arrivare in tempo, e in generale
tutte le famiglie che hanno casi di malattie
molto gravi. Si chiedono se & giusto o no
seguire le indicazioni dei medici e delle
istituzioni. Personalmente capisco molto

-bene che nelle situazioni pili tragiche, an-

che un tentativo giudicato inutile dalla
scienza, appare comunque preferibile alla
perdita della speranza. Inoltre come pa-
dre e come uomo capisco come la malattia
di un figlio possa legittimare a compiere
qualsiasi tentativo e a battere qualsiasi
strada per guadagnare un’aspettativa per
il futuro, anche se di pochi giorni soltanto.
Tuttavia come medico e ricercatore ri-
mango convinto che i pazienti debbano se-
guire le terapie sperimentali certificate
dagli enti di sorveglianza, come V'Aifa e
I'Istituto Superiore di Sanita, e che gli
ospedali debbano seguire le indicazioni di
questi organismi che hanno omologhi in
ogni Paese civile. Le regole della scienza
non sono asettiche e spietate. Sono sem-
plicemente regole, studiate per garantire
la massima efficacia e trasparenza, e per
evitare abusi da parte di qualche scellera-
to che tenti di sfruttare commercialmente
la disperazione delle famiglie. La Sanita
pubblica non lavora per il male della popo-
lazione. Lo Stato non & un nemico.
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£ LONCOLOGO METTE IN GUARDIA SULLE CURE NON SCIENTIFICHE

Veronest: le terapie sperimentali
valgono solo se sono certificate

MILANO

LE REGOLE della scienza «sono semplicemente rego-
le, studiate per garantire la massima efficacia e tra-
sparenza, ¢ per evitare abusi da parte di qualche scel-
lerato che tenti di sfruttare commercialmente la di-
sperazione delle famiglie. La Sanita pubblica non la-
vora per il male della popolazione. Lo Stato non ¢ un
nemico». Lo scrive su un quotidiano I'oncologo Um-
berto Veronesi a proposito dell’infusione di cellule
staminali e del metodo Stamina.

«Le cellule staminali sono un tipico caso di ‘overpro-
mising’ della scienza - spiega -: entusiasmo a segui-
to di una scoperta puo essere tale da far nascere trop-
pe aspettative, o far sottostimare i tempi di applica-
zione». Quando furono isolate per la prima volta ne-
gli anni ‘90, ricorda, «pensammo di essere ad una
svolta per tutte le malattie degenerative, per cui ave-
vamo trovato una sorta di serbatoio di cellule di ri-

cambio» ma «dopo 15 anni siamo ancora lontani da
tutto queston». La ragione, aggiunge, «sta nella diffi-
colta e nella complessita delle procedure per ottener-
le e utilizzarle».

PER VERONESI i casi di Sofia, degli altri bimbi trat-
tati agli Spedali Civili di Brescia e altri casi simili
«hanno drammaticamente confuso chi sta seguendo
sperimentazioni cliniche sulle staminali, chi ¢ in at-
tesa di una cura che pare non arrivare in tempo, e in
generale tutte le famiglie che hanno casi di malattie
molto gravi». «Come medico e ricercatore - afferma -
rimango convinto che i pazienti debbano seguire le
terapie sperimentali certificate dagli enti di sorve-
glianza, come I’Aifa e I'Istituto Superiore di Sanita, e
che gli ospedali debbano seguire le indicazioni di
questi organismi che hanno omologhi in ogni Paese
civile.

—
ofia, i genitori ci credono:
on la seconda infusione 2
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Sanita Polemiche dopo la semi-autorizzazione per la piccola Sofia. Il ministero cerca una nuova soluzione

Gli scienziati contro il metodo Stamina

Tredici professori scrivono per convincere Balduzzi: efficacia non provata

14 marzo 2013. I mondo della
scienza si ribella al ministro della
Salute Renato Balduzzi per quanto
riguarda le staminali con il meto-
do Stamina. Una lettera aperta.
Scrivono: «La comunita dei ricer-
catori e medici che lavora per svi-
luppare trattamenti sicuri ed effi-
caci contro gravi malattie comuni
orare é perplessa di fronte alla de-
cisione, sull'onda di un solleva-
mento emotivo, di autorizzare la
somministrazione di cellule defte
mesenchimali, anche se prodotte
in sicurezza da laboratori specializ-
zati. Non esiste nessuna prova che
queste cellule abbiano alcuna effi-
cacia nelle malattie per cui sareb-
bero impiegate. Non esiste nessu-
na indicazione scientifica del pre-
sunto metodo originale secondo il
quale le cellule sarebbero prepara-
te. Ci sembra questo uno stravolgi-
mento dei fondamenti scientifici
e morali della medicina, che disco-
nosce la dignita del dramma dei
malati e dei loro familiari».

Non proprio formale come let-
tera. «Non rientra tra i diritti del-

l'individuo — continuano — deci-
dere quali terapie debbano essere
autorizzate dal governo, e messe
in essere nelle strutture pubbliche
o private. Non rientra tra i compiti
del governo assicurare che ogni
scelta individuale sia tradotta in
scelte terapeutiche e misure orga-
nizzative delle strutture sanitarie.
Non sono le campagne mediati-
che lo strumento in base al quale
adottare decisioni di carattere me-
dico e sanitario». E ancora: «La
neutralita intellettuale e morale
scelta dal ministero, rispetto al ve-
ro merito della questione solleva-
ta, oggettivamente incoraggia e
supporta pratiche commerciali
che direttamente o indirettamen-
te sottendono alia propaganda di
terapie presunte». E le cosiddette
«terapie compassionevoli» non
POSSONO essere «un percorso utile
ad allentare Ja vigilanza regolato-
ria». Come dire, strada aperta a
ipotetiche e miracolose cure per il
cancro, stregonerie varie, terapie
ancora in sperimentazione o ai pri-

mi stadi della ricerca. Firmano in
13. Ricercatori: Paolo Bianco, An-
drea Biondi, Giulio Cossu, Elena
Cattaneo, Michele De Luca, Alber-
to Mantovani, Graziella Pellegrini,
Giuseppe Remuzzi, Silvio Garatti-
ni. Il filosofo della scienza Giovan-
ni Boniolo, lo storico della medici-
na Gilberto Corbellini, il giurista
Amedeo Santosuosso, il rettore
dell'universita di Milano Gianluca
Vago.

Intanto, la situazione creatasi
tra sentenze dei giudici, il blocco
dell’Agenzia del farmaco ai labora-
tori degli Spedali civili di Brescia,
l'intervento di politici e media, la
soluzione pilatesca di Balduzzi, ha
portato la piccola Sofia (il caso su
cui & intervenuto Balduzzi) ad una
seconda infusione di staminali se-
condo Stamina ma a nessuna ga-
ranzia futura per le altre tre infu-
sioni previste. La direzione genera-
le degli Spedali di Brescia ha fatto
sapere che «non é previsto il com-
pletamento della terapia, a meno
di un’imposizione da parte delie

autorita giuridiche o sanitarie nei
confronti degli Spedali». La cura
della Stamina Foundation non e
infatti autorizzata dal ministero e
dall’Aifa. 11 ministero della Salute
sembra stia lavorando per trovare
una soluzione, attraverso un atto
concreto, per consentire alla picco-
la Sofia di continuare la cura Sta-
mina.

1l nodo resta comunque quello
che il protocollo di Stamina non &
pubblico per ragioni di brevetto
(richiesta di brevetto). E quindi al-
tre cell factory autorizzate dovreb-
bero accettare personale di Stami-
na Foundation che lavori utilizzan-
do quel metodo «misterioso». Ep-
pure basterebbe che la Stamina
Foundation rendesse noto il meto-
do per sottoporlo a verifica e ren-
derlo praticabile da tutti. Che é
poi la regola della scienza. Tanto,
aquesto punto, il brevetto é relati-
vo. Tutti sanno chi ha messo a
punto il metodo.

' Mario Pappagallo
@Mariopaps
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MARIO
CALABRESI

Staminali, lettera aperta
al ministro della Sanita

Questo tema allarma e fa discutere, ma soprattutto in
modo emotivo, senzarazionalitd e scienza, Einmezzodi
sono storie terribili, di grandé dolore. Per questo, rice-
vendo questa lettera, mi sembrava importante darle
spazio, per aiutare la comprensione e il ragionamento.

ignor Ministro, Ia comunita dei ricercatori e medici che la-

vora per sviluppare attraverso la ricerca e Pinnovazione

tecnologica trattamenti sicuri ed efficaci contro gravi ma-
lattie comuni o rare & perplessa di fronte alla Sua decisione, sul-
Ponda di un sollevamento emotivo, di autorizzare la sommini-
strazione di cellule dette mesenchimali, anche se prodotte in si-
curezza da laboratori specializzati. Non esiste nessuna prova
che queste cellule abbiano alcuna efficacia nelle malattie per cui
sarebbero impiegate. Non esiste nessuna indicazione scientifica
del presunto metodo originale secondo il quale le cellule sareb-
bero preparate. Ci sembra questo uno stravolgimento dei fonda-
menti scientifici e morali della medicina, che disconosce la digni-
ta del dramma dei malati e dei loro familiari. Una condizione che
abbiamo presente e che ci motiva moralmente ed empaticamen-

te a produrre e garantire risultati attendibili, visibili e pubblici,”

senza i quali nessuna ipotesi diventera mai cura.

La liberta di ogni cittadine di curarsi o non curarsi come vuole,
non implica Fobbligo del Governo di autorizzare come appropria-
te sul piano medico le proposte di terapie presunte da parte di
chiunque. Scegliere per sé una terapia impropria, o anche solo
immaginaria, rientra tra i diritti delPindividuo. Non rientra tra i
diritti dell'individuo decidere quali terapie debbano essere auto-
rizzate dal Governo, e messe in essere nelle strutture pubbliche o
private. Non rientra tra i compiti del Governo assicurare che ogni
scelta individuale sia tradotta in scelte terapeutiche e misure or-
ganizzative delle strutture sanitarie. Non sono le campagne me-
diatiche lo strumento in base al quale adottare decisioni di carat-
tere medico e sanitario. Il diritto del singolo a curarsi con l'olio di
serpente, se cosl reputa opportuno, non implica la preparazione
dell’olio di serpente nella farmacia di un ospedale, né la sua auto-
rizzazione da parte del Governo.

L’autorizzazione da parte del Governo a mettere in essere,
nelle strutture sanitarie e vigilate, terapie solo presunte, pro-
poste da soggetti o strutture non vigilate, coincide con un rico-
noscimento pubblico e autorevole, sebbene indiretto, delle
stesse terapie agli occhi del grande pubblico. Assicurare che la
preparazione tecnica di sospensioni cellulari da infondere ai
pazienti avvenga entro laboratori adeguatamente certificati,
ed escluda fini di lucro e sospetti di speculazione commerciale
non & misura sufficiente. Il governo non pud autorizzare tera-
pie improprie, praticate al di fuori sia delle normali linee guida
in tema di terapie convalidate, sia della formale sperimenta-
zione clinica. L'uso cosiddetto «compassionevole» in casi sin-
goli di terapie per le quali hon esista conclusiva evidenza di

innocuita ed efficacia non deve coincidere con ’autorizzazione
ministeriale a mettere in essere nelle strutture sanitarie tera-
pie solo presunte o unilateralmente definite tali, e sembra col-
lidere con lo spirito e la lettera del DM 5/12/2006 che regola-
menta (solo approssimativamente) natura, finalita e modi del-
le terapie dette «compassionevoliy.

La neutralita intellettuale e morale scelta dal Ministero, ri-
spetto al vero merito della questione sollevata, oggettivamen-
te incoraggia e supporta pratiche commerciali che diretta-
mente o indirettamente sottendono alla propaganda di tera-
pie presunte, e alimenta un pericoloso corto circuito tra questi
interessi e le necessita materiali o morali dei pazienti. Questo
corto circuito esclude del tutto il ruolo non solo tecnico, ma
anche sociale, educativo e morale della medicina e della cono-
scenza scientifica; prefigura uno scenario terribile in cui la
libera scelta del paziente & confusa con la sua scelta disinfor-
mata, anzi mal guidata al fine di farla coincidere con interessi
altri e impropri. Gli ospedali sono ridotti in questo scenario a
divenire un mero contenitore entro il quale somministrare
presunte terapie da parte di chiunque. Specifici interessi com-
merciali identificano nelle cosiddette «terapie compassione-
voli» un percorso utile ad allentare la vigilanza regolatoria, al
fine di estendere progressivamente "uso di terapie solo pre-
sunte ma commerciabili, anche attraverso la creazione di pe-
ricolosi precedenti.

E triste assistere alla diffusione in Italia e in Europa di prati-
che finora confinate a regioni del mondo nelle quali debole & la -
democrazia come la vigilanza sullesercizio della medicina e
sul commercio di farmaci. E infine obbligatorio rimarcare che
il trasferimento a strutture sanitarie, riconosciute come tali,
di pratiche «terapeutiche» solo presunte o immaginarie viola
I'interesse generale della comunita civile e offende, in Italia e
fuori, I'immagine del servizio sanitario nazionale e la credibili-
ta del suo Governo, incapace di opporre a campagne mediati-
che poco decorose e a interessi diversi, le ragioni autentiche
della ragione, dell’'umanit3, e della medicina.

PAOLO BIANCO, ORD.2I ANATOMIA PATOLOGICA, DIRETTORE LABORATORIO CEL-
LULE STAMINALI DIP. MEDICINA MOLECOLARE, SAPIENZA UNIVERSITA ROMA; AN-
DREA BIONDI, ORD. DI PEDIATRIA, UNIVERSITA MILANQ BICOCCA; GIOVANNI BO-
NIOLO, ORD. DI FILOSOFIA DELLA SCIENZA, UNIVERSITA DI MILANO E IEO; GILBERTO
CORBELLINI, ORD. DI STORIA DELLA MEDICINA, LA SAPIENZA ROMA; GIULIO COS-
SU, ORD. DISTOLOGIA E EMBRIOLOGIA, UNIV. MILANO; ELENA CATTANEO, ORD. DI
FARMACOLOGIA, DIRETTORE CENTRO DI RICERCA UNISTEM, UNIV. MILANO; MICHELE
DE LUCA, DI. CENTRO Di MEDICINA RIGENERATIVA «STEFANO FERRARI», UNIV. DI MO-
DENA E REGGIO EMILIA; SILVIO GARATTINI, DIRETTORE IST. DI RICERCHE FARMACO-
LOGICHE MARIO NEGRI IRCCS, MILANO; ALBERTO MANTOVANI, ORD. DI PATOLO-
GIA GENERALE, UNIV. DI MILANO E DIR. SCIENT. IST. CLINICO HUMANITAS, ROZZANO,
MILANO; GRAZIELLA PELLEGRINI, DIR. UNITA DI TERAPIA CELLULARE CENTRO «STE-
FANO FERRARI», UNIV. DI MODENAE REGGIO; GIUSEPPE REMUZ21, DIR. DIP. DIMEDI-
CINA, OSP. RIUNITI DI BERGAMO; AMEDEO SANTOSUOSSO, ORD. UNIV. DI PAVIA E
GIUDICE CORTE D'APPELLO DI MILANO; GIANLUCAVAGO, ORD. DI ANATOMIA PATO-
LOGICA E RETTORE DELVUNIVERSITA DEGLI STUD! DI MILANO.
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Sanita |l Consiglio dei ministri potrebbe ora decidere una sperimentazione come per il metodo Di Bella. I primi dati: su 5 bambini 2 sono morti

Regole piu severe e controlli
sulle cure compassionevoli

Dopo il caso Stamina Balduzzi firma un decreto

ROMA — Un decreto che
modifica le regole sull'uso di
medicinali personalizzati, non
ancora autorizzati, prescritti
caso per caso. Il ministro della
Salute Renato Balduzzi lo ha
firmato ieri e lo presentera la
prossima settimana in Consi-
glio dei ministri. Un’iniziativa
che riguarda in generale 'inte-
ro settore delle cosiddette «cu-
re compassionevoli» e quindi
anche le infusioni della Stami-
na Foundation, di efficacia
non provata secondo le autori-
ta scientifiche nazionali, som-
ministrate ad alcuni bambini
con malattie rare solo in base
a ordinanze e sentenze di tri-
bunali italiani.

Arrivano regole piu strin-
genti rispetto alla legge ora in
vigore (del 2006, firmata dal
ministro Livia Turco). I medi-
cinali dovranno essere prepa-
rati soltanto presso laboratori
autorizzati e, per quanto ri-
guarda le staminali in «cell
factory» specializzate in que-
sto tipo di produzione.

Vengono inoltre identifica-
te precise responsabilita pro-

fessionali: se 1a terapia non
funziona o, peggio, crea danni
ne rispondono sia il prescritto-
re che il produttore. Sara ob-
bligatoria la comunicazione
dei dati clinici e gli esiti sui pa-
zienti in modo da permettere
all’agenzia nazionale del far-
maco (Aifa) un controllo. Con-
fini rigorosi che Stamina pare
non aver rispettato.

Per ora sul piano concreto
non cambia nulla. Le infusio-
ni della Stamina, somministra-
te presso gli Spedali di Bre-
scia, restano fuorilegge salvo i
singoli casi autorizzati dai giu-
dici e dal ministero della Salu-
te (due infusioni per Sofia,
bimba fiorentina con leucodi-

“strofia muscolare). I1 decreto

pero potrebbe costituire I'av-
vio di una manovra di accer-
chiamento per richiamare a

precise regole Davide Vanno-

ni, presidente di Stamina
Foundation, che propone que-
ste cure a base di staminali
mesenchimali (prese dal mi-
dollo dei genitori).

Vannoni non ha mai invia-
to al ministero e all'istituto su-

periore di Sanita un protocol-
lo di sperimentazione. La me-
todica € un’incognita. Balduz-
zi si riserva di presentare altri
provvedimenti alla prossima
riunione de} Consiglio dei mi-
nistri. Non é escluso un decre-
to che ripercorre quanto & gia
stato fatto nel "g7 dall’allora
ministro della Sanita, Rosy
Bindi. Si decise di sperimenta-
re il metodo anticancro del fi-
siologo modenese Luigi Di Bel-
la. Bisognava fare chiarezza,
dare una risposta alla piazza
che richiedeva la gratuita del-
1a terapia e contrastare le ini-
ziative di tanti tribunali che or-
dinavano agli ospedali di trat-
tare i pazienti con quei farma-
ci. I risultati negarono 'effica-
cia della terapia. Di Bella rese
pubblici ai ricercatori i suoi
protocolli. ;

Se venisse decisa la strada
della sperimentazione Vanno-
ni sarebbe obbligato a mostra-
re le carte. Come chiede Filo-
mena Gallo, segretario dell’as-
sociazione Luca Coscioni:
«Una sperimentazione le cui
premesse siano la presentazio-

ne di dati preclinici e chiari-
menti sul metodo di prepara-
zione delle cellule. Il protocol-
Io dovra essere pubblico e si
dovra conoscere I'esito delle
cure sui pazienti».

Per ora gli unici dati pubbli-
cati a novembre 2012 su una
rivista scientifica, Neromusco-
lar Disorders, non fanno ben
sperare. Su 5 bambini trattai
con cellule Stamina all'ospeda-
le Burlo Garofalo di Trieste,
ammalati di atrofia muscolare
spinale, due sono morti. Gli al-
tri hanno avuto bisogno di te--
rapie di supporto per respira-
re ed essere alimentati. Anche
Balduzzi potrebbe prendere in
considerazione l'ipotesi del-
I'avvio di uno studio scientifi-
€O rigoroso per sgombrare il
campo da polemiche, appelli
di ricercatori e personaggi di
spettacolo e cultura, favorevo-
li o contrari alla posizione ne-
gativista del ministero che ha
dichiaro quelle staminali di
non comprovata efficacia se
non addirittura pericolose. -

Margherita De Bac
- mdebac@corriere.it
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Sofia Federico
e b, SOmide i metodo Di Bella

onla mamma, ; : | ) _
Caterina Ceccuti: n braccio alla E una terapia alternativa per
fiotentina, ha 3 ) 3:2;2:} g:: gga fa cura dei tumori, priva di
anni ed @ affetta <i vive 2 Fano riscontri scientifici sulla sua
da una malattia 21 ﬁa'h morbo efficacia. deata dal fisiologo
degenerativa. di Krabbe Luigi Di Bella (foto), fra il '97
Giovedi, dopo il {genitori, e il 98 fu molto discussa:
valberadel | dummednsiin 3ROSR O e
;rggxgtir;%ea?ltaa @ a F_’esaro, hanno ministero della Salute sanci
secnr?da Ch're,St.O‘ ancqu: la sua inefficacia terapeutica
infusione di pe T : zg udo La proteina di Bartorelli
staminati, Gli g?:‘;ﬂ:% o Chiamata UK101, la proteina
o ot h al presidente Alberto Bartorelli: nel '95
f.?;ﬁ'&'? ;g?;?,ﬁoe .della Repubblica, {allora ministro del|a Sanita

b . mentre ) L0 Uk
se non imposti delle Marche ot
dalle autorita Spacca - a sperimentazione
giuridiche ha inviato una
0 sanitarie jettera a Balduzzi
{Foto Andrea (Foto
Campanelli) Luca Toni)
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: L'esperto

NON SOLO INUTILI
MA ANCHE PERICOLOSE

di GIUSEPPE REMUZZI

uello della piccola Sofia & un caso particolare, le
« cellule staminali per lei si possono usare, ma
devono essere preparate in un laboratorio autorizzato». 11
ministro fa dietro-front. E adesso chi lo spiega alla gente che
le cellule per la leucodistrofia metacromatica non servono e
- possono anche far male? E come la mettiamo con i genitori
degli altri bambini con 1a stessa malattia (quella cura la
vogliono anche loro, i genitori di Federico per esempio e ce
ne saranno altri, come dargli torto)? Il ministro a questo
punto sceglie la via del decreto: qualunque farmaco per
essere somministrato deve avere completato tutte le
procedure di approvazione e le cellule staminali si possono -
usare solo se preparate in laboratori autorizzati. Insomma
non cambia niente, Siamo al punto di prima e non poteva
essere diversamente. Certo non & stato un bello spettacolo:
giudici contro Aifa e ministero della Salute, e poi la procura
di Torino contro Stamina, e ancora Le Iene con Sofia che
dopo la cura torna a vedere e deglutisce e prima no. Difficile
restare indifferenti anche per chi come me sa molto bene che
le cellule staminali di cui si parla mai e p01 mai Ppossono
sostltmre il tessuto nervoso malato; e poi se funziona — e chi
puo saperlo meglio della mamma — perché no? «Scienziati e
medici, se ci siete battete un colpo» scrive Paolo Bianco (un
grande esperto di celiule mesenchimali) sul Sole 24 Ore. Ci
provo: 1. Per la malattia di Sofia non ci sono cure, nulla di
duello che é stato fatto finora ha mai dato nessun risultato. 2.
(i sono cure sperimentali, il trapianto di midoilo per
esempio. Risultati? Se fatto prima che la malattia si manifesti
o nelle primissime fasi ¢’¢ qualche piccolo miglioramento, .
nelle fasi avanzate non serve. 3. Celltle staminali
mesench1ma11> L’hanno fatto, ci sono diversi studi pubblicati.
Risultati: nessun
miglioramento, neanche
minimo. 4. Aitre cure? Si sta
provando a correggere il difetto
del gene (malato) che porta alia
\ - . malattia. E lo si fa a Milano,
di Federico e agli dove c’& uno dei pii grandi
altri che sperano? esperti al mondo di questa
e tecnica, Luigi Naldini. Risultati:
qualcosa c’e, vale la pena di
andare avanti. 5. E il metodo Stamina? Quel metodo con la
cura della lencodistrofia non c’entra proprio. Prelevare le
cellule, coltivarle in laboratorio, espanderle e tratfarle in modo
che sappiano eventualmente riparare certi danni & molto,
molto difficile: sono attivita che si basano su procedure
estrernamente rigorose, basta non osservarne una e salta
tutto. Stamina non segue queste regole e le conoscenze in
questo campo non si improvvisano. E allora le cellule, non
crescono, si modificano, muoiono: & proprio quello che hanno
visto all'Istituto Superiore di Saniti nel controllare i preparati
di Stamina. Injettare quei preparati non & inutile, & pericoloso.
L’hanno fatto gia in tante parti del mondo, lo chiamano
turismo delle cellule, si paga per avere infezioni, tumori e
nessun beneficio. Ma se & cosi, perché adesso i giudici di
Firenze impongono all'Ospedale di Brescia che Sofia sia
trattata con le cellule, per quanto preparate in una struttura
autorjzzata? Non lo so, ma é shagliato. Intanto perché
utilizzare come cura qualcosa per cui non ¢'é evidenza di
efficacia contravviene a tutte le regole della medicina. E poi

False spefanze
E adesso chi.
lo spiega ai genitori

perché non spetta ai giudici stabilire che cosa ¢ efficace e che
cosa no. «Pil1 giudizio clinico e meno giudici "clinici"» titolava
il Lancet del 31 gennaio del 1998 a proposito dei giudici che
imponevano la cura Di Bella. Medico e giudice hanno molto in
comune: un certo potere e il pnwleglo di poter decidere. Mai.
medici devono saper ammettere i loro limiti e se necessario
sentire colleghi piti competenti. I giudici anche loro
dovrebbero avere 'umilta, in casi come questo, di sentire il
parere di chi & davvero competente in Italia ma anche in
Europa e negli Stati Uniti se necessario, giusto per non basarsi
su un parere sojo. «Ma se la mamma dice che Sofiaconle
cellule sta meglio...». Certi giorni questi malati stanno meglio
anche senza fare nulla. E tante volte i miglioramenti le
mamme li vedono eol cuore, e questo aiuta, moltissimo.
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Cure compassionevoli,

DA RoMA EMANUELA VINAI
-
la svolta nel caso Stamina. A

E quanto si apprende, il ministro
della Salute Renato Balduzzi sta
valutando l'ipotesi di intervenire
miratamente sul controverso metodo
di cura, gia bloccato dall’Aifa per
mancanza di standard di sicurezza,
riservandosi la possibilita di
predisporre un decreto legge da
sottoporre al Consiglio dei ministri. In
questo modo si perseguirebbe un
duplice obiettivo: da un lato, fare
chiarezza sul metodo dal punto di
vista scientifico; dall’altro, trovare una
tutela ai pazienti che si sono rivolti al
tribunale per proseguire i trattamenti
gia iniziatl. Per contro, le nuove
disposizioni relative

alle cosiddette “cure
compassionevoli”

contenute nel

decreto ministeriale

firmato venerdi dal

ministro, non si

riferiscono al

metodo Stamina,

ma a un decreto del

2006, fissando

regole pitt stringenti

perla

somministrazione

di terapie

sperimentali, non ancora validate né
approvate dalle autorita regolatorie e
prescrivibili per legge in particolari
casi specifici valutati singolarmente.

Lovuole sottoporre
al governo il ministro
della Salute Balduzzi
Sul caso Stamima
lasvolta potrebbe
arrivare la prossima
settimana. [lmetodo
giabloccato dall’Aifa

attesa per la prossima settimana

Le norme disciplinano la preparazione
delle terapie in laboratori autorizzati e
specializzati (cell factory nel caso di
staminali), 1a responsabilita per medici
prescrittori e strutture produttrici per
l'esito dei trattamenti, la trasparenza
su tecniche e risultati. Infatti, rispetto
al caso Di Bella, la difficolta di
applicazione di un protocollo nasce
dal fatto che Stamina non ha mai reso
noti i suoi protocolli di
sperimentazione: la tecnica con cui
vengono prodotte le “loro” cellule
staminali resta segreta, quindi
impossibile da validare secondo la
normale prassi scientifica.

Ma la pubblicazione dei primi dati sul
trattamento con infusione di cellule
staminali messo a disposizione
dall’ospedale Burlo-Garofalo di Trieste,
non fornisce risultati incoraggianti.
Dei primi cinque bambini con l'atrofia
muscolare spinale (Sma) trattati con
staminali mesenchimali nell’ospedale
triestino, due sono morti dopo aver
cominciato il trattamento. Gli altri tre
hanno avuto bisogno di terapie di
supporto per respirazione e
nutrizione, tanto che nel dicembre
2011 il comitato etico dell’ospedale ha
deciso di bloccare le terapie.
Nonostante il parere negativo della
commissione del Ministero della
Salute, istituita dopo il primo stop del
Pm Raffaele Guariniello, per cui i
preparati utilizzati sono «fuori da ogni
norma e il loro uso «pone condizioni
dirischio reale» per i pazienti, i ricorsi
alla magistratura non si sono fermati.

decreto per piu controlli

Massiccia la mobilitazione mediatica
per Sofia, 3 anni e

mezzo, affetta da

leucodistrofia

metacromatica.

Per E, 26 mesi di

Fano, il giudice ha

concesso la cura a

patto di cambiare il

fornitore

rivolgendosi a una

delle 13 cell-factory

italiane autorizzate

dall’Aifa. Anche ad

Ascoli pende il

ricorso per due

bambini affetti da Sma di tipo A che
vorrebbero accedere alla cura presso
gli Spedali Riuniti di Brescia i cui
legali si sono opposti sostenendo
che «cosi si stravolge il sistema
sanitario nazionale», ma si dicono
comungque pronti ad adeguarsi in
presenza di un provvedimento
motivato.

Molte le critiche dal mondo
scientifico. Dopo la pubblicazione
della lettera aperta al ministro della
Salute da parte di 13 scienziati che
contestano l'efficacia del metodo
Stamina, il neurologo Richard Finkel,
dell'ospedale pediatrico Nemours di
Orlando, ha definito «inconcepibile»
che «un tribunale debba ordinare ai
medici di somministrare trattamenti
sperimentali, soprattutto a una
popolazione vulnerabile come quella
dei bambini malati di atrofia
muscolare spinale».
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ista Costa (Centro trapianti): «Comprendiamo il dolore
ma dobbiamo rispettare le leggi e i trattati europei»

DA MILANO FRANCESCA LOzZITO

fronti della vita di una bambina e del dolore di una fa-
miglia, ma non dimenticare il quadro delle norme. E
chiara la posizione espressa da Alessandro Nanni Costa, diret-
tore del Centro nazionale trapianti, in merito alla richiesta, dei
genitoridella piccola Sotia, di eftettua-
re la seconda infusione di cellule sta-

A vere un atteggiamento umano e di accoglienza nei con-

minali con il metodo Stamina, al qua- Il direttore della

le la bimba fiorentina era gia stata sot- -
toposta nel dicembre scorso. Infusio- struttura nazionale
ne avvenuta nei giorni scorsi agli Spe- interviene sul caso
dali Civili di Brescia. La piccola, tre an- -

niemezzo, & affetta da una malattia de- della Pl‘:CCl"a Sofia,
generativa e secondo i genitori la pri- curata allospedale
ma infusione le avrebbe fatto recupe- _ .

rare una parte della vista e dell’'uso di di Brescia con
gambe e braccia. il metodo Stamina

Il metodo Stamina “lavora” le cellule
staminali alla stregua di un farmaco, e
non haottenuto ’autorizzazione dell’Aifa, 'agenzia nazionale del
farmaco.

Nel corso dell'ultimo anno, poi, ci sono state due ispezioni a Bre-
scia, presso gli Spedali civili, in cui il ministero ha segnalato la
non congruita di questo metodo rispetto a precise norme euro-
pee, dettate da un regolamento, il 1.394.

La reazione del mondo scientifico, pur comprendendo la natu-
ra drammatica della situazione umana della bambina e dei suoi
genitori, € unanime: anche se per uso, occorreribadire che que-
sto metodo non ha alcuna valenza scientifica. Per questo I'altro
ieri un gruppo di ricercatori ha scritto una lettera aperta al mi-
nistro Balduzzi dai toni molto duri.

11 Centro nazionale trapianti chiarisce dunque come si & proce-
duto nei contronti del caso della pic-

cola Sofia: «Bisogna tenere conto —

spiega il direttore Alessandro Nanni

Costa—delle normative europee da u-

na parte e dall’altra della situazione

drammatica dal punto di vista umano

ancor prima che sanitario».

Nanni Costa ribadisce che questa de-

cisione di effettuare una sola seconda

infusione «é stata presa dalla magi-

stratura e non dal Ministero» e che sia-

mo di fronte a decisioni che «costitui-

scono un provvedimento autonomo,

Caso per caso».

Difficile, dunque, immaginare da qui a breve un via libera gene-
ralizzato per tutte le richieste di utilizzo del metodo Stamina. Di
cui proprio I'altro ieri sono stati resi noti i primi risultati di una
sperimentazione su cinque bambini affetti da Sma a Trieste. Ri-
sultati che non hanno dato gli effetti sperati.
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«Fermiamo i tnbunah serve un tavolo istituzionale»

DI EUGENIA ROCCELLA *
aro direttore,
cheimagistrati arrivino

c a decidere sulle terapie

a bambini gravemente malati,
eunbrutto segno peril servizio
sanitario. E che persone di spet-
tacolo come Celentano o le le-
ne si occupino del fatto per pre-
mere sugli organismi compe-
tenti, vuol dire che questi ulti-
mi devono velocemente col-
mare la lacuna.

Sono mesi, ormai, che i media
citengono informati su unasi-
tuazione in stallo, quella dei
malati gravi sottoposti a cure
“compassionevoli” proposte
dallaStamina Foundation: uno
“stop and go” che esaspera e
getta ancora di pittnella dispe-
razione famiglie gia duramen-
te provate dalla condizione dei
loro cari, molti dei quali bam-
bini.

Sappiamo che laStamina é sta-
ta autorizzata a somministrare
queste terapie presso unastrut-
tura pubblica di Brescia; che
successive ispezioni del Mini-
stero della Salute e dell’Aifa

Lex-sottosegretario

alla Salute del PdI,

Eugenia Roccella,

lancia la sua proposta

per evitare che siano

i «magistrati a decidere

sulle terapie»

hannorilevato graviirregolarita 1
nelle modalita in cuiiprotocolli
venivano applicati nelle fasi di
laboratorio; conosciamo !'ini-
ziativa giudiziaria del giudice
Guariniello, riguardante altre
sperimentazioni, sempre a ca-
rico di Stamina. Tutte azioni che
hanno avuto come risultato!'i-
nizio e poi linterruzione di
queste terapie su decine di ma-
lati gravi, che a loro volta sono
ricorsi alla magistratura per po-
terle continuare, affermando di
averne tratto giovamento. Pur
tra contraddizioni eincertezze,
moltitribunalihanno dato!'au-
torizzazione ai pazienti a ri-
prendere la terapia interrotta.
Esperti del settore hanno gia
splegato quanto sia necessaria
una sperimentazione corretta,
in casi come questi, per evitare
che persone gia provate dama-
lattie devastanti siano sottopo-
ste anche a trattamenti non a-
deguatamente validati: la cate-
nadi controlli, autorizzazione e
monitoraggi puo apparire solo
un crudele impedimento buro-
cratico, ma e in primo luogo u-
na garanzia che tutela i cittadi-

Da sottosegretario alla saluteho
avuto a che fare con alcuni ca-
si simili, quando pero le speri-
mentazioni compassionevoli
non erano ancora state inizia-
te. In quelle occasioni abbiamo
mantenuto i contatti con le fa-
miglie, cercando di spiegare
che le autorizzazioni non sono
quelle disemplici farmaci. Non
si tratta infatti di seguire l'iter
per i tradizionali prodotti far-
macologici: avendo a che fare
con cellule umane vive, le pro-
blematiche, e quindi le proce-
dure, sono piuttosto affini a
quelle che riguardano i tra-
pianti.

Per questo dalle pagine di Av-
venire, che si e sempre occupa-
to del tema, vorrei suggerire u-
na strada che avevamo intra-
preso, ma che si e interrotta in
fase iniziale quando si e inter-
rottalanostraesperienzadi go-
verno. Per facilitare i controllie
le autorizzazioni, e soprattutto
per monitorare i risultati, do-
vrebbe essere il Centro nazio-
nale trapianti, come espressio-
ne del Ministero della Salute, ad

essere coinvolto, insieme ad
un’autorita esterna, indipen-
dente masempreistituzionale.
Per esempio il Comitato nazio-
nale per la biosicurezza, le bio-
tecnologie e le scienze della vi-
ta, organo di consulenza della
Presidenza del Consiglio. Que-
sto Comitato ha gia compiti di
garanzia per labanca naziona-
le del Dna, e potrebbe avere lo
stesso ruolo per la vigilanza su
queste terapie. Non e giusto ab-
bandonare i pazienti in balia
della precarieta delle scelte dei
tribunali: serve un tavolo isti-
tuzionale come quello che pro-
pongo, al quale associare ma-
gari altri esperti, ma che gia a-
vrebbe tutte le competenze ne-
cessarie. Eunruolo chei giudi-
ci, per volenterosi e bene in-
tenzionati che siano, non pos-
sono ricoprire; questi malati,
che oggi affrontano un percor-
so irto di ostacoli e diincertez-
ze, devono poter contare, gra-
zie al servizio sanitario, su ga-
ranzie e riferimenti sicuri.

* deputato Pdl,

ex sottosegretario alla Salute
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il bambino di Fano 7

Protocollo Stamina
Via libera per Federico

Smeralda, Celeste, Daniele, Gioele e piti di recente Sofia. Si _
allunga I'elenco dei bambini con gravissime patologie per i
quali i giudici hanno dato il via libera al proseguimento
dei trattamenti a base di cellule staminali secondo il
protocollo messo a punto dalla Stamina Foundation. Alla
lista si aggiunge anche Federico, il piccolo di 26 mesi di
Fano affetto dal morbo di Krabbe: il Tribunale di Pesaro ha
accolto il reclamo presentato dai genitori che chiedevano
che il figlio venisse sottoposto all'infusione di staminali
secondo il metodo Stamina presso gli Spedali Riuniti di
Brescia. In precedenza, il giudice del lavoro aveva concesso
la cura con le staminali, ma a patto di usare uno dei 13
istituti Cell-Factory italiani autorizzati dall’Agenzia italiana
del farmaco. La decisione ha effetto immediato: «Oggi &
stata scritta una pagina di democrazia e di giustizia», ha
commentato la madre di Federico. Intanto, per la piccola
Sofia, nessuna novita: il ministro della Salute aveva
autorizzato la seconda infusione, il 14 marzo, ma quell’atto
non sarebbe stato ripetibile e valeva solo per Sofia.
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Lostudloso cattolico: “Tl freezer era dell’ équipe che coordinoma inun laboratorio comune, noi non ¢ entriamo™

“Eilterzo sabotagglo che subisco

adesso basta, and:

-

04

estero”

Vescovi: vogliono colpire lemieidee sulle staminali

ELENA DUSI

ROMA—Eunsabotaggio.Ilterzo
chericevo,insiemealleminaccedi
morte. Un tempo arrivavano i
proiettili, oraabbiamo metodian-
corapiitmacabrisepossibile». An-
geloVescovistaentrando in Com-
missariato a Milano perracconta-
relasuaversione.lIlprofessoredel-
I'UniversitaBicoccaeanchediret-
tore scientifico dell'Tstituto “Casa
sollievo della sofferenza” di San
Giovanni Rotondo e i a giugno
2012 ha iniziato una sperimenta-
zione con cellule staminali fetali
suimalatidi Sla.

Cos’eaccadutoieri?

«Alle 10 mi chiamano dal labo-
ratorio per dirmi che era successo
qualcosa di inspiegabile. Un tec-
nico ha trovato un feto in uno dei
freezer. All'inizio abbiamo pensa-
to a una scimmia, ma un esperto
haconfermato cheilfetoeumano.

Abbiamo chiamato subito i Cara-
binieri».

Dovesitrovail freezer?

«Non ¢ nel nostro laboratorio,
mainunospaziocomune. Dalcor-
ridoio si entra in una stanza sem-
preaperta.llfreezeravevaunaser-
ratura, masiérottaenonabbiamo
soldiperripararla. Anche se e usa-
to da noi, chiunque poteva acce-
dereaquelfrigo. Lascatoladipoli-
stiroloeralialmenodavenerdi,ma
I’abbiamo controllata solo ieri».

Comelo spiega?

«F il terzo sabotaggio della mia
carriera.Nel2009 entrarononella-
boratorio in Bicocca. Le staminali
erano conservate in azoto liquido
all'interno di un contenitore. Il
lucchetto venne forzato e il conte-
nuto versato sul pavimento. Sette
anni di lavoro buttati. Quattro an-
ni prima avvenne la stessa cosa al
San Raffaele».

Maperché?

«Sono convinto che I'embrione
sia vita umana e non vada toccato
per fare ricerca. Questa posizione

loelamiafamiglia

abbiamo ricevuto anche

minacce di morte.
Untempo arrivavano
iproiettili, orausano
metodi se possibile
ancora pitt macabri

etica & in controtendenza con la
maggioranza degli scienziati ita-
liani. E le mie dichiarazioni per il
referendum sulla legge 40 sulla
procreazione assistita hanno dato
fastidio».

Eleminacce dimorte?

«Al telefono, sempre durante la
campagna elettorale nel 2005.
Toccarono anche la mia famiglia.
Ci spaventammo e rinunciammo
alle vacanze. Ho sempre tollerato
tutto, maquestavoltasono pronto
allaguerrar.

Cosa pensadi fare?

«Chiarirotuttofinoinfondo. Mi
faro rivoltare come un calzino, di-
mostrerd che sono estraneo alla
vicenda, poi prendero il primo ae-
reo, andro afare ricercain Canada
einquestopaesenontorneropii».

Usate staminali prelevate dai
feti?

«NonallaBicocca.Linonabbia-
momezziperfareiprelievi. Eunfe-
to congelato per noi & inutilizzabi-
le».

Come avviene laprocedura?

«Fidentica aiprelievi d’organo.

Seil feto muore per cause naturali,
ingeneretrala12esimaelal5esi-
ma settimana, chiediamo ai geni-
toriilconsensoperil prelievodiun
piccolo frammento di cervello,
pochicentimetricubi.Iginecologi
sono sempre presenti. Subito do-
po l'operazione il feto viene resti-
tuito ai familiari per la sepoltura.
Le cellule vengono isolate e messe
in coltura in un laboratorio chia-
mato “cell factory”, certificato dal
Ministero della Salute».

E cosa fate conle cellule?

«Stiamo conducendo una spe-
rimentazione con tutte le autoriz-
zazioni del Ministero sulla sclero-
si laterale amiotrofica. Abbiamo
trapiantato finora cinque pazien-
ti, tutti conil tessuto diun unicofe-
to. Nessuno ha avuto effetti colla-
teralieirisultatisonoincoraggian-
ti. Per venerdi era previsto il tra-
pianto del sesto e ultimo paziente
della sperimentazione. Le sembra
casualetuttoquesto?No, certoche
nonlo é».
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PERCHE LO STATO RIFIUTA
QUESTE NUOVE TERAPIE?

SCOPPIA IL CASO DI SOFIA, GRAVEMENTE MALATA, MA C'E UN MOTIVO SE
LE AUTORITA OSTEGGIANO LA CURA: NON £ SCIENTIFICAMENTE ACCERTATA

_RIsPONDE
Umberto Veronesi
direttore Istituto Europeo
di Oncologia, Milano

ofia, la bimba di tre anni e mezzo
, colpita da una gravissima malattia
= genetica degenerativa, la leucodi-
strofta metacromatica, fino a poco tempo
fa & stata cugata presso ghi Spedali Civili
di Brescia con una terapia a base di cellu-
Je staminali somministrate dal laborato-
rio di Staming Foundation. Poi la cura @
stata interrotea per intervento della magi-
stratura, che in base alle ispezioni e agli
accertarnenti dell’Aifa, 'Agenzia iraliana
del farmaco (massimo organo di sorve-
glianza), I'ha considerata pericolosa per la
satate della bambina. I genirori, dispera-
ti, hanno chiesto la ripresa della cura, e'si
sono rivolti al ministro della Salute,

1l caso ha emozionato e angosciato [Tra-
lia, ed & diventato ancora pili clamoroso
quanda il cantante Adriano Celentano ha
scritto sul Corriere della Sera, stigmatiz-
zando quello che sembra un rifuto dello
Stato a curate la bimba. Infine, il mini-
stro Balduzzi ha autorizzato il prosegui-
mento della cura, ma non con le stamina-
li del laboratorio di Brescia, su cui resta il
giudizio dubitativo deil’Aifa.

Confesso che mi & pesante esprimere un
giudizio si questo caso, che innanzitutto
mi colpisce come uomo e come pa-
dre. Capisco 'emozione dell’'opinione
pubblica: in tali situazioni anche un ten-
tativo gindicato inutile dalla scienza pud
appatire preferibile alla perdita di turte Je
speranze. Perd, secondo me, & un dovere

affiancare alla compassione la razionalica.
Perché bisogna ricordare che ¢'¢ una
enorme differenza tra somministrare
le «cure compassionevoli» a un pa-
ziente gravissimo, e curardo con una
terapia che non & stata validata da ri-
sultati scientifici riconosciuti a livello
internazionale. Nel caso di Sofia, pur-
troppo, NON €1 SONo terapie sperimentate.
La terapia genica con le staminali & una
delle strade pi promettenti, ma & una via
ancora lunga e la scienza (¢ lo Stato con le
istituzioni preposte alla salvaguardia del-

la salute di tueed) non pud promettere

cure “miracolose” se queste non st sono
dimostrate sicure ed efficaci.

A garanzia dei malati bisogna segui-
re regole rigorose. Se i controlli effet-
tuati dall’Agenzia italiana del farmaco
hanno disegnato per ora una situazione
non completamente adeguarta, & stata
giusta sia la decisione del giudice che ave-
va bloccaro la cura, sia la nuova decisione
di farla riprendere in un altro Centro spe-
cializzato. La terapia genica con cellule
staminali & la frontiera su cui si stanno
schierando i migliori esponenti della ri-
cerca scientifica, ed & sicuramente una
delle nuove speranze della medicina.
Occorre petd che sia le famiglie coinvolte
nel dranima, sia L'opinione pubblica recu-
perino un equilibrio di giudizio che deve
rifuggire dal considerare che appli-
cazione di regole di garanzia sia per-
secutoria. Le regole non sopo «fredde»,
come sostiene Celentano. Sono semplice-
mente regole. Farte per garantire a rutti
fa massima efficacia e trasparenza, Tlsti-
tuto superiore di sanitd, di cui Aifa &
emanazione, non lavora per il nostro ma-
le. E lo Stato non € un nemico.

LAPPELLO DI ADRIANO

Il caso della piccola Sofia
ha sollevato l'attenzione
anche di Adriano
Celentano, 75, che &
intervenuto sulle pagine
del Cortiere della Sera con
un accorato appelio. Nel
criticare pesantemente
loperato delle autorita
giudiziarie e sanitarie,

ha scritto: «Mi domando se
Hon saranno storie come
questa uno ded tanti motivi
per cui Grillo ha vintoy,
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Puo una star decidere la cura giusta?

Sul «Corriere della sera» Celentano accusa il governo di avere imposto lo stop alla terapia

sperimentale per una bambina. Cosi il ministro Balduzzi, fan del Molleggiato, ci ripensa

e fa riprendere il trattamento. Nonostante manchi ancora la documentazione.

Domenico De Masi?

FAILTUO ESTIERE. ADRIANO

ofia potra continuare con le staminali» & un titolo

interessante del Corriere della sera. Ho percid

« letto tutto l'articolo sperando di cavarne le infor-

mazioni necessarie per saperne di pili. Larticolo

& talmente confuso e confusivo da impedire al

lettore la formulazione di qualsiasi giudizio. Alla

fine della lettura non ho capito quasi nulla, tuttavia mi
& rimasto qualche sospetto.

A quanto pare, Sofia stava curando con cellule
staminali una malattia degenerativa; il ministro della
Salute Renato Balduzzi ha fatto sospendere la cura per
qualche motivo che Particolista accuratamente tace;

Adriano Celentano & intervenuto sbraitando contro il
ministro; il ministro, fan di Celentano, ha fatto ripren-
dere la cura. Sospetto anche che si tratti di un caso
complessivamente grave dal punto di vista sociologico,
etico e politico.

Grave se non altro perché vi sono implicati una
bambina malata, una madre angosciata, un ministro
influenzabile da un cantante famoso, un cantante che,
perché famoso, si impiccia in questioni mediche, una
multinazionale farmaceutica che spaccia farmaci privi
di validazione scientifica e nega per mesi la dovuta
documentazione al ministro che gliela chiede.

Dal punto di vista pratico, mi pare di capire che
nel nostro Paese una casa farmaceutica possa mettere
in commercio un farmaco scarsamente validato scien-
tificamente purché tale scarsezza sia colmata dalla
vibrata protesta di un cantante famoso. Anche se il
cantante, secondo il parere del ministro, & male infor-
mato. Mi pare anche di capire che, se i medici hanno
buone ragioni per temere che una cura faccia male al
paziente, la cura vada comunque ripresa quando lo
ordina un ministro aizzato da un noto cantante.

Per fortuna il ministro scrupolosamente assicura
che, mentre continua la cura contestata, lul approfon-
disce e fra una settimana ne riparla con i genitori.
Sperando per la piccola Sofia che non ne riparli troppo
tardi.

Meno male che il ministro & un tecnico in un go-
verno di tecnici e Celentano & un medico in un paese
di cantanti! B

* ordinario di sociologia all' Universita La Sapienza
di Roma, direttore della rivista «Next»
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aminali, speranze, carte bollate: dov'e 1a verita? ...

prosegue il clamore suscitato dal

caso della piccola Sofia, affetta

da una malattia neurodegenera-

tiva e curata con staminali della

Stamina Foundation, operante
all'interno dei laboratori degli Spedali
civili di Brescia. Aifa e Ministero aveva-
no imposto lo stop e indicato altre strut-
ture a cui rivolgersi ma un servizio del-
le «Iene», ripreso sul Corriere della Sera
da Adriano Celentano, aveva denuncia-
tolasospensione delle cure come un at-
to ingiusto e arbitrario. Ora anche altre
famiglie hanno ottenuto per via giudi-
zlaria di proseguire la terapia, che comun-
que suscita pitt di un interrogativo. «Un pa-
rere sul metodo Stamina non posso darlo.
Come faccio a pronunciarmi su un meto-
do che non e disponibile, che non & de-
scritto da nessuna parte?». Esprime pit di
una perplessita Angelo Vescovi, direttore
scientifico dell’'ospedale Casa Sollievo del-
la Sofferenza di San Giovanni Rotondo e
della Banca della cellule staminali cerebra-
liumane di Terni, nata grazie a Neurothon,
una onlus che finanzia la ricerca sulle ma-
lattie neurodegenerative. «Il livello che la
discussione ha raggiunto & inaccettabile, mi
dispiace che si parli di questi temi solo in
occasione di casi eclatanti che non aiutano
a capire - prosegue lo scienziato —. Nel no-
stro Paese & gia possibile da anni sommi-
nistrare le terapie compassionevoli, ma bi-
sogna farlo all'interno delle regole, secon-
do procedure standardizzate. In questo ca-
so il metodo & descritto solo in un brevet-
to, che ha lo scopo di proteggere la pro-
prieta intellettuale ma come tale non & sog-
getto ad alcuno scrutinio da parte del mon-
do scientifico. Mi dispiace che i genitori di
Sofia si siano trovati da soli ad affrontare
questa situazione e siano incappati in que-
sto metodo, pur rivolgendosi a una strut-
tura pubblica. L'errore quindi & stato a mon-
te, invece avrebbe potuto essere proposta
un’alternativa secondo la legge. Adesso che
€ stata iniziata questa cura, neppure il mi-
nistero ha il potere di derogare perché si
tratta di violazione di regole internaziona-
li».

Illii=era ricorsi, ordinanze e sentenze

n altro genitori che si & trovato a dover
scegliere quale terapia applicare & Re-
nato Leotardi, papa di Martina, affetta

dalla nascita da atrofia muscolare spinale di

tipo 1: «Quando & nata all'ospedale di To-

rino ci avevano detto che non ci sarebbe

stato nulla da fare. Poi, invece, abbiamo

scoperto grazie al Sapre (Settore di abilita-

zione precoce dei genitori) dell'ospedale

Maggiore di Milano che ci poteva essere pa-

recchio da fare per nostra figlia». E cosi Re-

nato e Raffaella hanno imparato a gestire

quotidianamente la malattia: «Crediamo

molto nella ricerca, ma ci siamo sempre

concentrati su cid che potevamo fare noj, e

abbiamo visto deil miglioramenti, 1n par-

ticolare grazie alla ventilazione non inva-

siva. Non condividiamo il parere che se

per questi bambini ormai non ¢’é pitt nul-

la da fare tanto vale provare qualsiasi co-

sa. Noi stiamo facendo tutto il possibile

per mantenere Martina in una buona qua-

lita di vita. Le sperimentazioni non devo-

no nascere dalla compassione, chi ha com-

passione non sta guardando i bambini, ve-

de solo la malattia. Spero che finisca pre-

sto questo clamore perché mi rattrista la ga-

ra tra genitori».

Il mondo scientifico ha provato a fare chia-
rezza. Come l'Associazione i-

taliana di miologia, guidata

da Maurizio Moggio, diretto-

re dell'unita malattie neuro-

muscolari dell'ospedale Mag-

giore di Milano: «Avevamo gia

diffuso un documento per

spiegare lo stato della ricerca,

ma il damore mediatico sol-

levato da un caso portato in tv

purtroppo incide molto sul-

I'opinione pubblica».

n un comunicato affer-

miamo 'assoluta man-

canza dei pil elementa-

ri standard scientifici di que-

sta cura - spiega Moggio — e

questo e il parere di tutta I'as-

sociazione che raggruppa tut-

ti i centri universitari e ospe-

dalieri che si occupano di ma-

lattie neuromuscolari. Esiste

un articolo pubblicato su

un’autorevole rivista scientifi-

ca - ignorato dal dibattito -

che dimostra l'inefficacia su

un gruppo di bambini trattati all'Ospeda-
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le Burlo Garofalo di Trieste di questa pro-
cedura. Capisco che i genitori possano es-
sere disperati ma & compito del medico
non illuderli. Mi stupisce anche che in que-
sta vicenda nessun giudice abbia chiesto al-
la comunita scientifica un parere. Bisogna
partire dal presupposto che la comunita
scientifica vuole raggiungere dei risultati,
e lo fa seguendo il metodo scientifico, fat-
to di evidenza sperimentale e riproducibi-
lita dei risultati. Quella di Stamina mi sem-
bra invece un’operazione azzardata che
crea pericoli. Ricevo centinaia di richieste
di malati che vogliono informazioni sulle
staminali. Il consiglio & fare sempre riferi-
mento al medico che ha accompagnato
nella diagnosi e che sicuramente e in con-
tatto con le societa scientifiche. In ogni ca-
so tutti si possono rivolgere direttamente
a noi o alla societa italiana di neurologia

Si complica

la vicenda delle
cellule staminali
trattate con

il controverso
metodo Stamina
dopo il ricorso

di alcuni genitori
ai tribunali per
forzare il veto
del Ministero
Per gli scienziati
si tratta di
«un’operazione
azzardata, che
ctea solo pericoli
e illusioni»

0 a Telethon».

denzia anche Enzo Ricci, del diparti-

mento di neuroscienze del Policlinico
Gemelli di Roma e docente di neurologia
alla Cattolica: «C'e moltissima aspettativa
sulle staminali, che stanno diventando an-
che un business. Eppure potrebbero esse-
re anche pericolose, vanno ancora studia-
te. Conosco famiglie che si sono indebita-
te pur di accedere a terapie non certificate
che, dopo anni, non hanno portato ad al-
cun risultato, anche se puo esserci un ap-
parente miglioramento. Nel mondo scien-
tifico non esiste una terapia che qualcuno
tiene in tasca, chi & convinto di una teoria,
la deve anche dimostrare e i risultati sono
vagliati da altri, non da se stesso».

© RIPRODUZIONE RISERVATA

Un problema di comunicazione lo evi-
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Fa discutere la vicenda di Sofia, la
bambina di tre anni colpita da una
grave malattia neurodegenerativa
per cui non esistono terapie
standard, né farmaci. L'unica
speranza era una ‘cura
compassionevole” a base di cellule
staminali adulte: sono definite cosi
tutte le terapie non ancora
sperimentate a sufficienza e,
dungque, non validate
scientificamente secondo 1 criteri
internazionali, ma che la legge
permette di somministrare. Era una
cura compassionevole quella
somministrata a Sofia dalla Stamina
Foundation presso gli Spedali Civili
di Brescia ed ¢ stata bloccata perché
i laboratori seguivano procedure
non certificate né approvate
dall’Agenzia italiana del farmaco, il
nostro massimo organo di
sorveglianza. La terapia genica con

|

campi dell'oncologia, le neuroscienze e

della fondazione.

T
TR

ILFUTURO DELLASCIEN

LA FONDAZIONE VERONESI
ASSEGNA 127 BORSE DI RICERCA

Quattro scienziati premi Nobel e pit di cento nuove
speranze della ricerca. I 20 marzo, ¢ Roma, saranno
loro i protagenisti della consegna dei Grant 2013, ovvero
le 127 borse di ricerca che lo Fondazione Umberto
Veronesi (fondazioneveronesi.it) assegna a giovani
medici e ricercatori per lovorare a 14 progetti nef

/Zv cardiologia.
I quattro Nobel attesi @ Roma sono Martin Chalfie, Luc
X/\ontagnier, Harald Kroto e Ada Yonath. L'eccasione
é speciale: si festeggiono i primi dieci anni

le cellule staminali & una delle
strade pilt promettenti della
medicing, ma se queste non sono
prodotte seguendo protocolli
rigorosi, il rischio per la sicurezza
dei pazienti ¢ molto alto. Nel caso
della bimba, tuttavia, la terapia
sembrava stesse portando lenti
miglioramenti e Ia sua interruzione
ha mobilitato Popinione pubblica
fino a convincere il ministro Renato
Balduzzi a rivalutare la situazione di
Sofia e permetterle di proseguire le
cure in un laboratorio autorizzato
dall’Aifa. Confesso che non & facile
esprimermi su questa vicenda molto
delicata. Da medico, credo nel
metodo scientifico e penso che si
debbane utilizzare solo farmaci di
provata efficacia. Affinché le
sperimentazioni diventino terapie
sicure tutto il mondo osserva
metodi universali rigorosissimi per

di Umberto Veronesi

IN CASI diffieili COME QUELLO DELLA
PICCOLA SOFLA LEMOZIONE NOX.
DEVE OFFUSCARE LA RAZIONALITA

tutelare dei pazienti e, nel caso di
Brescia, gli accertamenti presso la
Stamina Foundation hanno
disegnato una situazione non
adeguata. Chiedere il rispetto delle
regole non & un atto persecutorio,
ma un modo di proteggere 1 malati.
Detto questo, come uomo ¢ padre,
comprendo i sentimenti della
famiglia e 'emozione della gente, e
arrivo a dire che in una situazione di
disperazione sia legittimo compiere
ogni tentativo che possa dare
speranza, In casi estremi, come
quelli di Sofia, anche un tentativo
inutile (o rischioso) secondo la
scienza, pud comunque essere
preferibile alla perdita di una
prospettiva futura. Limportante €
che alla compassione e allemotivita
non dimentichiamo di affiancare la
razionalitd. La dolorosa storia di
Sofia & un caso - raro - di equilibrio. @
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Stamina, Balduzzi
«Le cure iniziate
siano proseguite»

DA MiLano Francesca LoziTo

i alla prosecuzione del meto-

s do Stamina per i pazienti che

hanno gia avviatoitrattamen-

ti. Ma anche, maggiorilimiti alle cu-

re compassionevoli. Ne ha dato no-

tizia il ministro della Salute, Renato

Balduzzi, che ha spiegato come il via libera sia sta-

to inserito in un decreto-legge, approvato ieri dal
Consiglio dei Ministri.

Nel decreto, tra le altre cose, si stabilisce che «tutti i

pazienti che hanno iniziato la terapia con le stami-

nali preparate con metodo Stamina potranno porta-

re a termine i loro protocolli anche se il laboratorio

di riferimento (in questo caso quello degli Spedali

Civili di Brescia) non e autorizzator. Per Balduzzi: «La

norma si basa sul principio etico

per cui un trattamento sanitario

dia maggiore correttezza di informazione su questa
malattia di cui soffre anche Celeste, un'altra delle
bambine trattate con Stamina: «Non & 'unica a es-
sere sopravvissuta sopraidue anni-spiegano—ciso-
no bambini affetti da Sma di 3, 4, 6, 8, 11 anni, che
vanno a scuola, frequentanc !'asilo via skype. Non
parlare diloro & come distruggere tutto cid che ogni
giorno i nostri bambini conquistano. La Sma - ag-
giungono - & a oggi una malattia senza cura, chiun-
que dica il contrario ha il dovere di dimostrarion.

Le famiglie dei piccoli malati di Sma precisano inol-
tre che: «In Italia esistono vari centri che da anni cu-
rano, pur non potendo guarire, le persone affette da
Sma: a, Milano Genova, Bologna, Roma». E accusa-
no imedia che sisono occupati di Stamina dinon a-
ver dato spazio anche a questo tipo di informazioni,
mettendociil giusto equilibrio: «Noi affidiamo con fi-
ducia e stima — aggiungono — la
vita dei nostri figli a questi medi-

gia avviato che non abbia dato I ministro: un ci. 1 quadro che alcuni mezzi di
Beeteinerroton <" trattamento Chindi del tto Ruorviante € pe
Compacsianevols precede dan.  Sanitario giaavviato  eopes bt riceve ogeitina
que che «per poter usufire i S€nZa gravi effeti Spetio ala decisione di Balduri
razione su base non ripetitiva, in collateralinon deve di dare da una parte il via libera
applicazione delle normative eu- essere iIlteITOttO a proseguire a chi ha iniziato le

ropee, saranno necessarie la pre-
scrizione di un medico respon-
sabile, il consenso informato, 'approvazione di un
Comitato etico, la produzione del farmaco da parte
di una struttura che garantisca la qualita farmaceu-
tica. Conlo stesso provvedimento saranno fissate re-
gole precise per garantire la sicurezza dei pazienti e
sara determinata una precisa procedura di valuta-
zione degli esiti dell'impiego di queste terapie».
Unasoddisfazione a meta per Guido De Barros, il pa-
dre della piccola Sofia, affetta da una grave malattia
neurodegenerativa e sottoposta nei giorni scorsi al-
la seconda infusione di staminali: «<E una notizia im-
portante per Sofia, possiamo gioire — dice De Barros
-ma il nostro pensiero va anche a tutti i bimbi che
restano fuori dalle cure».

Intanto c’é da registrare proprio oggi la lettera aper-
ta di sessanta famiglie di pazienti affetti da Sma (a-
trofia muscolare spinale) che chiedono ai mass me-

cure con Staminae dall'altraare-
golamentare tutte le cure com-
passionevoli. 1l genetista Bruno Dallapiccola, diret-
tore scientifico del Bambin Gesii di Roma attende «di
vedere la seconda parte del decreto annunciato og-
gi da Balduzzi». E auspica che «non si verifichino pit
situazioni non regolamentate». Dallapiccola prova
«amarezza per la discriminazione tra chi potra con-
tinuare la cura perché gia avviata e chi e fuori»mad’al-
tronde «siamo di fronte a un protocollo che non ha
seguito un percorso scientifico tradizionale».
Definisce invece un grave errore la scelta del decre-
to Silvio Garattini, direttore dell'Istituto Mario Negri
di Milano: «Pur comprendendo i motivi di compas-
sione per cui & stato fatto. Il rischio & quello di inco-
raggiare altri scienziati che portano avanti speri-
mentazioni di ogni genere a non rendere pubblici,
come vuole lalegge, i propri dati».

© RIPRODUZIONE RISERVATA
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Lamamma di Sofia contentaa meta
“ll decreto doveva valere per tutti”

CATERINA Ceccuti & la mamma di Sofia, la bimba fio-
rentina colpita da una grave malattia degenerativa che
ha direcente ottenuto dal giudice di Livorno il via libe-
raalle cure conil metodo Stamina.

Come ha accolto il provvedimento del ministero?

«Siamo contenti, & quello che avevamo chiesto all’i-

nizio, anche se nelfrattempo abbiamo ot-
tenufo la sentenza. Purtroppo restano
fuoriibambini che nonhanno gidavviato
le terapie. Speravamo in una sensibilita
maggiore delle istituzioni». :
~ Stamina & accusata di non avere dati
scientifici a supporto delle sue terapie.
«Ciauguriamo chefacciano sperimen-
tazioni. Perd non & vero che tutta la co-
munitascientificagschierataconirodilo-
ro. Molti pediatri cidicono “perché non provare?”. Non
capisco perché gli scienziati si sentano minacciati».

Sua figlia sta meglio con le terapie Stamina?

«Certo, fa piccoli progressi importanti nelle sue con-
dizioni. Ho sentito dire chele cellule usate in quellabo-
ratorio fanno male, anche dopo anni. Ma chiha lama-
lattia di mia figlia muore presto e io non mi aspetto mi-
racoli. Mi eroripropostadiprovareaBresciaepoibasta.
Subito dopo l'infusione & stata meglio. E allora perché
non andare avantio».

(mi.bo.)

®RIPRODUZIONE RISERVATA

Diefroftontsulle staminali
“Sialleterapie delia discordia
masoloperchié gidincura”
Apernarridely
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Stamimali, primo vialibera
al diritto della speranza

UMBERTO VERONESI

A VICENDA di Sofia,
Lconilsuocomprensibi-

le carico di emotivita,
ha dato un quadro sfalsato
del Paese: daunlato & appar-
sa una comunita scientifica
chiusaneisuoidogmiesorda
al dolore dei pazienti, e dal-
I'altro uno Stato che si occu-
pa dei problemi dei malati
solo quando appaiono sui
media. -

averita e che di fron-

te a situazioni di di-

sperazione, come

quella di Sofia e di
tanti altri bambini e adult
colpiti da malattie comples-
se per cui oggi non esiste una
cura efficace, ci troviamo di
fronte ad un dilemma: dob-
biamo difendere la scienza e
proteggereimalatidafalseil-
lusioni, ma non possiamo
mai togliere lorola speranza.
Dobbiamo quindi essere ca-
paci di scindere il problema
in due aspetti: da un lato
quello medico scientifico e
dall’altro quello umano. Pud
succedere che un tentativo
terapeutico giudicato inutile

dallascienza,appaiacomun-
que preferibile alla perdita

della speranza. Ognuno
quindi ha il diritto di cercare

la guarigione dalla malattia
attraversoognivia,anchean-
dando a cercare un farmaco
derivato dal veleno . dello
scorpione di Cuba, oppure
intraprendendo cammini
metafisiciin qualsiasiangolo
del mondo. Ma all'interno
dell’ospedale devono essere
somministrate solo cure
scientificamente approvate
in base ai metodi e ai criteri
universali, perché sono una
garanziaperimalatidioggie
didomani.

Eimportante averela cer-
tezza che un ospedale non
dispensa cure sperimentali
ecomplessesullebasedion-
de emotive o di pressioni
esterne, ma segue metodi
che in tutto il mondo per-
mettono il progresso della
medicina. Vapoisottolinea-
to che credere nellascienza,
nonsignificanonpartecipa-

re al dolore e al dramma psi-
chico delle persone. Chi, co-
me me, ha passato la mag-
gior parte della sua vita ac-
canto amalati gravi o gravis-
simi, conosce bene il potere
della psiche e sa che la ma-
lattia modifica il suo impat-
to, la sua forza dirompente
sul corpo,asecondadicome
viene vissuta dalla mente di
chine & colpito.
El'esperienzapsichicadel
malato: il suo carattere, il
suopassato,lesueaspettati-
ve future, che regolano la
gravita di una malattia. Cer-
to, per guarire non basta vo-
lerguarireocrederediguari-
re, ma conservare lasperan-
za espone meno alla soffe-
renza. Nel caso di genitori
con un figlio malato, il biso-
gnedireagire al senso diim-
potenza -& fortissimo, pilt
forte di qualsiasi argomento

razionale. Anche in questi
casipero!’ ospedale & tenuto
a offrire cure certificate, e se
c¢’¢ un minimo dubbio, co-
me eéaccadutonel caso della
Stamina, deve approfondi-
re,cercarealtrevieeapplica-
re le indicazioni degli orga-
nismidivigilanzachehanno
omologhi in ogni Paese civi-
le. Le regole della scienza
non sono asettiche e spieta-
te. Sono semplicemente re-
gole, e sono state studiate
per garantire la massima ef-
ficacia e trasparenza, e per
evitare abusi da parte di
qualche medico improvvi-
sato o in malafede, che tenti
di sfruttare la disperazione
dei malati e delle loro fami-
glie.L’hoscrittoeloripeto:la

‘medicinaelaricercasonoal

servizio dell'uomo, la sanita
pubblica non lavora per il
male della popolazione e lo
Statonon & unnemico.

Addioa Mennca
bceiabiaz
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Passa il decreto che autorizza in via eccezionale le terapie non ufficiali

Staminali, un si che va contro la scienza

lute, Balduzzi che da il via
libera alle cure con cellule
staminali per i piccoli pa-
zienti di Brescia che han-
no gia iniziato a terapia
con il «metodo Stamina».

Silvio Garattini

1 governo ha approvato
undecretolegge, su pro-
posta del ministro della Sa-

Laprima cosa dasottoline-
are e che si possono com-
prendere le ragioni di soli-
darieta che sono alla base
della decisione del Consi-

glio dei ministri. Solidarie-
ta nei confronti di persone
nel cui cuore alberga la di-
sperazione di fronte alla
gravita dei problemi che
devono affrontare.
>Segue apag. 18

o

b

Staminali, un si

che va contro...

Silvio Garattini

E, certo, bisogna avere un granderi-
spettoneiconfrontidichia causaap-
punto della disperazione si rivolge a
qualsiasi possibile soluzione nella
speranzadipoter ottenere unarispo-
sta adeguata o risolutiva. Pero, se-
condo me, questo & un grave errore
per una serie di ragioni. Comincio
dalla prima: la terapia in questione
non ha alcuna base scientifica; non
cisono datiche permettano di preve-
dere un qualche beneficio per quel-
la tipologia di malattia. Si invoca la
terapia compassionevole ma non &
questo il caso perche essa sirealizza
su base individuale quando vi siano
peresempiodeglistudi clinici giaau-
torizzati o pubblicati in attesa cheil
farmacooiltrattamento vengano au-
torizzati dalla autorita regolatoria.
In questo caso non cisono le condi-

zioni previste.

Inoltre, questo tipoditerapiafini-
sce con |'essere accettato senza che
siano state seguite le regole che nor-
malmente sono stabilite per tratta-
menti di tipo innovativo. Ciog, I'ap-
provazione del trattamento da parte
degli enti, come !'Istituto Superiore
di Sanita eI’ Aifa, deputati a valutare
la terapia e a dare I'approvazione.
Non soltanto questa valutazione
non c’é stata ma vi & stata una ben
precisadiffidaa continuare nel som-
ministrare la cura. Infine, il tribuna-
le di Torino ha imposto la chiusura
dei laboratori dove si preparava il
prodotto.

Ancora pit1 inconcepibile & il fat-
to diiniettare prodottiinsicuri di cui
nonsi conoscala composizione: nes-
suno ha controllato da quali tipi di

cellule sia costituito il trattamento.
Tutto cio rappresenta una approva-
zioneindiretta al comportamento di
chinonsegueleregoleed unincenti-
vo a continuare cosi.

Per queste ragioni il decreto & sba-
gliato. C’& in esso un unico elemen-
to positivo ed & la decisione che in
futuro nuovi trattamenti debbano
essere fatti soltanto in strutture pub-
bliche autorizzate, quindi obbligate
aseguire leregole generali.

Spiace dover dire che il decreto
non aiuta certo a valorizzare laricer-
cascientifica erappresentaun’ingiu-
stizia per i tanti ricercatori che, con
sacrificio e passione, lavorano ogni
giorno per ottenere risultati erimedi
in cui siano ben dimostratii benefici
per gli ammalati.
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Stam

inali, battaglia
poco scientifica

ILCASO

Sofia é la bambina di 3 anni e
mezzo affetta da leucodistrofia

CRISTIANA PULCINELLI

metacroimatica, una malattia
neurodegenerativa per la quale non

OGGI IN ALCUNE PIAZZE DI PESARO

e Fano é prevista una raccolta di
firme per sostenere il metodo
Stamina. A Roma a piazzale Ostiense
ci dovrebbe essere una
manifestazione con parola d’ordine
«No al decreto anti-Stamina»
mercoledi 27 & previsto un sit-in a
piazza Castellani, sempre a Roma.
Sono notizie poco certe, girano su
pagine facebook come quella che si
chiama «Ministro Balduzzi aiuti la
piccola Sofia» e vengono riprese da
qualche giornale sul web. Ma fanno
capire che le acque sono ancora
agitate. Eppure, Sofia potra
proseguire la terapia laddove I'aveva
cominciata, negli Spedali civici di
Brescia, e con le cellule prodotte dalla
Stamina, come chiedevano i genitori.
Giovedi scorso, infatti, il Consiglio dei
ministri ha approvato, su proposta del
ministro della Salute, un decreto legge
che «concede eccezionalmente la
prosecuzione di trattamenti non
conformi alla normativa vigente per i
pazienti per i quali sono stati gia
avviati alla data di entrata in vigore
del decreto, sempre con monitoraggio
clinico». Attenzione alle parole: si sta
dicendo che i trattamenti a cui Sofia &
stata sottoposta non sono in regola
con la legge. Perché allora possono
venirle somministrati? «La norma si
basa sul principio etico per-cui un
trattamento sanitario gia avviato che
non abbia dato gravi effetti collaterali
non deve essere interrotto», ha
aggiunto in una nota il ministro
Renato Balduzzi. Il trattamento non le
ha fatto male. Ma basta questo?

esistono terapie e che porta a una
progressiva paralisi e alla cecita, la cui
storia nell'ultimo mese & diventata un
caso mediatico. La bambina aveva
cominciato un trattamento
nell’ospedale di Brescia con il
“metodo Stamina”, un trattamento
lungo un anno che consiste in 5
infusioni a base di cellule staminali
mesenchimali (ovvero cellule che si
estraggono da una parte del midollo
0sse0), messa a punto dai laboratori
della Stamina Foundation. Si tratta di
una «cura compassionevole»: rientra
cioé in un uso di farmaci non ancora
completamente studiati previsto dalla
legge quando il rapporto tra rischio e
beneficio-appaia favorevole. Dopo la
prima infusione, perd, il tribunale di
Firenze decide che Sofia non potra
pill accedere al trattamento. Non &
una decisione campata per aria: gia
dalla fine del 2012 una commissione
ministeriale aveva bocciato quella
somministrata a Sofia e ad altri
pazienti come un terapia «pericolosa
per la salute». Inoltre, I'inchiesta
coordinata da Istituto superiore di
sanita (Iss), Agenzia italiana del
farmaco e Nas, secondo le parole di
Alessandro Nanni Costa dell’Iss, aveva
stabilito che «Le metodologie di
preparazione utilizzate da Stamina
Foundation sono grossolane, con
errori marchiani e del tutto
fuorilegge». Stamina Foundation &
una creatura di Davide Vannoni che
ne é anche il presidente. Vannoni non
& un medico, né un biologo: &un
professore associato di psicologiaa
Udine. Curioso: uno dei suoi libri ha
come titolo «Modelli di psicologia
della comunicazione persuasiva».

Anche a chi non & malizioso, viene da
pensare che la sua perizia in questo
campo lo abbia aiutato nel convincere
tante persone della validita del
«metodo Stamina», 0, come ormai
viene chiamato sui giornali, «metodo
Vannoni». Vannoni non & solo,
accanto a lui ¢’¢ il pediatra (in
pensione) Marino Andolina, ex
candidato di Rivoluzione civile alle
elezioni. Nonostante tutto, i genitori
dicono che Sofia sta meglio e all'inizio
di marzo si rivolgono alla trasmissione
televisiva «Le iene» per ottenere di
poter proseguire con la seconda
infusione. Nascono gruppi facebook, il
ministero viene inondato di messaggi,
intervengono anche star (Celentano e
Lollobrigida). Il ministero della Salute
decide che Sofia potra proseguire il
trattamento ma non con le cellule
Stamina, bensi in uno dei laboratori
specializzati nella produzione di
staminali. A questo punto é la
comunita scientifica a ribellarsi. In
una lettera indirizzata al ministro-da
esperti di staminali come Paolo
Bianco, Elena Cattaneo, Giulio Cossu,
nonché da ricercatori medici,
bioeticisti e giuristi, si legge: «Non
esiste nessuna prova che queste
cellule abbiano alcuna efficacia. Non
esiste nessuna indicazione scientifica
del presunto metodo originale
secondo il quale le cellule sarebbero
preparate. Ci sembra questo uno
stravolgimento dei fondamenti
scientifici e morali della medicina, che
disconosce la dignita del dramma dei
malati e dei loro familiari”. Non ha
senso quindi proseguire il
trattamento, neppure se le cellule
sono prodotte in sicurezza, finché non
si prova scientificamente che é
efficace. Una posizione condivisa dalle
associazioni dei pazienti che mettono
in guardia da «cure miracolistiche».
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ETICA RICERCA . Eimprimalines
X I sostenere
lglovanisclienziatl, perla d@ﬁmﬁgaﬂ(}n@ elacorretta
nformazione. Senza dimenticarelapace e1diritl.
b
L'organizzazione volutadall' oncologofesteggia
l'anmiversario con buonenotizie sullalotta almale
delsecolo. Esullanaturanonviolenta dell'uomo
D . . ‘
bientali dei tumori. Li controlleremo e raggiunge-
remo livelli di guaribilita elevati come la medicina
ha fatto per altre epidemie. Ma nel presente & im-
portante anche riuscire a dimostrare che avere un
tumorenon ¢ unacondanna, che eunamalattia, se
pur difficile, che si pud curare. La prevenzione,
I'informazione a questo sono scopo indispensabi-
li. Sapere & un nostro diritto fondamentale».
Ladifesa dei diritti &€ uno degli obiettivi pit1 im-
portanti della Fondazione, perché scienza ed eti-
FRANCESCA ALLIATA BRONNER cacamminanoa fianco...
«etica & uno strumento che ognibuon ricerca-
~ - . .. tore dovrebbe usare quotidianamente. Promuo-
bastato un decennio per gettare le basi di lasci onifi v iodi
un nuovo modello di sviluppo dellascien- ~ Yore aSClenzasight caproteggerel eserciziodiun
- s : - dirittoumanofondamentale, lalibertadipersegui-
za, investendo nei giovani, nella divulga- ) 1 he £
zione enell’educazione. Per dareallascienzaun 1€ 1 conoscenza e il progresso, ma anche favorire
P e lo sv11upp0 di condizioni divita migliori per tutti.
ruolo piii completo nella societa, un ruolo che ,
comprenda anche la tutela dell’uomo e una for- tuttaquilaquestione:1’eticadeve accompagnareil
: P - - - percorso di ricerca piuttosto che precederlo o se-
te spinta civilizzatrice. Era il 25 maggio del 2003 irlo. Sci onifi Equindi
quandoUmberto Veronesi, direttore dell Istitu- ;gutl)r 0- m:llnza.m%n ca con(()is?lffnza. ql:ln IC(t))Il—
to oncologico europeo e simbolo nazionale del- ~ TDHIS€e ata CIVIAZZAZIONE CEL OO & LSO he-
. . nessere. Al contrario, I'ignoranzanon da diritti».
la lotta al cancro, dava vita alla Fondazione che P s o
portail suonome. Sono stati dieci anni di inten- «I(laé(iarsi?tr(l)l (Ii)ll:a eTe. comeaccennavo prima.ildi-
solavoro e confortanti successi, in cuiifinanzia- DETE, p ’
menti erogati per progetti e borse di ricerca so- ritto alla genitorialita anche per le coppie sterili o
no passati dai 150mila euro del 2003 agli attuali portatrici di malattie genetiche, il diritto alla pace
4milioni879mila, senzamaiperderedivistal'o- comeprimofraidirittiumani. Serveinformazione,
biettivo principale: sconfiggere il male del seco- cultura per arrivare a certi traguardi».
loinvestendononsolonellacuradeitumori,ma  pg, questo nel 2009 ha dato vita a Science for
anche I}ella lorg prevel}zione e diagnosi PIECO- heace, movimento all'interno della Fondazione?
ce.Oggi, aquasi 88 anni, Urnbef'EO’Ve?O.n\eSl PUO  Con Science for peace siamo usciti dal labora-
dunque essere soddisfatto dell’attivita della (.50 da una certa torre d’avorio per portare la
Fondazione e dichiararsi ottimista riguardo al ¢ jo10 hellavitadituttii giorni.Da;l2009 abbiamo
futurofdella rlcerizla. A lab . coinvolto mille scuole, 10mila studenti, Nobel e
Pro (?lssore, a?c e punto siamo nella battaglia speaker mondiali, avanzando proposte concrete
controiicancros . . comel’abbandonodellaviolenzaeisuoistrumen-
«Qu’and(.) ho scelto di essere oncologo, cin- t, maanchelanecessitadicambiareil sisterna giu-
quant’annifa, ero convinto cheavrei chiuso glioc-  diziario, abolendo I'ergastolo, la pii1 atroce delle
chisapendo cheil cancroerasconfitto.Macosinon pene perchéti ammazzalasciandoti vivo. Puntan-
sara. Anche se quel giorno non elontano». do a una giustizia rieducativa, al recupero di una
Quantolontano? personacheneurologicamente cambia, sirinnova,
«Misentodidire cheeévicino, anchesevoglioes- come ha dimostrato la scienza.
sere prudente. Masullabase deiprogressidegliul-  Ma se un uomo ha ucciso barbaramente qual-
timi 15 anniritengo cheinun prossimodecennioo - cuno, non & giusto che paghi? Non & diritto della
pocopiuiscopriremotuttelecausebiologicheeam-  vittima otteneregiustizia?
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«Certo. Ma portando a qualcosa di buono: una
giustizia vendicativa non riduce la criminalita. I
L'ergastoloeunapenaantiscientificaeanticostitu- 31018
zionale. Science for peace, a questo riguardo,so- . o 7 @ JE ‘pﬁf)@ i
stiene dueveritaimportanti, confermate darecen- :pl]i,‘l 1?(“]_"}};}(:}%@]’1@

tistudiin neurologiae genetica:ilnostro cervello si
rinnova continuamente perché e dotato di cellule
staminali proprie in grado di generarne di nuove.
Quello che abbiamo in testa a vent’anni & diverso
da cio che pensiamo a quaranta, e quindila perso-
na che abbiamo messo in carcere oggi non sara la
stessa in futuro. Dunque deve e puo esistere per
ogniuomolachance di cambiare conunastrategia
dirieducazione mirata. In secondo luogo studian-
doilDnaabbiamoscopertochel’essereumanoper
naturanon € per niente aggressivo. Inostrigeni di-
mostrano che biologicamente e antropologica-
mentesiamo predispostiallasolidarieta, allafratel -

lanza e nonallaviolenza: aggredire, ferire, uccidere I 25 maggio nasce

non & un bisogno primario dell'uomo, malarispo- la Fondazione Veronesi

staacause esterne». per volonta del professor
Anche per questo da oltre 40 anni ha eliminato Umbserto Veronesi.

lacarne dallasua dieta? Anovernbre 2003 nasce

«E cosl, lamia scelta vegetariana si basa suun’e-
tica individuale che privilegia la non violenza, il ri-
spetto per ogni forma vivente e per 'ambiente».

Sportello Cancro

Istituita la cerimonia
diconsegna dei Grant
in Campidoglio a favore

Nasce Science for peace,
iniziativa che promuove
azioniperlapace. I primo

125 maggiio la Fondazione
compira 10 anni. Pochi
giomifa sieé svolta

esempioconcretoela
donazione diun ecografo
aun ospedale in Palestina

deiricercatori meritevoli.
Il sito della Fondazione
diventa portale di servizio

aRomala cerimoniadi
consegha dei Grant 2013
acingue giovani ricercatori

Primo progetto di Prima edizione a Venezia Nasce la collana di quademi
comunicazione dedicato diThe Future of Science, “Liberta di sapere, liberta
alla prevenzione: éil che ognianno tratta di scegliere” che affronta
Movimento donne contro argomenti di attualita. tematiche di scienza con

il fumo, focalizzato sulla
dissuasione al tabacco

Parte il progetto educativo
| giorni della scienza

un linguaggio semplice
e comprensibile a tutti

LABORATORIO
Sopra, una coltura
dibatteriinvitro. In dieci
annila Fondazione ha
finanziato, tramite bandi
pubblici, 500 borse
diricerca e 60 progetti.
Peruntotaleinvestito
(i24.789.000 euro
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er decreto
unacura
chenonc’e

di Elena Cattaneo

+

onundecreto scioccante, il mini-
stro della Salute ha stabilito che
ilmedesimo trattamento non-ef-
ficace a base di cellule staminali
non-identificabili preparato in laboratori
pon-gualificati siasomministrato asogget-
ti umani (incluso bambini) con malattie di-
verse nelle corsie degli ospedali dalui vigi-

Con una decisione scioccante
il ministro della Salute

lati. 1l decreto tradisce la praticascientifica
emedica che impone laverifica dell’effica-
cia edella sicurezza di un preparato prima
della somministrazione nell'uomo. Stra-
volge le implicazioni mediche dell’uso
compassionevole. Rinnega le disposizioni
- contrarie al trattamento — emesse dalle
stesse agenzie ministeriali deputate al con-
trollo. Contravviene alle regole degli enti
regolatori europei (recepite anche dall’Ita-
lia) in materia di impiego di staminalinella
medicina rigenerativa. Impone alla colletti-

permette la somministrazione

di un trattamento preparato
in laboratori non qualificati

vitail carico di trattamenti inefficaci.

Crea il precedente - al quale chiunque
potraappellarsi - di poter esigere dallo Sta-
tola "cura che non ¢’é" che ciascuno riterra
pittidoneaper sé. Dimentica che in medici-
naitrattamentiinefficaci sono anche peri-
colosi. Ancora pill tragicamente, inganna
la speranza.di persone al di sopra di ogni
giudizio, i malati. Il Ministro giustifica tut-
to ¢i0 chiamando in causa I’etica. Si tratta
di unvidea arcaica dell’etica medica, quella
invigore quandoimedici trattavano pater-
nalisticamente e mentivano ai pazienti.
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“Staminali, m Italia € soltanto alchmmia”

Su “Nature” gliscienziati stranieri protestano controil decreto che autorizzale cure giainiziate

ELENA DUSH

ROMA—«Leclinichecheoffrono
cure con le staminali senza pro-
varne Vefficacia esistono in tutto
il mondo, ma in genere devono
nascondersi dalle autorita sani-
tarie. Inltaliainvecequestitratta-
menti hanno ricevitto un’appro-
vazione uificiale». )
Perlarivistascientifica Nature,
ladecisione delministro dellaSa-
lute Renato Balduzzi di autoriz-
zareil “metodo Stamina” pericir-
ca 30 bambini che avevano gia
iniziato la cura «ha fatto inorridi-
re gli scienziati». Con un articolo
inaperturasulsuositointernet, il
giornale ripercorre il garbuglio di
quello cheestato definito “ilnuo-
vo caso Di Bella”, Il decreto Bal-
duzzi del 21 marzo in particolare
apre di fatto le porte degli ospe-
dali pubblici a un metodo che a
maggiodel 2012 erastato definito
dall’Agenzia italiana del farmaco
«inadeguato per le cattive condi-

zioni di contaminazione e puli--

zia» e perché cid che viene iniet-
tato nei malati «<non & in alcun

modo identificabile come cellule
staminali». »

Il metodo Stamina & «pura al-
chimia» secondoElenaCattaneo,
direttrice del laboratorio sulle
staminali dell'universita di Mila-
no, intervistatada Nature. Mauri-
zio Brunori, biochimico alla Sa-
pienzadiRomae accademico dei
Lincei, commenta: «Non avevo
mai sentito di un ministro che
contraddicel’Agenziadel Farma-
co». Balduzzi ha precisato che «il
decreto non conferisce ricono-
scimento ufficiale al Metodo Sta-
minav. E ha gettato la palla nel
campo dei giudici: «La decisione
del governo di autorizzare la pro-
secuzione delle terapie “ordina-
te” dai magistrati si & resa neces-
saria per ovviare ad una discrimi-
nazione, frutto di autonomi pro-
nunciamenti dei giudici».

L'intervento della magistratu-
ra-moltideitrattamentisonosta-
ti richiesti dai giudici per “uso
compassionevole” su bambini
senzaaltre speranzedicura- eun
altroaspetto peculiaresucuiinsi-
ste Nature. Amedeo Santosuos-
so, magistrato e docente all'uni-

versita di Pavia, spiega nell’arti-
colo che«il metodo Stamina non
ha mai mostrato aicun beneficio
per i pazienti. 1a motivazione
“per uso compassionevole” &
dunque illegittiman.
TlduroserviziodiAlison Abbott
- corrispondente di Natureperle
vicende europee - cita anche 'u-
nica sperimentazione del meto-

.doStamina, condottaall’ospeda-

leBurlo GarofolodiTrieste e pub-
blicata su Neuromuscular Disor-
ders a dicembre 2012. Lo studio &
firmato daMarco Carrozzie Ales-
sandro Amaddeo, che da dicem-
bre 2010 a dicembre 2011 hanno
seguito 5 bambini malati di Sma
{atrofia muscolare spinale) trai3
ei20 mesi di eta. Dopo sei som-
ministrazioni di cellule conilme-
todo Stamina, due bambini sono
morti e gli altri non hanno regi-
strato miglioramenti (ma nean-
che effetti collaterali). Dei pa-
zienti sono state misurate forza
muscolare e concentrazione di
alcune proteine nel liquido cere-
brospinale. Registrazioni video
dei bambini sono state inviate a

medici estranei senza indicare
Y'ordine temporale.

Nell’articolo di Natureil presi-
dente della Fondazione Stamina
Davide Vannoni (psicologo ali'u-
niversita di Udine) spiega di aver
assistitoal trattamentodiuna pa-
ralisi facciale con le staminali in
un viaggio in Russia nel 2004. Su-
bitodopoinvitbunespertoucrai-
noeuncrussoaTorino. Daallora
ha trattato circa 80 pazienti con
Parkinson, Alzheimer, fino alle
degenerazioni muscolari e ner-
vosecongenitedeibambini. Ean-
che finito in un’inchiesta della
procuradiTorinopertruffa(chie-
deva ai pazienti diverse migliaia
di euro per cure che una Fonda-
zione dovrebbe offrire gratis).
«Vannoni - scrive Nature - am-
mettedinon aver maipubblicato
alcunrisultato, manegacheil suo
metodo sia alchimia». E spiega
anche che «la pubblicita dei me-
dia gli ha portato 9mila pazienti».

.A corredo dell’articolo la rivista

pubblica la foto dell’attivista che
sabato scorso si & denudata in
piazza del Popolo mostrando sul

senolascritta“Sivita, siStamina”.

©RIPRODUZIONE RISERVATA

Ritaglio

stampa

ad uso esclusivo

del

destinatario, non

riproducibile.

Pag.59




IL FOGLIO

Daa  27-03-2013
Pagina 3
Foglio 1

B-XVI elogia le staminali adulte in un libro scientista pro life

Roma. Negli ultimi vent’anni, la ricerca
sulle cellule staminali ha ricevuto il soste-
gno di celebrity come Michael J. Fox e Ch-
ristopher Reeve. Migliaia di studi scientifi-
ci sono stati pubblicati sul successo delle te-
rapie che sfruttano queste cellule. Ma & una
ricerca usata anche per demolire la reputa-
zione della chiesa cattolica, contraria all'u-
so di staminali tratte dalla distruzione di
embrioni umani. Negli Stati Uniti la prossi-
ma settimana esce un libro dal titolo “The
Healing Cell: How the Greatest Revolution
in Medical History Is Changing Your Life”,
in cui esponenti della chiesa cattolica e
scienziati spiegano perché I'uso di stamina-
li adulte € 1a vera rivoluzione in campo me-
dico, mentre invece lo sfruttamento di quel-
le embrionali & uno scandalo morale e un
passo falso scientifico. Il libro, firmato da
Robin Smith, Tomasz Trafny e Max Gomez,
ha una prefazione d’eccezione, scritta dal
Papa emerito, Benedetto XVI. Il volume
spiega perché, nonostante la fanfara gior-
nalistica tesa a enfatizzare il miracolo del-
le staminali embrionali, nel mondo oggi ci
sono 4.300 sperimentazioni con le tecniche
adulte e soltanto 26 con quelie prese dal-
I’embrione umano. E molte delle prime so-
no finanziate dalla chiesa cattolica.

Tali cellule offrono una fonte rinnovabi-
le di sostituzione delle cellule e tessuti per
la cura di numerose malattie. Robin Smith
spiega che nel mondo vi sono oltre 12,7 mi-
lioni di persone che soffrono di cancro, 346
milioni di malati di diabete e 583 milioni di
persone che soffrono di malattie autoimmu-
ni. Le nuove terapie con cellule staminali
adulte sono state impiegate con successo in

casi di sclerosi multipla e leucemia e, in un
futuro non molto lontano, pofremo utilizzar-
le per ricostruire tessuti danneggiati e ripa-
rare organi come il cuore.

Se ne parlera il prossimo 11 € 13 aprile in
Vaticano, dove si terra una conferenza in-
ternazionale dal titolo “Adult Stem Cell
Conference: Regenerative Medicine - A
Fundamental Shift in Science & Culture”. Ci
sara anche il premio Nobel per 1a Medicina
del 2012, il biologo britannico John B. Gur-
don, unanimemente riconosciuto come uno
dei pionieri nella ricerca sulle staminali.
Gia nel 1962 Gurdon, lavorando sulle rane,
scopri che la specializzazioné«delle cellule
€ un processo reversibile e cambio cosl uno
dei dogmi della biologia dello sviluppo di al-
lora. La dottoressa Smith porta la sua espe-
rienza come chairman della NeoStem, una
compagnia quotata a Wall Street che fa ri-
cerca sul sangue del cordone ombelicale
(preso dai nuovi nati) e su staminali adulte.
La NeoStem e celebre per aver gid messo a
punto il trattamento noto come “Amr-001”,
che cura le disfunzioni cardiache attraver-
s0 le cellule staminali. Si tratta di un medi-
cinale che promette di “rigenerare” il cuore
di chi ha avuto un infarto gia dieci giorni do-
po l'attacco. 11 tutto grazie all’'uso di cellule
staminali estratte dal paziente stesso che
deve essere curato. Le cellule staminali so-
no cellule che hanno la possibilita di tra-
sformarsi nei diversi tipi di “mattoni” che
costruiscono il nostro corpo. In questo caso,
vengono utilizzate per ricostruire i tessuti
del cuore danneggiati. Tre anni fa la Neo-
Stem, societd biofarmaceutica internazio-
nale, e il Pontificio consiglio per la cultura

avevano annunciato un’iniziativa congiunta
tra le loro organizzazioni per ampliare la ri-
cerca e accrescere la conoscenza delle fe-
rapie basate sulle cellule staminali adulte.
11 Vaticano ha donato un milione di dollari
per sostenere la causa della ricerca sulle
cellule staminali adulte. Nel progetto & sta-
to coinvolto anche Tommy Thompson, 1’ex
ministro della Sanita statunitense durante il
primo mandato del presidente George W.
Bush e per tre volte governatore del Wi-
sconsin. Trafny, coautore del libro “The
Healing Cell”, & il capo del dipartimento
scientifico del Pontificio consiglio per la
cultura. “I cattolici possono mantenere la
propria sensibilitah morale e abbracciare i
piu alti livelli di ricerca scientifica”, scrive
Trafny. “Per questo Papa Benedetto ha serit-
fo la prefazione al libro”. Aggiunge Trafny
che “il giuramento di Ippocrate (il testo car-
dine della medicina sulla preservazione
della vita a ogni costo, ndr) deve essere este-
so a tutte le scienze della vita, dal momen-
fo in cui oggigiorno non solo i medici, ma an-
che gli scienziati di laboratorio hanno ca-
pacita di intervenire in tutte le fasi della vi-
ta dell'uomo”. Allora secondo Ratzinger “la
dignita e I'inviolabilita della vita umana non
devono essere subordinate a considerazio-
ni utilitaristiche”. I Papa emerito elogia la
ricerca scientifica, perché “offre un’oppor-
tunitd unica per esplorare la meraviglia del-
'universo, 1a complessita della natura e la
bellezza distintiva della vita, compresa la vi-
ta umana”. Quanto alla tesi per cui gli em-
brioni da cui sono tratte le staminali sareb-
bero comunque distrutti, Ratzinger aggiun-
ge: “La distruzione di una sola vita umana
non puo essere giustificata nei termini del
beneficio che porterebbe a un’altra”.
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APPUNTI OLTRE IL DISCUSSO CASO STAMINA

«Benedetta malattia»
Larisposta che manca

PIERO BENVENUTI

a discussione sulle cure
Lcompassionevoli suscitata dal
caso della piccola Sofia e del
metodo Stamina si & rapidamente
radicalizzata. Da un lato I hybris di
una certa magistratura e di qualche
improvvisato censore mediatico che
ormai pretende di giudicare i
risultati della scienza — dalla previsione dei terremoti
alle cure mediche — non secondo il metodo scientifico
ma piuttosto seguendo il sentimento e il consenso
popolare, dall’altro gli scienziati che cercano
disperatamente di riportare un po’ d’ordine, di far
discernere le conoscenze scientifiche verificabili dalle
supposizioni personali. Di fronte alla preoccupazione
di un genitore e alla vita della sua bambina non si puo
ragionare a cuor leggero e decidere in base a sentenze
di tribunali ed esternazioni mediatiche. In questo
senso, qualche giorno fa bene ha fatto Giuseppe
Remuzzi dal Corriere della Sera a inquadrare
"scientificamente” il problema, sottolineando come
«cure compassionevoli» i cui effetti non siano
accuratamente studiati non solo sono inutili ma
potrebbero essere dannose o addirittura letali.
Pero |'asettica ancorché onesta sentenza della
medicina — per questa malattia non ci sono cure — non
& quella che una mamma vuole sentire né si puo
rassegnare ad accettare. Non esiste veramente una
risposta alternativa? Una risposta che eviti a un
genitore di rincorrere I'illusione di rimedi magici, ma
al tempo stesso lo difenda dalla disperazione nella
quale potrebbe precipitare di fronte all'impotenza
della scienza? Forse dovremmo cominciare col
rivedere il nostro concetto di compassione, che
troppo spesso nasconde la commiserazione. «Oh, mi

dispiace...», € la reazione tipica di chi viene a
conoscenza della malattia rara, spesso genetica, di un
bambino, e da quel momento, agli occhi di chi parla, i
suoi genitori si trasformano in persone sfortunate,
ingiustamente colpite da una grande disgrazia
(«Rabbi, chi ha peccato, lui 0 i suoi genitori, perché sia
nato cieco?», chiedevano i discepoli a Gesty,
preoccupati solo di individuare la causa di quella
diversita)...

E se per una volta la nostra risposta, invece di quel
pilatesco "mi dispiace", fosse: «Fortunati voi e
benedetti, perché I’Amore incondizionato & entrato
impetuoso nella vostra casal»? 1l fatto che un bambino
ammalato grave o disabile sia spogliato di tutte le
caratteristiche che la "societa dei costruttori” (quella,
per intenderci, che scarta le "pietre bislacche™)
considera importanti — la bellezza, I'intelligenza, la
prestanza fisica, il futuro e la possibilita di successo...
—mette anudo, distilla, 'unica cosa che veramente
conta: 'amore. Allora, i cosiddetti sacrifici che
I'assistenza richiede, diventano lievi, diventano
semplicemente uno stile di vita "diverso", adatto a
una situazione "diversa". Ma se guardiamo bene, le
"rinunce" sono relative a cose effimere e di nessun
valore salvifico. Al contrario, la mutua dipendenza
assoluta e il rapporto di puro amore che si crea
miracolosamente in famiglia oltrepassa i limiti dello
spazio e del tempo e quindi vince anche la morte.
Certo, il processo che porta a riconoscere nella
disabilita e nella malattia grave un valore non & facile
né indolore, soprattutto perché la situazione si
presenta inattesa e ci trova impreparati; e impreparate
sono spesso le strutture medico-scientifiche che
dovrebbero offrire aiuto. In particolare, come in
questo caso, esse inducono alla rassegnazione —
anticamera della disperazione — pili che alla
valorizzazione di chi rappresenta, nel modo pilt
profondo ed essenziale, I'essere "creatura”. La vera
"cura compassionevole", che puo guarire, dovrebbe
essere quella di cambiare mentalita, guardare alla
disabilita con occhi diversi e confortare con gioia le
persone che inaspettatamente si trovano ad
affrontare una situazione che sembra loro
insopportabile, cercando di trasformarli da
"disgraziati" in "benedetti", dimostrando che la loro
amorevole battaglia quotidiana, qualunque sia il suo
esito, & la pilt convincente teodicea. La piu alta ed
efficace spiegazione e risposta davanti al male che ci
insidia.
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Ricorsi, sentenze, decreti: si complica il «caso Stamina»
E ora il ministro Balduzzi tende la mano agli scienziati

g@é on il metodo Stamina per Sofia e per le altre persone che lo hanno gia avviato.
L ij’approvazione nel Consiglio dei Ministri di una settimana fa, la pubblicazione
il 25 marzo in Gazzetta ufficiale per il provvedimento che, secondo le intenzioni del
titolare del dicastero della sanita Renato Balduzzi dovrebbe chiudere la querelle
sulla prosecuzione di una cura, quella con le cellule staminali mesenchimali
preparate con un metodo di cui non si conosce la procedura e che non ha ricevuto
alcun tipo di approvazione. Il Ministero ha giustificato la scelta dicendo che «la
norma si basa sul principio etico per cui un trattamento sanitario che non abbia
dato gravi effetti collaterali non deve essere interrotto». Per questo, il comma due
dell'articolo 3 & scritto su misura per il metodo Stamina: «Le strutture pubbliche in
cui sono stati comunque avviati, anteriormente alla data di entrata in vigore del
presente decreto, trattamenti su singoli pazienti con medicinali per terapie avanzate
a base di cellule staminali mesenchimali, anche se preparati presso laboratori non
conformi ai principi delle norme europee e alle disposizioni ministeriali possono
completare i trattamenti medesimi». Decisione che ha lasciato di stucco la comunita
scientifica. Balduzzi, che oggi dovrebbe incontrare gli scienziati italiani contrari alla
sua decisione, si difende dicendo che il decreto ha voluto ovviare alla
discriminazione avvenuta nei tribunali - attraverso i ricorsi fatti dai genitori dei
piccoli - tra chi ha potuto continuare I'infusione e chi no. E che il paletto piit grosso
messo dal decreto sarebbe l'acquisizione dei dati clinici da parte dell'Aifa e
dellTstituto superiore di sanita, oltre che I'utilizzazione in un ospedale pubblico. Teri
intanto una signora di Catania ha denunciato una «discriminazione» nell'accesso al
metodo Stamina e ha chiesto di poterlo fare agli Spedali civili di Brescia, dove la
piccola Sofia ha fatto le prime due infusioni.

decreto di tre articoli. 1l terzo & un via libera alla prosecuzione del trattamento

Francesca Lozito

© RIPRODUZIONE RISERVATA
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Metodo Stamina, giudice diTrento
dail via libera alle cure per Desireé
affetta da atrofia muscolare spinale

TRENTO. [l Tribunale di Trento ha dato il via libera alle
cure con le cellule staminali per Desireg, la bimba di tre
anni dellaVal di Non affetta da atrofia muscolare spinale
{Sma). Il giudice ha ordinato agli Ospedali Riuniti di Brescia
di sottoporre la bimba al protocollo della fondazione
Stamina, la terapia che prevede la trasfusione di cellule
staminali prelevate dalla madre e trattate in laboratorio.
Intanto sabato prossimo, 6 aprile, prendera il via la raccolta
di firme contro il decreto legge del ministero della Salute
che autorizza solo i pazienti che hanno gia cominciato la
cura a proseguire la terapia a base di cellule staminali
mesenchimali. Promotori dell'iniziativa sono i genitori di
Sofia, la bambina toscana affetta da una malattia
degenerativa, e dai sostenitori della pagina Facebook
dedicata al suo caso. «E un obiettivo ambizioso raggiungere
le 500mila firme - spiega la madre, Caterina Ceccuti -, ma ci
proveremo.Abbiamo visto la partecipazione e I'affetto di
tante persone in queste settimane e contiamo di
Eroseguire la batta%lia. Oltre alla modifica del decreto

alduzzi, che tra l'altro limita a un solo ciclo la terapia e
quindi danneggia anche Sofia, intendiamo mettere a punto
una proposta di legge specifica».

San Cado-Idi, 1'lar: continui alavorate
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. euntrontedel-
laricercascien-
tifica che come
nessun altro ha
acceso le spe-

. ranze di tanti
pazienti affetti da malattie
incurabili secondo le con-
solidate conoscenze medi-
che ma che, grazie alle nuo-
ve indagini, hanno potuto
sperimentare benefici, in
molti casi perfino la guari-
gione. E la medicina rige-
nerativa basata sull'uso del-
le cellule staminali adulte,
capacdi, per le loro caratteri-
stiche, di riparare iesioni di organi e tessu-
ti. Negli ultimi cinquant’anni in alcune a-
ree della medicina sono state sviluppate
vere e proprie terapie salvavita basate su
queste cellule, ad esempio la cura per le
malattie del sangue, le ustioni, i danni cor-
neali, con risultati pilt recenti in malattie
di grande diffusione come il diabete, le pa-
tologie genetiche o neurodegenerative.

n parallelo all’avanzamento delle cono-

scenze, si e sviluppato un acceso dibat-

tito sulle potenzialita e i limiti dell'uso
di queste cellule e non soltanto fra gli ad-
detti ai lavori anche per le molteplici que-
stioni etiche sollevate, come l'utilizzo del-
le cellule embrionali. Nel dibattito e entrata
di diritto anche la riflessione sulla dovuta
cautela nella comunicazione delle scoper-
te, perché l'eccessivo e illusorio messaggio
che le staminali guariscano tutto & co-
munque da evitare. La prova & nella con-
torta vicenda, in pieno svolgimento, dei
pazienti trattati con le cellule staminali se-
condo il discusso metodo della Stamina
Foundation. Molte le componenti in gio-
co: la gestione della vicenda da parte del-
le autorita sanitarie, il ruolo giocato dai va-
ri giudici cui si sono rivolti i pazienti e le
loro famiglie, le reazioni dell’ambiente
scientifico (e non) sulle misure adottate in
corso d'opera, la discesa in campo di per-
sonaggi noti che si sono fatti carico del-
l'appello dei familiari facendo salire la pres-
sione mediatica e generando movimenti
di opinione...

55 giusto vietare terapie che non hanno
: ancora soddisfatto i criteri di sicurez-
Zm za ed efficacia ma che sembrano im-
porsi per motivi compassionevoli? Dal Mi-
nistero della Salute e arrivato il via libera
alla prosecuzione del metodo Stamina per
i pazienti che hanno gia avviato i tratta-
menti, «sulla base del principio etico per
cui un trattamento sanitario gia avviato che
non abbia dato gravi effetti collaterali non
deve essere interrotto». Ma anche questo

Ritaglio stampa ad uso esclusivo

solleva molte domande, sulle quali riflet-

te Antonio Uccelli, uno dei massimi esperti

1taliani del campo delle staminali, responsa-

bile dell'Unita di neuro-immunologia del Di-

partimento di neuroscienze dell’Azienda O-

spedale San Martino e Universita di Genova,

che indaga da tempo il ruolo delle staminali

mesenchimali nella sclerosi multipla coordi-
nando la prima sperimenta-

zione clinica di tase 1 net

mondo mirata a studiare l'ef-

ficacia nell'uomo di queste

cellule.

occupo di sclerosi
multipla, una malat-

| ia neurodegenerati-
va fortemente invalidante, e
conosco fin troppo bene la
disperazione dei pazienti e
delle loro famiglie che quoti-
dianamente ricevo nel mio
ambulatorio: spesso, finisco-
no col chiedermi informa-
zioni sulle nuove cure con le
staminali o di potervi diret-
tamente accedere. Ma questo
non e possibile: in assenza di
dati scientifici sarebbe una
strada estremamente rischio-
sa. | pazienti che arruoliamo
nelle nostre sperimentazioni
vengono scelti secondo crite-
ri messi a fuoco dopo aver rac-
colto le evidenze scientifiche
che permettono un’approfondita valuta-
zione dei pro e dei contro nella statistica
dei casi». Uccelli prova a spiegare meglio
con un esempio: «Quando si deve co-
struire una casa occorre affidarsi a un ar-
chitetto e a un ingegnere, e non procede-
re a caso. La medicina non puo essere un
far west dettato dall'emotivita e da pres-
sioni divario tipo: lo dico con il massimo
rispetto del dolore e della sofferenza dei
malati che conosco fin troppo bene».

econdo lo scienziato «dire che "il pa-
ziente & stato meglio dopo il tratta-
mento" non significa nulla». Cosa di-
re allora a chi si aggrappa a queste terapie
non garantite come a un’estrema speran-
za? «La mia risposta & che mettiamo a ri-
schio non solo la loro vita ma anche quel-
la degli altri pazienti e il futuro dell'inte-
ra ricerca del settore. Se I'uso improprio
delle staminali comportasse conseguenze
gravi tutta la comunita dei pazienti pre-
sente e futura ne risentirebbe, e uccide-
remmo invece la speranza che si alimen-
ta dei risultati positivi certi raggiunti. Si-
curezza ed efficacia sono i paletti entro cui
muoversi proprio per la tutela di tutte le
persone che soffrono. Ho difficolta a con-
dividere fino in fondo il decreto del Mi-
nistero perché i dubbi sulle cellule in que-
stione non sono stati fugati».
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Antonio
Uccelli: «Se
Si autorizzano
terapie senza
garanzie
scientifiche,

a rischio la vita
dei pazienti

e il futuro
della ricerca»
Lallarme

di uno dei
luminari
italiani della
medicina
rigenerativa

In Vaticano a confronto
medici e ricercatori

omuovere il dialogo tra

ricercatori, medici, leader

religiosi e politici; diffondere a
livello globale le opportunita delle
terapie con cellule staminali
adulte. Sono gli obiettivi della
seconda Contferenza
internazionale sulle cellule
staminali adulte che il Pontificio
Consiglio della cultura, The Stem
for Life Foundation, NeoStem e
Stoq International promuovono
dall"11 al 13 aprile in Vaticano su
«Medicina rigenerativa. Un
cambiamento fondamentale nella
scienza e nella cultura». Al centro
le prospettive di cura per la
sclerosi multipla e la ricerca per la
cura del cancro. Info:
www.adultstemcellconference.com.

cordone delle marnir
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onare 1l cordone ombelicale al
momento del parto & una pratica
densa di valore umano e sociale,
ma anche molto utile dal punto
di vista medico e assistenziale.
Come per il sangue e gli organi,
infatti, le caratteristiche genetiche delle
popolazioni influenzano la possibilita di
utilizzare per un trapianto le cellule
staminali che il sangue cordonale
contiene: le persone di etnia diversa dalla
nostra (caucasica) hanno molte meno
possibilita di trovare in Italia un
campione utile. Per questo, in un Paese
sempre pill multietnico suscita particolare
interesse il Progetto Treviso, lanciato dalla
Federazione Adoces (Assocazione
donatori cellule staminali) nei mesi scorsi
e di cui sono stati illustrati i primi
risultati. Il progetto intende superare le
diseguaglianze in salute e punta a favorire
l'integrazione sociale e sanitaria, oltre a
incrementare il numero di unita di sangue
cordonale conservate. E il Veneto, dove un
neonato su quattro é figlio di una
mamma straniera, & parso il terreno
adatto per sviluppare un progetto di
sensibilizzazione e informazione rivolto
alle donne straniere.

L’attivité si & svolta a partire dalla

Lo

costituzione di un Gruppo di lavoro,

formato da ostetriche di sala parto e
del territorio dell’azienda Ussl 9 e dai
volontari della sezione trevigiana
dall’Adoces. Dapprima sono stati predisposti
materiali informativi in piit lingue, a partire
da una ricognizione delle etnie presenti sul
territorio che afferisce a due punti nascita:

di Enrico Negrotti

In Veneto un neonato su 4 e figlio
di un'immigrata. Dalle africane
alle donne dell’Est europeo:

il Progetto Treviso di Adoces si
rivolge a loro. Coinvolti gli ospedali
Ca’ Foncello e quello di Oderzo

I'ospedale Ca’ Foncello di Treviso (3mila
parti nel 2012) e quello di Oderzo (1.200
parti). La maggior parte delle donne
straniere é risultata originaria dell’Africa
subsahariana occidentale e del Maghreb,
folto anche il gruppo di donne provenienti
dall’Est europeo, meno numerose invece le
donne asiatiche e sudamericane. Sono stati
quindi predisposti dal Gruppo di lavoro
alcuni sussidi multilingue (nelle otto lingue
pitt diffuse: inglese, francese, spagnolo,
bangla, arabo, cinese, albanese e romeno)
per far comprendere il significato del gesto
della donazione anonima, volontaria e
gratuita, su cui si basa la raccolta del sangue
cordonale. Cosi come la possibilita di
donazioni "dedicate" nel caso in cui in
famiglia siano presenti casi di malattie
curabili con il trapianto di cellule staminali
cordonali. Per le donne analfabete sono stati
predisposti video con testimonianze di
connazionali. Poi alle gravide durante i
controlli periodici o i corsi di preparazione
al parto sono stati distribuiti i materiali e
date informazioni per conoscere la
possibilita della donazione solidale.

@%ﬁl bilancio finale, pur provvisorio, indica in
% 187 le donne contattate da settembre
i 2012, di cui pitt di 20 hanno potuto
effettuare la donazione del sangue
cordonale. Pil1 in generale il Progetto Treviso
é stato utile a comprendere le condizioni
socio-sanitarie delle famiglie immigrate e la
conoscenza delle caratteristiche del nostro
sistema sanitario da parte delle donne
straniere presenti nel Trevigiano. Una buona
pratica sanitaria che potrebbe essere imitata
in altre aree del Paese.

delle mamme stra
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La storia La ricostruzione dell'inviata del «Corriere della Sera»

che visito la prima sede in cui si proponeva il trattamento

Dal laboratorio di Torino
alla ribalta nazionale

Alle origini del «metodo Stamina»

iamo a fine aprile del
2009. In un modesto
ambulatorio di Tori-
no, corso Moncalieri
éx .+ 315, Leonardo Scarzel-
la, di mattina neurologo al-
I'Ospedale Valdese, visita priva-
tamente pazienti con problemi

A

neurologici e propone una cu~

ra innovativa: il trapianto di
cellule staminali.

La terapia, come il medico il-
lustra all'inviato del Corriere
della Sera che gli sottopone la
cartella clinica di un signore
sessantaduenne colpito da ic-
tus e semiparalizzato, prevede
una serie di tappe. Prima il pre-
lievo di cellule staminali dal
midollo del paziente stesso,
poi la moltiplicazione in un la-

boratorio (ma non ci & dato di.

conoscere il nome) e infine la
somministrazione al paziente,
in tre sedute, attraverso una
puntura lombare. Per maggio-
1i informazioni sulla clinica do-
ve saranno attuate queste pro-
cedure, il dottor Scarzella (che
dice di avere rapporti con cen-
tri in Gran Bretagna, Germania
e Italia, a Trieste) ci suggerisce
di rivolgerci al professor Davi-
de Vannoni e ci fornisce il nu-
mero di telefono.

" Costo del trattamento? Dai
20 ai 30 mila euro, risponde
Scarzella, pil 7 mila per ogni
puntura lombare.

Il nome di Vannoni non &
nuovo: compare in alcuni de-
pliant che in quello stesso peri-
odo vengono inviafi a pazienti
paraplegici e propongono cure
a base di staminali. Depliant e
altri documenti, datati 2008,
parlano di percorsi terapeutici,
di malattie curabili con questo
trattamento, di costi, di risulta-

ti. E citano la Re-Wind Biotech,
azienda che si prefigge di pro-
durre linee cellulari adatte al-
I'applicazione terapeutica sul-
I'uomo e la Stem Cell Founda-
tion (costituita nel 2008 nella
Repubblica di San Marino) che
ha I'obiettivo di sviluppare la
ricerca sulle staminali adulte:
il presidente & Vannoni.
Vannoni & professore asso-
ciato di Psicologia all'Universi-
ta di Udine e uno dei soci di Co-
gnition, un istituto di ricerca e
formazione che si trova in via
Giolitti 41 a Torino e condivi-
de 1a sede con la Re-Wind Bio-
tech e la Stem Cell Foundation:
il numero di telefono corri-
sponde a quello fornitoci da
Scarzella. :
Insomma, un intreccio di no-
mi, di societd, di fondazioni, in
cui ¢é difficile districarsi. Anche
perché nel 2009, Vannoni fon-
da la Stamina Foundation
Onlus (con sito e pagina Face-
book) «per sostenere la ricerca
sul trapianto di staminali me-

senchimali e diffondere in Ita-

lia la cultura della medicina ri-
generativar.

In questa confusissima sto-
ria, Raffaele Guariniello, sosti-
tuto procuratore presso la Pro-
cura del Tribunale di Torino
vuole vederci chiaro, anche
perché la legge italiana vieta il
ricorso dlle staminali al di fuo-
ri di protocolli sperimentali ri-
conosciuti.

In seguito all’articolo del
Corriere (3 maggio 2009) e al-
I'esposto di un impiegato della
Cognition (avrebbe visto passa-
re, negli uffici della societa di
ricerche di mercato, pazienti
gravi pronti a pagare per tratta-
menti con le staminali) la Pro-
cura torinese apre un’inchiesta

sull’attivita della Stamina
Foundation (e su una clinica a
Carmagnola, la Lisa Day Surge-
y) e I'indagine preliminare si
conclude, nell’agosto del 2012,
con la richiesta di rinvio a giu-
dizio.per 12 indagati tra cui al-
cuni medici e lo stesso Vanno-
ni. 1 reati ipotizzati sono som-
ministrazione di farmaci im-
perfetti e pericolosi per la salu-
te pubblica, truffa e associazio-
ne a delinquere. Inoltre il pm
ipotizza che numerosi familia-
ri dei pazienti abbiano versato
alla Stamina Foundation som-
me di denaro comprese fraizo
e i50mila euro. Nel frattempo,
pero, la Fondazione continua
Ia sua attivita in ambito clini-
co, applicando su numerosi pa-
zienti il «protocollo Stamina»
{(protocollo che, pero, non &
mai comparso in alcuna rivista
scientifica) grazie anche alla
collaborazione con il dottor
Marino Andolina, coordinato-
re del Dipartimento trapianti
adulto e pediatrico all'Ospeda-
le Burlo Garofolo di Trieste. An-
dolina incontra Vannoni a San
Marino e si lascia coinvolgere
nel «progetto staminali».
Questo progetto, racconta
Vannoni in un’intervista, na-
sce da una sua esperienza per-
sonale: curato nel 2004 in

Ucraina per una paralisi faccia- -

le con un trapianto di stamina-
1i, vuole importare il trattamen-
to in Italia. E lo fa prima a Tori-
no, in una clinica privata, poi,
dopo la normativa europea del
2007 che pone limiti alla ricer-
ca sulle staminali, va a San Ma-
rino. E infine, tramite Andoli-
na, approda al Burlo. In un pri-
mo momento I'accordo con
I'ospedale prevede solo una
collaborazione sul piano della

ricerca, poi Andolina comincia
a trattare pazienti (all’inizio di
domenica, per non interferire
con il lavoro dell’ospedale, e
gratuitamente, dice). Nel 2010
vengono curati numerosi casi,
soprattutto di bambini, con pa-
tologie come la tetraparesi spa-
stica e la sindrome di Niemann
Pick, ma anche casi di Parkin-
son e di sclerosi multipla.

Ed é in quell’anno che co-
mincia il braccio di ferro fra
medici che criticano il metodo
(perché non supportato da spe-
rimentazioni scientifiche) e
giudici che impongono la cura,
fra pazienti (soprattutto genito-
ri di bambini con malatfie gra-
vi e spesso incurabili) che invo-
cano il trattamento e direzioni
ospedaliere che pongono il ve-
to, in un valzer di dichiarazio-
ni, smentite, prese di posizione
o non prese di posizione da par-
te di tutti. Guariniello, intanto,
fa sequestrare le cellule a Trie-
ste e I'attivita si blocca per cir-
ca un anno. Poi riprende fino a
quando, nel novembre del
2012, il ministero della Salute
boccia definitivamente quello
che ¢ stato definito il «metodo
di bella» delle staminali.

Nell'ottobre del 2011, men-
tre a Trieste tutto & fermo, An-
dolina ottiene dagli Spedali Ci-
vili di Brescia di avviare le cure
con il «metodo Stamina» a uso
compassionevole per bambini-
affetti da gravissime patologie
neurovegetative, come Cele-
ste, Gioele, Sofia, nomi che si
incontrano nelle cronache del-
le ultime settimane. Si sta ri-
proponendo la querelle medi-
co-giudiziaria-scientifica di

Trieste, ma questa volta ampli-
ficata dal programma televisi-
vo delle Iene e dall’articolo di
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Adriano Celentano, schierati a
favore del «metodo Stamina». ”
Nel frattempo i giudici decido-
no a chi spettano queste cure Yol
(su 37 pronunciamenti i si so- DLphdﬂt (.lel 2‘00{3 .
no stati 32), fino al paradosso parlano di percorsi
dei due magistrati di Torino terapeutici
che, di fronte alla richiesta di R SR
due fratelli con la stessa malat- di I}ldldt?le curabili
tia neurodegenerativa, hanno e di costi
preso decisioni opposte. Eil 21
marzo il Consiglio dei ministri
ha approvato un decreto-legge
presentato dal ministro Balduz-
zi, che autorizza la prosecuzio-
ne del trattamento per chi lo
ha gia cominciato.
Adriana Bazzi
i(@corriere.it
Cellule
_staminali
- [ STAMINALI UNIPOTENTI
y : ‘ Sono in grado di specializzarsi
_Lecellule staminali Cellule in un solo tipo di cellule
si possono replicare  del sangue }
all'infinito e possono 2
differenziarsi in 200
tipi diversi di cellule “ Cellule
VORI ERE Ly
dell'organismo. 224! dell'osso g
Cellule v MM
nervose ' e
Cellule
del muscolo
Fecondazione
Spermatozoo
£ | § STAMINALI MULTIPOTENTI
%%I'#ON'I'AE“TI Hanno possibilita didifferenziazione
Sono in arado di svil . ma in un ambito pitl ristretto,
or_motm grado di svi up,parg  Tali sono quelle dacui originano -
;m n tgroxgrgarr:sbnjo € ?nc e - sia i vasi sanguigni, siai precursori
. essult extra embrionalt . delle tante cellule diverse del sangue*
: come la placenta ‘ '
* Cellule % ., X
totipotenti
" Globule
Cellule !
H dell'osso bianco
STAMINALI ;
PLURIPOTENTI] ; g Globulo
Sonoin grado Cellule rosso
di differenziarsiintutti 4 : del cervello
itipi di cellule diun individuo A
adulto tranne che nelle cellule s"'L" Lol ; Piastrine
extra embrionali ‘ embrionale ' g
* *Nel midollo osseo, accanto alle staminalf
the producono le cellule del sangue
ve nie sono altre, dette mesenchimali,
Cellule v Cellule che sidifferenziano solo in cellule
- del muscolo del sangue  dell0sso, della cartilagine e adipose
DARCO !
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Il procedimento

Per quali motivi i magistrati
hanno deciso di avviare un’indagine

“\g omministrazione di

* farmaci imperfetti,
pericolosi per la salu-
; te pubblica, truffa e
P associazione per de-
linquere. Non sono leggeri i re-
ati ipotizzati dalla Procura di
Torino nel chiudere — fine
agosto 2012 — le indagini pre-
liminari sulle attivita della
onlus Stamina Foundation. Il
fascicolo é stato aperto nel giu-
gno 2009 (dopo un’inchiesta
giornalistica del Corriere della
Sera) dal procuratore Raffaele
Guariniello e si & chiuso con
12 nomi di indagat], tra cui al-
cuni medici e il presidente del-
la Stamina, Davide Vannoni,
42 anni. Le vittime sarebbero
malati di gravi patologie neu-
rodegenerative a cui veniva
promessa la guarigione e i lo-
ro parenti. Con quale cura? Le
stesse infusioni di staminali
mesenchimali (forse trattate
in modo particolare) oggi al
centro del caso politico-me-
diatico-giudiziario, molto ita-
liano, che Ie vuole fondamen-
tali come cura compassionevo-
le in situazioni limite, senza
per ora una via di uscita.

Riavvolgiamo il filo della.

storia tornando dall’oggi al
momento in cui si comincia a
indagare. All'epoca di cura
compassionevole, che poi
non significa guarigione ben-
si I'uso di un farmaco che puo
dare anche un minimo miglio-
ramento quando ogni cura &
fallita, oppure non esiste (e il
destino e segnato), non si par-
lava. I depliant divulgativi che
circolavano tra pazienti pa-
raplegici nel 2009 (e che'sono
agli atti della magistratura)
non lasciavano dubbi: oltre
mille casi trattati, recupero
del danno dal 770 al 100% (per
esempio, 72 recuperi su 9o ic-
tus trattati). I documenti atte-
stanti questi risultati dovreb-
bero trovarsi negli ospedali o
presso gli specialisti che ave-
vano in cura questi casi. Forse
sarebbe il caso di cercarli o di
tirarli fuori, se qualcuno li ha.

Forse riguardano pazienti rus-
si, dove Davide Vannoni dice
di aver conosciuto la tecnica
nel 2004 facendosi curare con
le staminali, a quanto riferi-
sce, una paresi facciale che lo
aveva colpito (come racconta
in un’intervista del settembre
2012 rilasciata a Bresciaoggi):
recupero, a suo dire, del 50%
del nervo. Curato da due uni-
versitari russi, racconta nel-
I'intervista Vannoni. In effetti
si tratta di due biologi che la-
voravano in Ucraina. La tecni-
ca & la stessa che la Stamina
propone da allora e su cui vi
sarebbe una richiesta di bre-
vetto.

Nomi e qualifiche in questa

vicenda non sono da sottova-

lutare. Vannoni si presenta co-
me professore associato del-
I'Universita di Udine in Psico-
logia. Secondo i riscontri della
Procura di Torino & laureato
in Lettere e Filosofia. Comun-
que, senza entraré nel merito
della qualifica universitaria, la
formazione appare piit umani-
stica che medica.

E ¢’¢ quella richiesta di bre-
vetto che finora sembra avere
impedito la verifica della tecni-
ca da parte di altri scienziati
che non é chiaro che cosa ri-
guardi. Le cellule staminali in
quanto tali, cosi come i geni,
non dovrebbero nemmeno es-
sere brevettabili. Sono i meto-
di, caso mai, di.coltivazione,
attivazione e conservazione
che potrebbero non essere
uguali a quelli noti.

Tornando all’inchiesta, la
onlus Stamina Foundation —
secondo gli inquirenti — chie-
deva ai pazienti dai 25 mila ai
50 mila euro. Da inviare trami-
te bonifico ma precisando che
il versamento era una «dona-
zione» alla onlus, dal momen-
to’'che certi trattamenti non

erano permessi. Un paziente,

colto da malore dopo una pun-
tura lombare, si fece ricovera-
re in ospedale a San Marino,
dove raccontd ai medici che
stava seguendo una terapia
cellulare: fu invitato a ritratta-

re, a dire di essersi sbagliato
perché in stato confusionale.
Da quanto risulta dagli atti del-

I'inchiesta sono stati una set-

tantina i «clienti» identificati
dai carabinieri del Nas. Nelle
carte dell'indagine, anche un
video promozionale: si vedo-
no le evoluzioni di un balleri-
no russo che sarebbe tornato
a danzare dopo il trattamento
con le staminali, mentre pri-
ma era immobilizzato da una
malattia neurologica. Il filma-
to veniva fatto vedere da Van-
noni, che a molti pazien-
ti-clienti avrebbe detto anche:
non ¢’& nessuna controindica-
zione, il trapianto viene fatto
da specialisti ucraini. Con la
raccomandagzione finale ripe-
tuta ogni volta: nessuna pub-
blicit, in Italia & tutto vietato
(anche questo risulterebbe
dalle testimonianze raccolte
in fase istruttoria dagli inqui-
renti).

Fra i coindagati compaiono
i presunti inventori, i biologi
Vyacheslav Klymenko ed Ele-

'na Shchegelskaya: si erano sta-

biliti a Moncalieri e collabora-
vano alle prime applicazioni
della «metodica Stamina», a
loro attribuita, in un sottosca-
la di via Giolitti 41 dove, ai pia-
ni superiori, avevano sede sia
l'azienda di ricerche di merca-
to di Davide Vannoni (Cogni-
tion) sia la sua Fondazione
per la medicina rigenerativa:
Un sottoscala utilizzato per la
manipolazione delle cellule
staminali prelevate dalla cre-
sta iliaca dei pazienti, per poi
reiniettarle (una volta coltiva-
te e moltiplicate: cosl veniva
detto, ma non c’é certezza) do-
po 15-20 giorni nel midollo
spinale. Tramite puntura lom-
bare; anche in questo caso
stando agli atti.

Sul tavolo di Guariniello ci
sarebbe anche I'esposto detta-
gliato di un ex dipendente di
Cogniton. Le «iniezioni lomba-
1i di staminali rigenerate» so-
no state via via spostate nel la-
boratorio Lisa di Carmagnola,

in due centri di San Marino
(uno dei quali noto semmai
per le cure estetiche), all'Trccs
Burlo Garofolo di Trieste. Il pe-
nultimo troncone di indagine
ha portato all'Ospedale gene-
rale Zona Moriggia Pelascini
di Gravedona (Como), accredi-
tato con il servizio pubblico.
Poi la convenzione si é ferma-
ta ed é ricomparsa con Bre-
scia. Ma questa & storia attua-
le.

Dalla Regione Piemonte,
nel 2007, Vannoni stava per ot-
tenere 500 mila euro sulla ba-
se di una «documentazione
scientifica» ritenuta di «scar-
so interesse». In una sanita in
crisi colpisce l'ipotesi di uno
stanziamento di tale entita
per un metodo mai approvato
dal Consiglio superiore di sa-
nita né dall’Agenzia italiana
del farmaco (Aifa) perché ari-
chiesta di informazioni sulla
tecnica sembra abbiano sem-
pre prevalso dinieghi giustifi-
cati dalla richiesta di brevetto.
I chiarimenti su tutto dovreb-
bero arrivare dai giudici tori-
nesi, che hanno concluso la fa-
se istruttoria praticamente da
fine dicembre 2011 e deposita-
to le carte per la richiesta di
rinvio a giudizio nel 2012 per
12 dei 13 indagati. E ora si at-
tendono i risultati delle peri-
zie sul caso Brescia (nuovo fi-
lone o stessa inchiesta?) e sul
destino dei vari malati che
hanno usufruito del «metodo
Stamina» in passato.

I carabinieri del Nas hanno
acquisito documenti (tra cui i
bonifici dei pagamenti, uffi-
cialmente donazioni alla Fon-
dazione) e ascoltato decine di
pazienti e di loro parenti. La
cura con le staminali non é au-
torizzata in Italia, se non in ca-
so di sperimentazioni super
controllate. Stamina invece,
secondo Y'inchiesta la propo-
neva a malati di Parkinson, di
sclerosi laterale amiotrofica
(Sta), di sclerosi multipla. A

pazienti con lesioni spinali, pa-
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ralisi cerebrale infantile, colpi-
ti daictus. A pazienti oncologi-
ci, a bambini affetti da rare pa-
tologie. Soprattutto a parenti
pronti a tutto per tentare I'ulti-
ma carta. Questo nella fase
pre-inchiesta, oralavia e quel-
1a della «cura compassionevo-
le».

1 carabinieri

hanne acquisito

documenti ¢

ascoltato pazienti
i

ioc Pappagalio
¢ loro parent

' :@Mariopaps

& RIPROBUZIONE RISERVATA

In Procura

11 fascicolo e stato
aperto nel giugno
2009 e si é.chiuso
nell’agosto 2012
con 12 indagati
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[ protagonisti Parlano Davide Vannoni e Marino Andolina

g“%ﬂ hi sono Davide Van-
4 "% noni e Marino An-
@ dolina, i due prota-
_ gonisti delle conte-
# state cure con le sta-
minali, una vicenda che sta ri-
proponendo una spaccatura
fra opinione pubblica e scien-
ziati. Li incontriamo in un ho-
tel di Brescia, a meno di un
chilometro in linea d’aria da-
gli Spedali Civili, teatro del-
T'ultima battaglia sulle stami-
nali, tra telefonate in conti-
nuazione di pazienti vecchi e
nuovi (dal 2008 ne sono stati
trattati 65 in Italia e qui a Bre-
scia 37, ma a Stamina Founda-
tion sono arrivate pili di 10
mila richieste) e filmati del
«prima-dopo» la cura mostra-
ti su un tablet. Presidente di
Stamina Foundation, profes-
sore (associato) di Psicologia
della comunicazione a Udine,
torinese di 46 anni, padre (se-
parato) di due bambini di 5 e
10 anni, Vannoni & un cogniti-
vista con il pallino delle neu-
roscienze.
Marino Andolina invece. &

un pediatra-immunologo di
67 anni, sposato-e con tre fi-
gli, fino al 2011 direttore del
Dipartimento trapianti del-
'ospedale Burlo Garofolo, di
Trieste. E anche un medico
volontario in zone di guerra e
disastri naturali. Ma soprat-
tutto il suo curriculum rac-
conta che é stato il primo pe-
diatra italiano a eseguire tra-
pianti di midollo, nel 1984;
per primo al mondo ha cura-
to una malattia genetica (Nie-
mann Pick B) con staminali
da placenta, nel 1986; ha inse-
gnato a fare i primi trapianti
aPavia, Genova, Samara, Bel-

grado-e Baghdad; nei primi
anni 9o ha iniziato a trattare
leucodistrofie con cellule da
sangue periferico per vialom-
bare.

In questi quasi cinque an-
ni, la magistratura e tanti
quantomeno scettici, come
buona parte del mondo scien-
tifico, 1i hanno definiti in tan-
ti modi: gente che specula sul-
la malattia e il dolore delle fa-
miglie dei pazienti raggiran-
dole, pifferai magici, vendito-
ri di illusioni, alchimisti. Per
le famiglie degli ammalati, ov-
viamente, sono 'ultima spe-
ranza. Entrambi hanno prova-
to le staminali mesenchimali
su sé stessi e, sostengono,
con buoni risultati.

Vannoni, qual & Faccusa
piu pesante per lei?

«lLa truffa, perché non ho

‘mai agito con quello spirito.

Ho sempre pensato che la te-
rapia funzionasse e non ho
mai voluto illudere nessuno
per guadagnarci o speculare.
Ho visto una grande idea e ho

" voluto portarla in Italia. Miri-

tengo pil che altro un innova-
tore e ne pago il prezzo».

A dirla tutta, il prezzo lo
hanno pagato anche i mala-
ti. Ci dica onestamente: c’é
stato un momento, almeno
all'inizio, in cui ha pensato
di fare business con questa
attivita?

«Avevo una societa di ricer-
che sociali a Torino, la Cogni-
tion, che faceva un buon pro-
fitto. 1 modo migliore di gua-
dagnare soldi, se avessi volu-
to veramente guadagnarne, e
ne avrei guadagnati tanti con
le staminali, hon era di portar-
mi dei biologi russi a Torino
(vedi articolo sotto, ndr) e

poi a San Marino. Il modo mi-
gliore sarebbe stato di lasciar-
1i i dove la legge permetteva
loro di fare qualunque cosa
volessero, visto che lavorava-
no anche all'interno del'Uni-
versita, mandare i pazienti
dall’Italia, prendermi una
quota di quello che loro spen-
devano, e avrei guadagnato
senza fare una virgola di fati-
ca. Avrei concluso con i biolo-
gi un contratto di esclusiva,
perché di pazienti italiani
Nnon ne avevano, e ne avrei
portati a migliaia».

Una richiesta economica
ai pazienti pero c¢’é stata. I
depliant che giravano, ripor-
tavano i prezzi della cura.
Perché? .

«Se avessi potuto dare le
cure gratuitamente fin da allo-
ra l'avrei fatto. Chiaramente
adesso lo posso fare. Erava-
mo in emergenza continua. 1
finanziamenti deliberati dalla
Regione Piemonte per il pro-
getto di un laboratorio al-
I'avanguardia non arrivavano
e sei pazienti erano gia in trat-
tamento. E li ¢’é stato, se vuo-
le, il "peccato originale” di di-
re: abbiamo bisogno di so-
pravvivere, Alla fine da que-
sta attivita ho avuto grandi
perdite, ma non perché ci ha
bloccato Guariniello. Il moti-
vo vero & che i pazienti tratta-
ti a 1.000 euro quando prepa-
rare le loro cellule ne costava

"15 mila, quelli che non paga-

vano un euro e quelli che pa-
gavano giusto il costo, erano
pitt di quelli che pagavano le
cifre che sono state scritte (fi-
no a 50 mila euro secondo U'in-
dagine della Procura di Tori-
no, ndr). Con loro pero com-
pensavamo quelli che veniva-

11 loro percorso personale e professionale

no curati gratis. I pazienti che
potevano permetterselo dona-
rono intorno ai 20 mila euro
a testa».

Se la sentirebbe di parlare
di guarigione per questi pa-
zienti?

«Su alcune patologie si. Ci
sono patologie che non abbia-
mo mai trattato prima, come
la SMA 1 sulla quale stiamo la-
vorando e vedo che i risultati
sono importanti. In Celeste,
per esempio, sono risultati
che si mantengono perché in
otto mesi di interruzione del-
le cure la bambina non ha per-
so nulla. Sono solo otto mesi
e diciamo che é stata una for-
tuna. Per quello che ne sape-
vamo, Celeste poteva crollare
e dopo due mesi morire di
SMA 1. E invece ha mantenu-
to tutte le qualita muscolari
recuperate. Non so se Celeste
tra due anni riprendera a de-
generare, se non dovesse fare
pilt staminali. Pero preferirei
scoprirlo non perché I'Aifa
impedisce a Celeste di fare le
cure, ma perché la bimba sta
bene e quindi si interrompe il
ciclo terapeutico».

" Sono dati verificabili?

«Certo, i dati sono in ospe-
dale. Basta leggere la lettera
di dimissioni dell’Ospedale
di Brescia dopo che la bimba
ha fatto I'ultima iniezione: ¢’é
una valutazione oggettiva del
neurologo, Non sono impres-
sioni dei genitori, né tanto-
meno opinioni di Stamina».

Ha mai promesso una
guarigione ai pazienti?

«No, anche perché i pazien-
ti arrivavano da me dopo es-
sere passati dai medici, da
neurologi come Leonardo
Scarzella di Torino. A me chie-
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devano: guariro? E io rispon-
devo: mah non lo so, dipen-
de, abbiamo ottenuto questi
risultati. All’inizio si parlava
di risultati ottenuti in Ucrai-
na, sulla base dei documenti
e delle pubblicazioni che ci
avevano dato la. Quindi av-
vertivamo: in questa patolo-
gia non é detto. Abbiamo
sempre cercato di fare le cose
seriamente. Ovvio che poi il
paziente lo si conforta, gli si
dice: speriamo tanto che lei
migliori, ci saranno dei mi-
glioramenti. Ma & molto di-
verso dal garantire la guari-
gione. Non lo abbiamo fatto
allora e non lo facciamo nean-
che adesso».

Gli unici dati pubblicati,
quelli che riguardano i cin-
que pazienti del Burlo Garo-
folo. indicano che nen ci so-

no stati risultati: dunque?
«I cinque pazienti sono sta-
ti curati con le cellule prodot-
te dalla cell factory dell’ospe-
dale San Gerardo di Monza.
Lo studio dice che non fanno
male e mi fa molto piacere.
Ma & un’alira metodica, con
altri tipi di cellule. Tra 20-30
giorni 'ospedale di Brescia
dovrebbe rendere noti i dati
dei pazienti trattati finora.
Portero anche delle pubblica-
zioni internazionali su questa
metodica a dimostrazione
che anche in tanti altri casi
del passato, olire a esser stata
fatta una fase preclinica, ci so-
no dei risultati e non ci sono
state controindicazioni».

Parla degli studi portati
avanti in Ucraina?

«Non solo. Li rendero noti
tra poco a quelli che sono in-
teressati. Perché la comunita
scientifica probabilmente
non lo &; se lo fosse, potrebbe
benissimo fare una richiesta,
attraverso il ministero, per
avere le cartelle cliniche, con
i pazienti resi anonimi, e inco-
minciare a esaminarle. Quel-
le ci sono, non & che ce le ha
Stamina nascoste in un cas-
setto. Sono in un ospedale
pubblico».

Gli esperti in Italia e al-

I’estero pero mettono in
dubbio gli effetti e la sicurez-
za delle vostre cure. ‘

«Allo stato attuale, all'ospe-
dale di Brescia non € mai sta-
to individuato un effetto col-
laterale e abbiamo pazienti in

cura da un anno e mezzo or-
mai, che hanno finito i cin-
que cicli della terapia. I nostri
sono pazienti sui quali, nel
momento in cui interrompes-
simo le cure, non potremmo
mai vedere gli effetti a lungo
termine nonché valutare la si-
curezza del trattamento, per-
ché morirebbero molto pri-
ma del tempo necessario per
farlo. Parliamo di persone
che hanno davanti sei mesi,
otto mesi di vita pili o meno.
Preferisco allora mantenerli
in vita con la terapia, piutto-
sto che interrompere le cure
e lasciarli morire per poter di-
re poi che non sono morti per
colpa delle staminali.

A proposito della sicurezza
delle cellule poi, non stiamo
lavorando in uno scantinato
o sottobanco, ma nel secon-
do ospedale pubblico italiano
per dimensioni. E non dimen-
tichiamo che dentro quel-
T'ospedale non lavoriamo di
nascosto, ma secondo un de-
creto dello Stato italiano (Tur-
co-Fazio del 2006, ndr). Il la-
boratorio poi, nonostante il
blocco della produzione delle
nostre cellule imposto da Ai-
fa dopo lispezione del mag-
gio scorso, per altro impugna-
ta dagli stessi Spedali Civili di
Brescia e dalla Regione Lom-
bardia, ha continuato a lavo-
rare sulla base delle ordinan-
ze dei giudici».

Dottor Andolina, é vero
che portavate i pazienti di
Stamina nel fine settimana
al Burlo Garofalo di Trieste?

«In vita mia, i trapianti li
ho sempre fatti lavorando an-
che 20 ore al giorno per tanti
anni, tutti i giorni. Dormivo
in ospedale. Quindi per me la-
vorare la domenica era assolu-
tamente normale. Nel 2009,
avevamo stipulato una con-
venzione di ricerca tra ospe-
dale e Stamina Foundation.
Ho cominciato a trattare con
cellule Stamina alcuni pazien-
ti di Vannoni, perché ritene-
vo fosse la naturale continua-
zione di una sperimentazio-
ne, finanziata tempo prima
dal ministero, per trapianti di
midollo nelle malattie geneti-
che in cui si prevedeva la tera-
pia intratecale (cioé con inie-
zioni nel rachide, come si fa
per le staminali, ndr). Avevo
anche ottenuto il nullaosta
del Comitato etico dell’ospe-
dale. Probabilmente ho sba-

gliato in qualcosa, anzi ho
sbagliato di sicuro, ma sem-
pre meno di quando "ho sba-

gliato" facendo i primi tra-,

pianti di midollo italiani in
eta pediatrica (eseguiti quan-
do ancora non esisteva una
legge sui trapianti, ndr)».

A Trieste ha agito di na-
scosto? .

«No. Agli atti del pm Guari-
niello ¢’¢ anche una mail alla
direzione sanitaria, in cui di-
cevo: sapete cosa sto facen-
do. Nella mail facevo presen-
te anche il disagio dei pazien-
ti, che facevano il prelievo di
staminali a Torino, e il proble-
ma del trasporto del materia-
le biologico a Trieste. Scrive-
vo che gli anestesisti erano
pronti alavorare di domenica
per fare loro i prelievi, in atti-

vita privata intramurale. Non
mi hanno risposto. Le cellule
invece le trattavo nel labora-
torio del Centro trapianti: ma-
nipolavo io stesso le cellule
perché sono un criobiologo.
Per tutto quello che ho fatto a
Trieste, per cui sono indaga-
to, sono stato mandato due
volte in Consiglio di discipli-
na dell’ospedale e ho vinto».

Sveliamo il segreto: in che
cosa consiste il metodo Sta-

mina?

«Ci sono una serie di pun-
ti. I prelievo non & di midol-
lo liquido, molto pil ricco di
cellule emopoietiche, ma di
una "carota" ossea, cioé una
biopsia: quindi e di stroma. I
tempi di coltura: piti brevi,
15-20 giorni, per evitare an-
che il teorico,-modestissimo,
rischio che le cellule si avvici-
nino alla maturazione in carti-
lagine-0sso, che € la cosa che
sanno fare meglio. La compo-
sizione del terreno di coltura
viene adeguata in funzione di
come si formano le colonie di
cellule. Le cellule vengono
"staccate” e congelate in vapo-
ri di azoto liquido. Altro pun-
to importante e la differenzia-
zione verso la linea neurale,
dopo lo scongelamento delle
cellule: una differenziazione
brevissima, grazie alla quale
iniettiamo cellule che hanno
caratteristiche sia neurologi-
che che ancora staminali. Noi
manteniamo la "staminalita"
in cellule che sono indirizzate
verso linee neurali, perché co-
si passano la barriera ematoe-
ncefalica, mentre le cellule
mature non passano. Vengo-
no effettuate due infusioni a

ciclo, una per via endovenosa
di cellule staminali mesenchi-
mali e 1a seconda per via intra-
rachide con cellule staminali
differenziate in senso neuro-
nale (il trattamento prevede
5 cicli, a distanza di almeno
30 giorni uno dall’altro a se-
conda dello stato immunologi-
co del paziente, ndr). E, infi-
ne, il know-how importante
non & quello scritto, ma
I’esperienza della persona
che prepara le cellule».

Vannoni, davvero non c’é
altro?

«E tutto scritto nelle do-
mande di brevetto depositate
negli Stati Uniti. Sul sito della
rivista Nature (che ha pubbli-
cato nei giorni scorsi un arti-
colo molto critico sul caso Sta-
mina, ndr) molti si scagliano
contro di noi. Mi stupisco di
tutta questa acredine verso
qualcosa che tutto sommato
non conoscono e che riguar-
da "cure compassionevoli”.
Perché vogliono fermare cure
compassionevoli su persone
moribonde? Lo fanno per il lo-
ro bene? Lo fanno per il bene
della scienza? Lo fanno per in-
teresse personale? Tra 20-30
giorni, come ho gia detto, co-
minceranno a uscire i primi
dati sui pazienti che hanno
fatto la quinta infusione, com-
pletando il trattamento. Sono
dati strumentali, oggettivi.
Fossi in loro aspetterei alme- .
no di vederli.

«Inoltre, alla fine dell’arti-
colo di Nature c’¢ il commen-
to di un biologo italiano, che
riporta i passaggi della prepa-
razione ricavati dalle richie-
ste di brevetto depositate in
Usa e dice che sarebbe interes-
sante provare il protocollo
Stamina in tutti i laboratori
che si occupano di mesenchi-
mali. E una persona che ap-
prezzo, perché ha almeno det-
to: vediamo se questa cosa
funziona. Nel nostro protocol-
lo ci sono anche "raffinatez-
ze", ma un bravo biologo puo
riconoscerle. Non ci sono al-
tre sostanze oltre quelle de-
scritte nei brevetti: 1i si parla
di acido retinoico e di alcol,
una delle chiavi terapeutiche
pit importanti della nostra
metodica. Euna grande inno-
vazione, perché nessuno ha
pensato di usare 1'etanolo co-
me sostanza per portare all'in-
terno delle cellule sostanze di
differenziazione. Si usa in ge-
nere il dimetilsulfoxido, che
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danneggia le cellule e ci met-
te settimane a passare all'in-
terno. Noi differenziamo in
un’ora».

Non temete che vi "rubi-
no" I'idea e Ia sfruttino?

«Chiunque trovera la chia-
ve per fare dei neuroni a uso
terapeutico con la nostra me-
todica, non potra brevettarla.
Questo grazie alla domande
di brevetto depositate, e non
ancora approvate, negli Stati
Uniti. Avevamo presentato il
brevetto anche in Italia e I'ab-
biamo ritirato. Poi lo abbia-
mo fatto per Europa e Cana-
da. A un certo punto ho deci-
so di ritirare anche quelli. Ho
lasciato in piedi solo le do-
mande negli Usa. Perché? In-
tanto la metodica e diventata
visibile, cosi nessuno puo ac-

cusarci di tenerla nascosta. In,

secondo luogo, perché quella
¢ la sede delle grandi multina-
zionali. Essendo classificata
come "tecnica nota", nessuno
comungue puo piu brevettar-
la, ne dunque sfruttarla com-
mercialmente».

 Come andra a finire?

«Ci sono tante cose ancora
in sospeso. Non so che cosa
fara il giudice Guariniello, né
come sara attuato il decreto
Balduzzi, o come alla fine rea-
gira la politica. Sicuramente
quello che mi accomuna mol-
to a Marino Andolina é che
siamo due kamikaze: se cre-
do veramente in un’idea, va-
do fino in fondo. Sempre».

Ruggiero Corcella

© RIPRODUZIONE RISERVATA

Ho visto una

- un innovatore

fin dall’inizio

lo posso fare

grande idea e ho
voluto portarla in
Italia. Mi ritengo

Se avessi potuto
dare le cure gratis

Vavrei fatlo. Ora

| lavorato anche

. 20 ore al giorno
per anni. Dormivo
in

11 prelievo
. di staminali veniva
. [atto a Torino,

poi il trasporto
fino a Trieste

Manipolavo

io stesso le cellule
nel laboratorio
perché sono

un criobiologo

WEB

Portero lavori
internazionali
per dimostrare

. una fase preclinica

Mi chiedevano:
guarird? lo
dicevo: dipende,
abbiamo ottenuto
questi risultati

Bave trovare | brevetti Le tre domande di brevetlo deposilate sulla metodica Slamina

sono reperibili su Internel. Per trovarli si possono digilare su Google "Vannoni and patent”,

“i

dove pero € necessario poi compilare i campi di ricerca

oppure andare su hitp://www.fags.org/patents/assignee/davide-vannoni/;
www.patentmaps.com/assignee/Davide VANNONI_Lhtml .
Oppure ancora http://appfti.uspto.gov/netahtml/PTO/search-bool.html,
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| dubbi Le ragioni delle fortissime perplessita

dei ricercatori sul modo di procedere d

®

@

@

ella Stamina

sull’ argmmem@ dai lettori di C(}m@e ﬁ

a una parte genito-
. 1idisperati di fron-
te a malattie senza
scampo e pronti a
tutto pur di ag-
grappar31 alla piu fievole luce
di speranza. Dall'altra medici
e ricercatori che dicono che il
metodo Stamina non ha dimo-
strato di essere sicuro né effi-
cace. In mezzo dichiarazioni
di politici e personaggi pubbli-
ci, provvedimenti di tribunali
e l'ondata emotiva che ha tra-
volto il Paese. Per fare chiarez-
za abbiamo chiesto a tre spe-
.cialisti con lunga esperienza
di ricerca e di cura nel campo
delle staminali di rispondere

alle domande che molti italia--

ni si pongono: Paolo Bianco,
direttore del laboratorio cellu-
le staminali al Dipartimento
di medicina molecolare del
I'Universita La Sapienza di Ro-
ma; Bruno Dallapiccola, gene-
tista, direttore scientifico del
I'Ospedale Bambino Gesu di
Roma, coordinatore del pro-
getto Orphanet Italia sulle ma-
lattie rare; Luigi Naldini, diret-
tore dell'lstituto San Raffaele
Telethon per la Terapia Geni-
ca (Hsr-Tiget) di Milano.

i trattament] con callule
staminall sono perlcolosi?
Naldini: «I1 primo rischio,
sia con le cellule prelevate dal
paziente stesso (autologhe)

sia con quelle donate da un al-
tro (eterologhe), & la possibili-

| dai farmaci le cellule non pos-
sono essere sterilizzate,. ad
| esempio per irradiamento, e
se veicolano germi possono
\ dare infezioni anche fatali. Se
sono eterologhe esiste il peri-
| colo di rigetto: nel migliore
dei casi l'organismo le elimi-
§ na, cosi i benefici possibili sa-
ranno limitati se non nulli; se
per ridurre la probabilita di ri-
getto si danno farmaci immu-
\ nosoppressori aumenta la vul-
nerabilita del paziente alle in-
~ fezioni; inoltre, facendo piu
di un inoculo esiste la possibi-
lita che il sistema immunita-
rio, sensibilizzato con la pri-
ma iniezione alle cellule o a
\ contaminanti presenti nei li-
| quidi usati per coltivarle, con
i trattamenti successivi dia
luogo a una reazione violen-
ta, fino a uno shock anafilatti-
co anche fatale. Il terzo ri-
schio & biologico, a lungo ter-
mine: alcuni tipi di cellule sta-
minali cresciute in modo inap-
propriato possono dare luogo
a tumori».

Che senso ha pavlare

i offetti collaterall

se 5 tratta di arrivare

fing al glome dopo?
Naldini: «Qualunque pa-

ziente, anche nelle condizioni

pil1 compromesse, ha la digni-

ta e il diritto di ricevere una

terapia che sia tale e almeno

non sia dannosa: prima di

somministrare un trattamen-

to, come quello del metodo

Stamina, sono necessarie non

za, ma anche informazioni sul
tipo di beneficio atteso».
Dallapiccola: «Capisco la
disperazione dei genitori di
bambini con pochi mesi di
aspettativa di vita: vogliono
provare il tutto per tutto, non
importa che cosa, I'importan-
te & tentare ogni strada. Me lo
sento ripetere spesso: a mam-
me e papa basta sapere che
qualche bimbo 1'ha fatto sen-
za che ci siano stati grossi
eventi avversi per voler tenta-
re, e li comprendo. E difficile
far capire perché non si pud
procedere senza regole, ma
una cura non si trova fidando-
si delle sensazioni di migliora-
mento riferite dai genitori. Mi
capita continuamente di do-
ver spiegare alle mamme veri-
ta dolorose, ma se si espongo-
no i fatti come stanno capisco-
no, NON cercano speranze in-
verosimili: se un cervello é al-
terato in maniera irreversibi-
le, oggi non abbiamo nulla
che realisticamente pud cam-
biare la situazione. Purtroppo
su questi argomenti c'é stato
un tam tam di informazione
da parte di chi non conosce in
dettaglio i temi in gioco, ora e
arduo discuterne in maniera
serena e togliere dalla testa
del pubblico idee fuorvianti».

Gualuresie ganltore
seommetiorebbie tutlo
sulfunica sperane che
resta 2 un flgllo: come
possibile negarplicls,
che cos'ha da pordere?

vi si pud essere disposti ad ac-
cettare rischi elevati, ma ci de-
ve essere la prospettiva con-
creta di un beneficio, che in
casi come questo non sembra
verosimile. C'¢ poi anche un
altro piano, al di 1a dei singo-
li: se le cellule staminali sono
una promessa concrefa dob-
biamo condurre sperimenta-

zioni corrette, perché altri-
menti anche se funzionano
potremmo non accorgercene
e non avere dati solidi per di-
mostrarlo. Inoltre, bruciando
i tempi si rischia di andare in-
contro a eventi avversi che po-
trebbero bloccare tutti gli stu-
di e allontanare i finanziamen-
ti da questo settore. Siamo
parte di una comunita: pud
sembrare cinico, ma il dram-
ma del singolo, quando la me-
dicina non ha una risposta
per lui, se affrontato nel mo-
do corretto puo almeno bene-
ficiare chi verra dopo».
Bianco: «Nessuno nega al-
cuna speranza. Gli scienziati e
tutti gli organismi regolatori
negano che si possano som-
ministrare, come se fossero te-
rapie, cose che sfuggano alla
obbligatoria vigilanza medi-
ca, tecnica e scientifica. Le co-
siddette terapie compassione-
voli non fanno eccezione, in
nessuna parte del mondo.
Nessuno nega ad alcuno di
sperimentare in modo ragio-.
nevole, prudente e vigilato;
nessuno nega ad alcuno di ac-
cedere, da paziente, a cose
che siano ragionevoli, pruden-

ta di infezione: diversamente  gojo garanzie sulla sua sicurez- Naldini: «In condizioni gra-
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ti e vigilate. Per le patologie
di cui si sta parlando in questi
giorni non esistono rimedi
comprovati, ma esistono spe-
rimentazioni trasparenti, uffi-
ciali e vigilate. Come faccia-
mo a stabilire che non siano
piuttosto queste, invece dei
metodi di cui si parla ma non
si sa nulla, la speranza?».
Perché Iz scienza & cosi
seattiva su Stamina?
Naldini: «Perché non sap-
piamo di cosa stiamo parlan-
do: che cellule sono, come
vengono coltivate, come e se
vengono differenziate. Brevet-
tare alcuni passaggi di un me-
todo puo anche starci, ma la
linea generale di intervento
va resa nota e condivisa».
Bianco: «Stiamo parlando
di malattie terribili e letali. Se
il metodo fosse una cura reale
o anche solo parziale o tempo-
ranea per questi bambini,
non dovrebbero accedervi so-
1o Federico o Sofia, ma tutti i
malati come loro, ovunque
nel mondo: anche a Tokyo
avrebbero lo stesso -diritto di
essere trattati. Ma sarebbe
possibile solo se i dati di Sta-
mina fossero pubblicati, se gli
altri medici sapessero in che
cosa consiste il trattamento e
potessero riprodurlo. I ricerca-
tori non vanno contro i pa-
zienti a favore di chissa quali
interessi occulti; se 1a Fonda-
zione Stamina spiegasse che
cosa stanno facendo e le basi
razionali e scientifiche per cui
la loro cura potrebbe funzio-
nare, tutti noi li staremmo a
sentire: avremmo dati su cui
discutere, potremmo capire
se e come fare sperimentazio-
ni regolamentate. In questa si-
tuazione invece c'é qualcuno
che dice "ho il rimedio, voi ci
dovete credere": la medicina
non funziona cosi».
Allora le cellule staminall
RO SONO UNS Vera
promessa della medicina?
Bianco: «Si é diffusa l'idea
sbagliata che le staminali sia-
no un rimedio universale, do-
tate di potere taumaturgico
per qualunque male. Non e co-
si. Le cellule staminali sono
di fatto gia in uso da anni, e
con straordinario successo,
.per i trapianti di midollo os-
seo, nella cura delle ustioni e
nella rigenerazione della cor-
nea; tra poco forse sara possi-
bile ricostruire l'osso. Il resto
per6 richiede verifiche, studi
e tempo. Sulla base di ci6 che

sappiamo oggi delle stamina-
li e delle specifiche malattie
trattate con il metodo Stami-
na credo non sia ragionevole
aspettarsi risultati terapeuti-
ci, ma se ci fossero saremmo i
primi a gioirne. Peraltro sono
malattie molto diverse fra lo-
ro, che non hanno in comune
nulla: come pud uno stesso
piano terapeutico andare be-
ne per tutte?».

Naldini: «Le staminali for-
se potrebbero davvero rigene-
rare tessuti diversi, ma ci stia-
mo lavorando e non sappia-
mo se sia realmente possibile.
Per il momento riteniamo che
le cellule inoculate per una te-
rapia di staminali debbano sa-
per fare cio che serve: se e il
sistema nervoso a essere dege-
nerato, devo iniettare stami-
nali neuronali per sperare che
funzionino e non cellule ‘sta-
minali mesenchimali (quelle
che dovrebbero essere coin-
volte nel metodo Stamina,
ndr) che producono tendini,
tessuto fibroso e forse osso e
cartilagine. Utilizzare le me-
senchimali, per quel che sap-
piamo oggi, potrebbe ridurre
l'inflammazione dove ci sono
le lesioni, ma l'effetto sarebbe
comunque modesto perché
in queste malattie il problema
é la degenerazione dei neuro-
ni, e I'infiammazione & un co-
rollario».

Dallapiccola: «A oggi & im-
pensabile riuscire a ricostrui-
re un cervello danneggiato e i
dati pubblicati finora su cin-
que casi di atrofia muscolare
spinale trattati in Italia, sebbe-
ne con un protocollo diverso
da Stamina, sono negativi (iri-
sultati, usciti a novembre su
Neuromuscular Disorders, so-
no stati raccolti a Trieste; due
bimbi sono morti e tre non
hanno avuto miglioramenti,
ndr)».

I genitorl del bambin
trattati con il metodo
Stamina dicono di avere
visto benefici tangibill:
non vale la pena provare
anche selo per questo?

Bianco: «Possiamo esclude-
re un effetto placebo nelle
mamme? Esiste anche periri-
cercatori, che tendono a vede-
re i risultati nell'ottica dellalo-
ro ipotesi. Per affermare che
una terapia funziona non so-
no sufficienti le impressioni

stino terze persone non siano

coinvolte emotivamente».

Par le sperimentaziont
cliniche ccoprre temps, @
guest] bimbi non Mhanno.
Parché negare loro
un tentativo atiraverso
I cure compassionevoll?
Bianco: «C'é un grosso
equivoco su che cosa siano
davvero le terapie compassio-
nevoli, Secondo la definjzio-
ne della Food and Drug Admi-
nistration statunitense, rece-
pita anche in Europa, lo sono
cure attualmente in sperimen-
tazione ufficiale per le quali si-
ano noti dati di sicurezza, che
possono essere erogate in ca-
si singoli a titolo gratuito.
Quindi, una cura compassio-
nevole indica proprio che la
terapia sia in fase di sperimen-
tazione controllata. Le terapie
o sono consolidate, o sono
sperimentali, altrimenti non
sono terapie. Sarebbe una cu-
ra compassionevole anche il
metodo Stamina se i responsa-
bili avessero depositato i pro-
tocolli e chiesto l'autorizzazio-
ne a svolgere uno studio clini-
co sotto la sorveglianza del-
I'Istituto superiore di sanita».

La storia dells medicing
& piena i scoperte che
sono state osteggiate: da
lenner che sperimentd #
varcino anthvaioloso sul
fighio disobbedendo alla
comunita sclentifita a
Semunebwels, lasciato al
margind della medicing
per sver detto che le
pusrpere morivano per
coipa del germi sulle mand
degli ostelricl. Sta
socadendo anche oggl?
Naldini: «Le regole che si &

" data la medicina occidentale_

servono anche a evitare che si
ripetano casi simili, perché
un'intuizione possa essere di-
mostrata e un risultato impor-
tante non rimanga taciuto. Le
idee non convenzionali trova-
no resistenze, certo, ma per
questo devono essere pubbli-
cate: se sono buone, prima o
poi vengono fuori, nonostan-
te il sistema della revisione
scientifica non sia perfetto».

Mu perché serve cosl
tanto tempo per arrivare
alle risposte: non sl pud

dei genitori, bisogna chelate- | dctorciare i tempi?

Naldini: «Per arrivare a con-
clusioni sensate dobbiamo

sempre sapere qual & il decor-
so naturale della malattia e
confrontare quello che accade
con gli effetti dell'ipotetica cu-
ra: in caso di patologie rare,
che riguardano pochi pazien-
ti, & ancora piu difficile farlo
rispetto al solito. Chi perod ac-
cusa i ricercatori di non lavo-
rare per i pazienti sbaglia: non
& vero che non si sono avuti
risultati, alcune malattie rare
oggli si possono curare. E non
¢ vero che dietro ci siano com-
plotti dell'industria farmaceu-
tica: le malattie rare attraggo-
no di certo minori investimen-
ti, ma se le aziende capiscono
che una cura é possibile aiuta-
no a svilupparla e ci sono gia
casi virtuosi (per Ada-Scid,
una grave forma di immuno-

deficienza, i ricercatori Te-
lethon hanno individuato e
sperimentato una terapia geni-
ca che diventera presto un
«farmaco» in commercio gra-
zie a una ditta farmaceutica,
ndr). Chiunque di noi soffre
pensando ai bambini malati:
non abbiamo risposte tangibi-
1i per la loro tragedia, ma non
possiamo per questo autoriz-
zare qualsiasi cosa come fosse
una terapia. Anche perché
questi trattamenti hanno un
costo che ricade sulla comuni-
ta: pud sembrare brutale nei
confronti del singolo, ma dob-
biamo disciplinarli».

|~ Dallapiccola: «Le scorciato-

-ie non sono una garanzia per
nessuno: non posso giudicare
nel merito il metodo Stamina
perché appunto non se ne co-
noscono i dettagli, ma una te-
rapia che non ha una base bio-
logica documentata non pud
essere proposta da un medi-
¢o, né tantomeno essere offer-
ta in strutture pubbliche. Il fat-

to di non essersi sottoposti al
vaglio della scienza, di non
aver cercato di fare sperimen-
tazioni corrette ci rende so-
spettosi verso Stamina, & ine-
vitabile: in medicina non si
puo prescindere da certi pas-
saggl, per la sicurezza dei pa-
zienti di oggi e di domani. Le
regole, & bene ricordarlo, non
le hanno stabilite pochi ricer-
catori pazzi, ma sono condivi-
se da tutto il mondo occiden-
tale. La confusione generata
da questi casi porta inevitabil-
mente a non voler credere ai
- ricercatori e alla loro pruden-
za, perché sembra che si vo-
glia negare la speranza: in real-
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ta vogliamo darne di fondate, |trebbe venir fuori forse nei

perché se abbandoniamo le re-
gole allora tutto, anche i guari-
tori, puo diventare cura».
Bianco: «Non si possono
accorciare i tempi perché tro-
vare un rimedio a malattie

non lo fosse, o se esistesse un
modo per prevedere quanto
tempo ci vuole a trovare una
soluzione praticabile, avrem-
mo gia risolto tutti i problemi
dell'umanita. Invece, di malat-
tie senza rimedio ce ne sono
migliaia: esistono almeno 2
mila patologie genetiche di
cui conosciamo la causa fon-
damentale ma non una cura.
Ma ci sono anche milioni di
persone con malattie che era-
no senza terapia fino a tempi
recenti e oggi non lo sono
piti. Se é cosi, la vera speran-
z7a € questa: la speranza, come
la cura, non riguarda mai solo
noi stessi, solo il singolo pa-
ziente, riguarda anche tutti i
bambini e i malati non ancora
nati, in ogni angolo del mon-
do. Tutti i pazienti che oggi si
sottopongono a sperimenta-
zioni ufficiali sanno di farlo
non solo per sé ma anche per
chi verra dopo di loro. La stra-
da che trasforma la speranza
in realta non é altro che il la-
voro serio e duro di medici e
studiosi, unito alla compren-
sione e alla fiducia dei pazien-
ti».

Non sarebbe allora
opportuns approvare
una sperimentazione
della cura Staming,
accerciands | terpi?
Bianco: «Forse accadra, do-
po questo polverone: costera
moltissimo e non siamo anco-
ra neppure sicuri che il meto-
do abbia una qualche plausibi-
lita scientifica. Intanto negli
ospedali mancano i soldi per
le siringhe. Seguire le vie ca-
noniche per proporre gli stu-
di, offrendo una base raziona-
le per una cura, rivelando i da-
ti ottenuti in modelli animali
e chiedendo le autorizzazioni,
¢ anche un modo per non
sprecare risorse, indirizzando-
le su cid che ha pili probabili-
ta di diventare una terapia

concreta, con effetti reali. In
ogni caso, per iniziare una
sperimentazione bisogna che
"la cura" sia resa nota nei det-
tagli».

Dallapiccola: «La verita po-

senza rimedio e difficile. Se-

prossimi mesi, visto che qual-
cosa comungue & stato fatto e
vedremo l'evoluzione di que-
sti bambini; ma, di nuovo, sa-
ra difficile avere dati sicuri
perché le iniezioni sono state
sporadiche, su autorizzazione
dei giudici e non secondo pia-
ni terapeutici precisi e presta-
biliti, approvati da un comita-
to etico»

Elena Meli

© RIPRODUZIONE RISERVATA
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Brevettare alcuni
. passaggi va bene,
ma la linea
generale varesa
nota e condivisa

‘Bianco

Paolo Biahco & il direttore

del labotatorio di cellule
staminali presso
_ 1l Dipartimento
di medicina molecolare
- dell'Universita
La Sapienza di Roma
pd

Dallapiccola

Bruno Dallapiccola,
genetista, e direttore
scientifico dell'ospedale
pediatrico Bambino Gest
di Roma e coordinatore
del progetto Orphanet

ltalia sulle malattie rare

Che cellule sono?
Come vengono
coltivate?

Come vengono
differenziate?

Naldini

Luigi Naldini dirige I'lstituto
San Raffaele Telethon per la
terapia genica (Hsr-Tiget),

¢ la divisione di Medicina
rigenerativa e cellule
staminali dell'Istituto

San Raffaele di Milano
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La perizia |l ricercatore Massimo Dominici ha analizzato il materiale della Stamina

-y

mina é una delle due sole per-
sone che possono dire di aver

i %
. preparati cellulari elaborati
secondo il metodo Stamina: & Massimo
Dominici, responsabile del laboratorio
di biologia cellulare dell'Universita di
Modena e Reggio Emilia, nonché mem-
bro di una serie di Societa nazionale e
internazionali di terapia cellulare. II col-
lega che come lui ha ricevuto i campioni
dai Nas, in seguito alle indagini agli Spe-
dali Civili di Brescia & Massimo Sancez
dell'lss, IIstituto superiore di sanita.

Allora, dottor Dominici, che cosa ha
trovato nei campioni che le sono stati
consegnati dai Nas?

«Ho trovato molto di quello che non
doveva esserci e poco o niente di quello
che doveva esserci».

" Lei che cosa ha fatto per arrivare a

queste conclusioni?
«Ho analizzato e "coltivato” — su ri-
chiesta dei Nas e del responsabile del

Centro nazionale trapianti, Alessandro | 2

Nannij Costa — a partire dall't agosto
2012, le cellule dei due campioni preleva-
ti agli Ospedali Civili di Brescia, "miman-
do" la metodologia messa a punto da Sta-
mina». :

E come ha fatto, visto che non c'e
nulla di pubblicato in letteratura su
questa metodologia?

«Non ho potuto fare altro che seguire
le indicazioni descritte nelle richieste di
brevetto, presentate dalla stessa Stami-
na negli Usa fin dal 2009. L'unica docu-
mentazione disponibile».

E che cosa € successo?

«Mi sono ritrovato tra le mani non
qualcosa che evolva in senso neuronale,
come si sperava, ma di fronte a cellule
con un'irrilevante attivita biologica ai fi-
ni della rigenerazione nervosa. Attivita
che per altro scompariva in 24 ore. In-
somma, in vitro, di neuroni non si vede-
va traccia. Per di pit il quantitativo di
cellule staminali usate nei campioni era
minimale rispetto agli standard».

1 di fuori degli esperti di Sta- |

visto che cosa c'é «dentro» i

Minimale? Che cosa significa?

«In tutte le terapie con staminali, stan-
do a lavori scientifici pubblicati in lette-
ratura, si utilizzano per ogni sommini-
strazione preparati con almeno un milio-
ne di staminali per ogni chilo di peso,

ni di cellule. Qui le staminali erano 200
mila. Certo, si dira che questa dose pud
essere sufficiente, ma non vi sono dati
scientifici prodotti da Stamina in propo-
sitox.

Da questo, a sospettare che le infu-
sioni possano essere addirittura dan-
nose, pero ¢e ne corre.

«Qui arriviamo alla spiegazione della
mia affermazione iniziale: si & trovato
qualcosa che non si doveva trovare: de-
gli inquinanti».

Che cosa intende con inquinanti?

vere e continuare il lavoro?

«Con questo termine non si intende
solo una qualsiasi forma di inquinamen-

Massimo Dominici

Ricercatore presso
I'Universita di Modena

e Reggio Emilia

e presidente eletto
dell'international

Society for Cellular Therapy

quindi in un adulto si va oltre i 7o milio- |

Non si potevano semplicemente rimuo- !

to ambientale — per altro gravissima
quando si ha a che fare con culture cellu-
lari —, ma la presenza di cellule che non
dovrebbero esserci, nello specifico cellu-
le ematiche, deputate a difenderci dalle
infezioni, ma che qualora vengano utiliz-
zate in riceventi e donatori non compati-
bili fra loro possono innescare una rispo-
sta immunologica anche grave, aggre-
dendo i tessuti del ricevente, un po' co-
me accade se si infonde a una persona
sangue di un gruppo sanguigno non
compatibile con il suo».

11 problema degli inquinanti non si
sarebbe risolto utilizzando per la pro-
duzione laboratori pill attrezzati, una
cell factory, magari?

«Non si passa alla produzione di una
terapia-cellulare in una cell factory, in
pratica una produzione in "serie", se pri-
ma non si sono fatti tutti i passi prelimi-
nari necessari (sperimentazioni in vitro
e sull'animale) e non ci sono pubblica-
zioni scientifiche sulla validita del meto-
do proposto».

Qui torniamo al problema del bre-
vetto: se c'é il timore che una tecnica
si diffonda, a scapito degli inventori,
| si puo preferire tenerla al «coperto»?

«Solitamente tra chi ha I'idea innova-
tiva e la cell factory che la traduce in re-
alta si stipula un accordo che protegge
totalmente I'inventore. 1l trasferimento
nella realta produttiva viene poi valida-
to nella cell factory — perché non e det-
to che quel che si riesce a fare in un labo-
ratorio si possa poi riprodurre su larga
scala — e la cell factory e vincolata a
non sfruttare la nuova metodologia per
scopi diversi da quelli per cui é stata ini-
zialmente coinvolta. Ci sono leggi preci-
se in merito».

Tornando ai risultati del suo lavoro,
. a chi sono stati presentati e guando?
| «Al ministero della Salute il 4 ottobre

2012. La relazione e stata esaminata da
| un board il 16 novembre e la si puo leg-
! gere sul sito del ministero».

D.N.
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Le obiezioni Dieci domande a un magistrato per comprendere meglio alcuni importanti aspetti giuridici

e cosa signilica «diritto alle cure»
Liberta di scelta, terapie compassionevoli,

tutela della salute, risorse pubbliche

sono tutti elementi del complesso rapporto

tra legge, emotivita, Servizio sanitario

1 caso Stamina ha solle-
vato numerosi dubbi,
tante obiezioni e do-
mande di ordine giuri-
dico, come testimonia-
no anche i commenti giunti
al sito del Corriere Salute.
Poi il decreto legge presenta-
to dal ministro della Salute
Renato Balduzzi al Consiglio
dei ministri di giovedi 21
marzo (G.U. 26 marzo 2013)
ha soddisfatto alcuni e spiaz-
zato altri. Cerchiamo allora,
di dare risposte alle principa-
li perplessita con I'aiuto del
magistrato Amedeo Santo-
SU0Sss0. ,

Che cosa pensa del

richieste dei pazienti per
mancanza di fondamento
scientifico dei trattamenti —

aopporsi e a impugnare quel-
Ia decisione, in quanto lesiva
delle loro prerogative. Ma si
tratta di uno scenario che pa-
re, di fatto, improbabile».

1 giudici che hanno

. accolto lo richieste di

| trattamento con cellule
staminall mesenchimali
secondo il metodo
Staming hanno

| richiamato nelle loro

' grdinanze H «divitto alla
salute», come diritto
costituzionale

fondamentale a ricovere

i

con risorse attinte dalla
fiscalita generale e prestazio-
ne che vengono erogate.
«Politica e amministrazio-
ne hanno il dovere di attribui-
re queste risorse, non infini-

te, nel modo pili appropria-
to. Ovvero: nel modo confor-

me a quelle che sono le evi- !

denze scientifiche. Questo &
il criterio fondamentale che
deve guidare le scelte.

«II contrario sarebbe una
corsa a chi arriva prima a
chiedere quello che soggetti-
vamente ritiene giusto».

| genitori che chiedono il
trattamento conle
Sstaminall per | loro

se comporta dei costi, & da ga-
rantire al cento per cento. Al-
tra cosa & quando il diritto al-
la salute si traduce nella pre-
tesa ad avere trattamenti dal-
lo Stato: allora inevitabilmen-
te bisogna tornare a criteri ra-
zionali di riparto».

Guesto raglonamento
perd & «freddon, non
tlane conto della
sofferonza. ..

«Ho la massima compren-
sione per le persone protago-
niste di questa vicenda che
hanno figli in condizioni di-
sperate. Teniamo presente
pero che, siccome la coperta
del Servizio sanitario nazio-
nale & sempre la stessa, che

decreto legge che ha le cure necessarle. Lo sl barmbini invocano fe viene tirata da una parte o
sutorizzato i , pud intendere anche «cure compassionevoli»,  dall’alira, ragionare "con il
proseguimento del come il diritto a potersi Come sl pud pretenders cuore in mano" in un caso si-

trattamenti con if

| curare secondo la propria

«razionalith scientifica»

| gnifica far piangere in un al-

, 1 tro. Pensiamo, per esempio,

«metodo Stamina» nel percezione dell'efficacia  quando si tratta I ) )

cast «gia avviatin? dei trattamenti? dell'unica speranza per a chi non trovasse un posto
- Jl ministro nel suo ultimo «Il diritto alla.salute ha c¢asf disperati? 1n rianimazione per carenza

decreto, invece di limitarsi a
disporre su questioni tecni-
che e di sicurezza dei prepara-
ti, ha disposto sulle cure da
somministrare. Questo & opi-
nabile, visto che il Servizio sa-
nitario & regionalizzato e
quindi sotto la giurisdizione
delle Regioni. Inoltre, non fa
che spostare in avanti il pro-
blema, quando si creeranno
nuovi casi — gia ora vi sono
gruppi di familiari che prote-
stano contro il decreto Bal-
duzzi perché troppo restritti-
vo — e le questioni da affron-
tare saranno ancora quelle di
prima.

«L'intervento del ministro
sposta I'eventuale contenzio-
so perché, a questo punto,
dovrebbero essere i medici o
gli ospedali — potrebbero ri-
spondere negativamente alle

una componente soggettiva,
che va rispettata. Ma un con-
to & considerare la compo-
. nente soggettiva come un
. aspetto del danno che una
persona puo ricevere per ef-
fetto di una lesione, un altro
é ritenere che la componente
soggettiva possa essere ele-
mento fondante del diritto a
ricevere un qualsivoglia trat-
tamento, quello che io riten-
| go mi faccia stare meglio.
«Se cosi fosse, infatti, po-
trei fare ricorso al giudice per
chiedere che mi si diano, pa-
radossalmente, ostriche e
champagne perché soggetti-
vamente ritengo che mi fac-
ciano bene. Questo, evidente-
mente, non e possibile, per-
. ché il Servizio sanitario, an-
che se non ha scopo di profit-
to, risponde comunque a una
logica di tipo assicurativo,

«Cura compassionevole
non significa "cura a caso”. Si-
gnifica usare preparati per
un patologia in una situazio-
ne che é diversa da quella per
i quali sono registrati, o pre-
parati che siano comunque
in via avanzata di sperimenta-
zione. Il principio di cura
compassionevole non é total-
mente alternativo a quello di
prova scientifica di quello
ci6 che si cerca».

C'é chi obletta che il
diritio alla salute, diritio
fondamentale, non possa
essere subordinato a
guestionl di budget...

«Ancora una volta bisogna
distinguere. Una cosa é il di-
ritto a non ricevere invasioni
del proprio corpo, diritto che
non richiede la cooperazione
di altri: questa liberta, anche

di letti nella sua zona... E evi-
dente, allora, come questa
obiezione sia molto suggesti-
va, ma puramente emotivax».

C'é chi dice: Ia sclenza
non & «ia veritéa» e guind

non sl pud escludere che
il trattamento con le
staminall secondeo il
metodo proposito da
Davide Yarmoni e Marino
Andolina funziond,..

«E vero che la scienza non
€ la verita, ma e 'unica verita
disponibile in un determina-
to momento. Non c’é altro
ambito della verita umana
che sia-cosi deliberatamente
e auto-dichiaratamente prov-
visorio come la conoscenza
scientifica. Ma cio non signi-
fica che quello che noi sappia-
mo fino ad ora non sia social-
mente accettabile.
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«Bisogna essere molto
chiari: sostenere che "non si
pud escludere che il tratta-
mento funzioni" vuol dire
ammettere implicitamente
che quel trattamento, per lo
meno al 50 per cento delle
probabilita, sia dannoso. Si
torna allora alla necessita di
avere delle prove. E nel caso
dei trattamenti in questione
non vi & per ora alcuna evi-
denza scientifica».

Come mail sono | gludict
del lavoro a poter
ordinare Ia
somministrazione di
guesti trattamenti, con
provvediment)
d'urgenza?

«I giudici del lavoro hanno
competenza anche in mate-
ria assistenziale. Ed & com-
prensibile lo scrupolo del giu-
dice che dispone con provve-
dimento d'urgenza (ex artico-
lo 700 del Codice di procedu-
ra civile, il cui presupposto &
che vi sia il fondato motivo
che nel tempo occorrente a
far valere il proprio diritto in
via ordinaria, questo sia mi-
nacciato da un pregiudizio
imminente e irreparabile,
ndr). Al di Ia dei ragionamen-
ti di carattere generale, pensa

il giudice, io decido nel caso
‘concreto e, se mi si dice che
quel bambino sta meglio gra-
zie a quel determinato tratta-
mento, ordino che si conti-

nui, nell'interesse del diritto
fondamentale alla salute. Si,
va bene, ma non del tutto,
perché il giudice non dovreb-
be affidarsi alla dichiarazione
di amore e di sofferenza dei
genitori, o alla dichiarazione
del medico curante, che &
quanto meno interessata. Il
giudice ha la possibilita di di-
sporre una consulenza tecni-
ca d’ufficio in tempi brevissi-
mi e chiedere di avere rispo-
ste in tempi altrettanto serra-
ti. Perché, allora, non eserci-
tare questo potere? Perché
prendere decisioni puramen-
te ipotetiche circa il vantag-
gio del trattamento, anche
nel caso concreto?».

Come si concilia la tutela
del diritto alla salute con
fifatto chesiéin
presenza di decisloni
discordanti def diversi
gludici?

«E comprensibile che cio
susciti sconcerto, ma é il
"prezzo da pagare" per avere
una magistratura veramente
libera-di decidere. Questa plu-
ralita di risposte é la garanzia
di decisioni calibrate sui sin-
goli casi, nonché della liberta
dei giudici nella decisione. E
rappresenta anche la possibi-
lita di avere, su questioni in-
certe, opinioni diverse. In
fondo, anche davanti a una
diagnosi difficile si consulta-
no diversi specialisti».

A. Santosuosso

E consigliere

della Corte d'appello di
Milano

e presidente

del Centro di ricerca
European Center for
Law, Science and New
Technologies,
Universita di Pavia

Esiste un «diritto alla
sperimentaziones
qualora se ne presenti la
possibiiita?

«Innanzitutto, sperimenta-
zione non equivale a "provar-
ci". Per avviare una sperimen-
tazione che possa produrre ri-
sultati conoscitivi, e quindi
un incremento delle cono-
scenze, occorre rispettare un
insieme di regole procedura-
1i, concettuali, sostanziali va-
lide a livello internazionale.

«L’espressione "diritto alla
sperimentazione”, inoltre, &
una contraddizione in termi-
ni: significa affermare il dirit-
to di esporsi quantomeno a
un rischio del 50 per cento.

La Corte costituzionale, pro-
nunciandosi sul caso Di Bel-
la, affermo che il diritto alla
sperimentazione era
un’aspettativa compresa nel
"contenuto minimo", ovvero

non opinabile, del diritto alla .
salute. A mio avviso, invece,-

la sperimentazione, € intrin-
secamente una prospettiva
aperta, e non vedo come la
"pretesa di attivazione di una

. sperimentazione" possa rien-

trare nel contenuto "indiscu-
tibile" del diritto alla salute e
anche un eventuale diritto a
partecipare ad una sperimen-
tazione esistente sarebbe un
diritto subordinato ai criteri
di reclutamento.
«Attenzione, comunque, a
non sciupare le possibilita te-
rapeutiche che le cellule sta-

minali stanno cominciando a
far intravedere: si assiste ad
. un rischioso oscillare tra la
demonizzazione delle stami-
nali — per problemi etici, po-
| litici, sociali, religiosi — e
| un’ipotesi di un loro uso "cor-
rente"».

L metodo Stamina é

| oggettd di richieste di
brevetto negll Stati Uniti,
In casi particolari,
sufl'interesse individuale
allo sfruttamento
economico esclusivo
dell' «invenzione» non
potrebbe prevalere
I'interesse collettivo alla
condivisione delie
conoscenze?

«8i tratta di una scelta che
ogni ricercatore ha davanti a
sé e che non si puo imporre:
chi vuole perseguire la tutela -
brevettuale (che significa ot-
tenere una privativa su un
qualcosa che viene tenuto se-
greto) rinuncia alla pubblica-
zione e quindi come ricerca-
tore non esiste, nel senso che
non puo pretendere di essere
riconosciuto dalla comunita
scientifica per avere reso no-
to il suo lavoro, il risultato ot-
tenuto e il metodo adottato.

«In breve, non si puo riven-
dicare la fondatezza scientifi-
ca del proprio lavoro se non
ci si sottopone al giudizio dei
pari. Tutela brevettuale e fon-
datezza scientifica si colloca-
no su piani diversi».

" Cristina D'Amico
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e storie di Sofia, di Celeste e degli

altri pazienti trattati con cellule
staminali dalla Stamina Founda-

: tion stanno scuotendo U'Ttalia. Cu-

A e praticate, poi bloccate, poi ri-
prese o ancora fermate, a seconda dei casi
e dei luoghi, a colpi di sentenze. Una situa-
zione che propone interrogativi drammati-
ci, fa appello alle coscienze, genera contese
e formazione di schieramenti. Un quadro
che, secondo diversi osservatori, riprodu-
ce lo schema della terapia «Di Bella». Quel-
Io che senza dubbio i due casi hanno in co-
mune ¢ la disperazione dei malati e delle
loro famiglie, amplificata questa volta dal-
Letd dei pazienti coinvolti. Una ragione di
pil per cercare di trovare, e di dare, rispo-
Ste chiare agli interrogativi che moltissimi
si pengone. Bisogna dare la possibilitd a
chi propone il metodo di spiegare le pro-

prie ragioni, ed é altrettanto necessario da-
re agli scienziati lo spazio per spiegare i
motivi che inducono a chiedere la sospen-

- sione di trattamenti, anche se ottengono

solo qualche risultato, in casi.in cui non ci
sono altre speranze. Infine va spiegato co-
me mai in Italia possano/debbano essere i
giudici a trovarsi a decidere se una terapia
deve essere praticata 0 no a una persona
che la chiede. Domande che, qualunque sia
il giudizio che sivuole dare, sono ineludibi-
li. Per cercare di trovare le risposte abbia-
mo provato a ricostruire la vicenda dai
suoi inizi, interpellando gli attori coinvolti
a vario titolo (tranne, per rispetto, le fami-
glie dei malati, gia molto esposte). Nella
speranza di fornire ai lettori gli elementi
per un’opinione informata.

Luigi Ripamonti
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Matteo Bartocci

segneranno a Pietro Grasso i nomi dei

membri delle commissioni permanenti. Il
termine, che scadeva lo scorso 25 marzo ¢ stato
prorogato dai capigruppo e non dovrebbero pii1 es-
serci deroghe. Ma questo non vuol dire che, come
chiedono i «grillini», le commissioni poi si insedie-
ranno veramente.

La prima seduta infatti deve essere convocata di-
rettamente dal presidente del senato, che deve an-
che scegliere in prima persona i nomi dei «resti»
dei seggi che spettano ai vari partiti. «Resti» che di
norma vengono distribuiti per rispettare gli equili-
bri tra maggioranza e opposizione. Che allo stato,
com’¢ noto, ancora non ci sone, visto che non c'8
un governo che ha ricevuto la fi-

D omani sera, almeno al senato, i partiti con-

che consegnati i nomi dei com-

cora, in attesa che si trovi la
nuovo governo. In alto-mare an- -

bligatoria del regolamento} e di

riflesso anche le commissioni di controllo, che di
norma sono guidate dall'opposizione. Situazione
ancora pill liquida alla camera, dove il regolamen-
to non prevede un termine per la costituzione del-
le commissioni e dove, per prassi, si & sempre atte-
sa la formazione del governo prima del varo.

Nel frattempo, a fare tutto, c'¢ la «commissione
speciale», un organismo temporaneo che di solito
esamina solo i decreti legge in scadenza e invece
ora, fatto inedito, discute anche i decreti futuri di

Senato / DOMANI | NOMI PER LE COMMISSIONI PERMANENTI

Avviso di sfratto a Monti:
«Stop al decreto Balduzzi»

ducia delle camere. Per cui an- Pdl e «grﬂlini» ‘ rogatio e misurare cosi i rappor-

missari, & pilt che verosimile che sulle barricate per del successore di Napolitano.
la costituzione effettiva slitti an- le staminali. Anche il A difendere Balduzzi in com-

«quadra» politica su Quirinalee  Pd molla il ministro e  Pd e «montiani», mentre i 4 grilli-
che le giunte (a parte quellaob-  VOta incostituzionalitd  fino alle 20 non avevano ancora

un governo mai «fiduciato» dall'aula. Approvata la
relazione che & la corice formale per l'imminente
decreto sui debiti della pubblica amministrazione,
la «commissione speciale» & subito diventata il pa-
rafulmine delle tensioni politiche. Non essendoci
altro sul tavolo, Pdl e Lega hanno messo nel miri-
no il fin qui innocuo decreto Balduzzi sulla sanita
varato il 25 marzo scorso. ll decreto, di due soli arti-
coli, rinvia di un anno la chiusura degli Opg e rego-
lamenta alcune terapie sperimentali a base di sta-
minali (metodo Stamina).

Infuriato con il Colle, il centrodestra se la pren-
de col decreto, che giudica «non pertinente al-
L'obiettivo che si era prefissator. Il Pdl si spinge a
chiedere addirittura il voto delle pregiudiziali di co-
stituzionalita in aula. Un modo come un altro per
salire sulle barricate nell’evidente tentativo di im-

pallinare il governo Monti in pro--

ti di forza in vista dell’elezione

missione all'inizio si schierano
ni, che sono 'ago della bilancia,

deciso il da farsi. Quando deci-
dono per il no anche il Pd passa a votare contro, co-
slin serata a parte i 2 «nontiani» tutti gli altri mem-
bri della commissione approvano la pregiudiziale
di costituzionalita dell'articolo 2 sulle staminali av-
viando il decreto su un binario morto verso un pro-
babile ritiro da parte del ministro. La decisione de-
finitiva ora passa all'aula. Ma al di 12 delle stamina-
li, & un segnale chiarissimo di tutti i principali parti-
ti al governo Monti, che anche se & ancora in cari-
ca di fatto non pud piu governare,

EGROCRACK

Tutti pazzi
per lo shlocco
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Garantire ai malati
le cure compassionevoli

Francesco e Gabriella
genitoridiLorenzo

EMAIL

Caro direttore, attraverso il
Mattino vorrei indirizzare
questa lettera al presidente
della Camera

Egr. on. presidente Boldrini,
le scriviamo in merito alla
non tanto nota vicenda delle
cellule staminali e in partico-
lare del metodo “Stamina”
del prof. Vannoni.

Come lei sa, siamo migliaia
di famiglie con persone affet-
te da malattie rare neurode-
generative senza alcuna
passibilita di cura se non
quella di supporto. Il meto-
do “Stamina” rappresenta
I'unica possibilita di salvare
dallamorte e alleviare le sof-
ferenze dei nostri cari. Di
questo siamo certi visti i ri-
sultati ottenuti finora. Al con-
trario di quanto, invece, il
mondo scientifico tradizio-
nale vuole far credere. Si per-
ché & proprio questo il pun-
to:ilmondo scientifico tradi-
zionale, con varie commis-
sioni di esperti, osteggia tale
metodo adducendo motiva-

zioni come la mancanza di
protocolli scientifici o di veri-
fiche sugli effetti collaterali.
Ma allora ci chiediamo, pro-
prio la mancanza di tali re-
quisiti, per patologie che
non hanno nessuna alterna-
tiva di cura, non hanno defi-
nito la possibilita di ricorre-
re alle “cure compassionevo-
1i”? Prerogativa gia sancita
dall’eccellente legge Tur-
co-Fazio, legge che ci invi-
dia tutta Europa.

Anzi, dovremmo dire ciinvi-
diava visto che il ministro
Balduzzi, conun decreto leg-
ge, & in procinto di stravol-
gerla completamente bloc-
cando di fatto ogni possibili-
tadiricorrere a tali cure.Co-
me & possibile che un mini-
stro alla fine del suo stesso
mandato, siaccinga aregola-

mentare temi cosi delicatj e
fondamentali che riguarda-

no, aldila di quelli etico, so-
ciali e economici, quello del-
la stessa sopravvivenza dei
pazienti? La salute dei nostri
cari?Non entriamo nel meri-
to agli aspettitecnici-scienti-
fici di questa vicenda. Ag-
giungiamo solo che il prof.
Vannoni & una persona che
ha dimostrato umanita e di-
sponibilita verso tutte le fa-

miglie dei malati, e non solo.
Ha dimostrato e pil1 volte di-
chiarato di essere disponibi-
le a confronti seri con gli
esperti, mettendo a disposi-
zione il suo metodo ma a del-
le condizioni: cura senzasco-
po dilucro e utilizzabile solo
in strutture pubbliche.

Purtroppo quando si minac-
ciano gli interessi corporati-
vi, le innovazioni hanno vita
difficile,anche se comporta-
no una riduzioni dei costi
per lintera comunita.Per-
tanto, sig.ra Presidente, le
chiediamo di intervenire al
fine di interrompere questo

“sadismo di Stato” che vede
imporre alle famiglie che

non hanno alcuna possibili-
ta di curare i propri cari se
non con le cure compassio-
nevoli, unlungo e farragino-
so iter legale e burocratico
per ottenerle (sempre che ab-
biano la fortuna di capitare
con giudici competenti e sen-
sibili al problema).

Noi famiglie viviamo la no-
stra sofferenza cercando di
non essere un peso per nes-
suno. Chiediamo solo il ri-
spetto della legge e la libera
possibilita di ricorrere a tut-
te quelle cure che possono
donare la speranza di vita ai
nostri cari.

18 | Covmoti
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LA BIMBA FARFALLA NUOVI COLPI DI SCENA. DA BRESCIA UNA DELUSIONE, DA ROMA UN AIUTO

Sofia, I’ospedale ‘ostacola’ le cure, 1l Senato no

= BRESCIA

LA BATTAGLIA sembra non fini-
re mai, tra nuovi ostacoli vittorie.
La piccola Sofia, 3 anni e mezzo,
sta meglio (dopo due ‘infusioni’,
per curare la leucodistrofia meta-
cromatica di cui soffre), ma gli
Spedali Civili di Brescia — dove
avvengono le cure — hanno deci-
so di costituirsi «parte resistente»
nel procedimento in corso al Tri-
bunale di Livorno, dove 1 genito-
ri, Caterina Ceccuti ¢ Guido De
Barros, hanno presentato ricorso
per proseguire la cura con meto-
do Stamina. Un nuovo colpo di
scena giudiziario: I’azienda ha ri-
badito che non esiste una normati-
va che permette di proseguire le
cure. «Ci siamo mossi per fare
chiarezza sulla nostra posizione»,
spiegano dall’azienda.

AL TRIBUNALE, infatti, gli Spe-
dali Civili hanno dovuto far pre-
sente 1 limiti operativi, visto che
ancora persiste il blocco di Aifa,
in attesa della sentenza del Tar di
Brescia. Per la famiglia di Sofia, la

decisione degli Spedali & stata
una sorpresa. «Gli Spedali civili
di Brescia si sono costituiti nel
procedimento cautelare pendente
dinanzi al Tribunale di Livorno
chiamato a decidere sul diritto di
Sofia a continuare il trattamento
terapeutico abase di cellule stami-
nali secondo il protocollo Stami-
na, applicato a Brescia — spiega
Pavvocato Giuseppe Conte, in at-
tesa del pronunciamento, udien-
za il 18 aprile —. La difesa degli
Spedali ha sostenuto di non voler-
si opporre alla prosecuzione del
trattamento ma non ha neppure
inteso rinunciare a interloquire
nel procedimento». «Insisteremo
— spiega — per avere la definiti-
va conferma del provvedimento
gia emesso dal tribunale di Livor-
no che consentiva la prosecuzio-
ne della cura. Il fatto che sia inter-
venuto nel frattempo il decreto
legge Balduzzi, che riconosce il di-
ritto dei pazienti che hanno gia
iniziato queste cure di potere pro-
seguire nelle terapie, non ci appa-
ga e non puo appagarci: la norma

contenuta nel dl infatti potrebbe
essere in sede di conversione mo-
dificata, stralciata o decadere in-
sieme all’intero provvedimento».
E PROPRIO ieri sera al Senato un
altro colpo di scena: la commissio-
ne speciale (27 membri) ha dato il
primo stop al decreto Balduzzi
sulle staminali, ‘bocciando’ il pri-
mo comma dell’articolo 2 perché
non ha 1 requisiti di urgenza ri-
chiesti dallo strumento normati-
vo. La proposta di

‘incostituzionalitd’, avanzata
da Pdl e Lega alla fine ha vi- |
sto la convergenza anche del

Pd e dei Cinque Stelle. Con-

trari solo i due senatori della
Lista Monti. Orasulla deci- §
sione della commissione do-

vra pronunciarsi ’'Aula del
Senato, probabilmente gia oggi.
«Hanno vinto Sofia e tutti i bam-
bini nella sua situazione» ha com-
mentato la senatrice del Pdl Cin-
zia Bonfrisco. Chi ha iniziato le
cure a Brescia puo proseguirle.
«E’ presto per dire che ¢ stata aper-
ta una porta — dice Caterina, la
madre di Sofia—. Di certo ¢ stato
impedito di chiuderla».

r—
"~ «8), & stata la Madonna di Montenero

guarire il mio bambino dal tumore»
dre del,

RONACHE 15
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DI LEONE GROTTI

Quando
la scienza
si fa show

Una bambina affetta da un morbo incurabile. Una
famiglia disperata. Una terapia sperimentale al

limite della legge. Mancava solo il sensazionalismo
delle Iene e di Celentano per rendere il caso del
metodo Stamina un perfetto disastro mediatico

E VOSTRO FIGLIO STESSE MORENDO,
((s giorno dopo giorno, a causa

di una malattia gravissima
e listituzione che dovrebbe garantire il
diritto alla salute di vostro figlio vi impe-
disse di accedere all’unica terapia che for-
se puo salvarlo, voi, che cosa fareste?».
Comincia tutto da qui, da un servizio
del giornalista delle Jene Giulio Golia sul
caso della piccola Sofia andato in onda
il 3 marzo scorso. Sofia ¢ una bellissima
bambina di tre anni e mezzo affetta da
leucodistrofia metacromatica, una grave
malattia neurodegenerativa per la qua-
le, ad oggi, non esiste una cura. La malat-
tia si manifesta solo a un anno e mezzo
di vita e compromette a poco a poco tut-
te le funzioni fisiche e mentali della per-
sona. Cosi Sofia, da bambina come tutte le
altre, in soli sei mesi si ritrova paralizza-
ta, cieca, in grado di nutrirsi solo per via
endovenosa. Stando alle evidenze scienti-
fiche attuali, si diceva, la malattia ¢ incu-
rabile. Ma Davide Vannoni, professore di
neuroscienze cognitive, sostiene di «ave-
re una cura a base di cellule staminali che
funziona per 60 malattie gravi e che porta
alla guarigione». La terapia e del tutto spe-
rimentale e viene somministrata attraver-
so Stamina Foundation, onlus di cui Van-
noni e presidente, e che ogni giorno «lotta
contro la burocrazia e gli enti preposti al
controllo di queste cure». Ovvero il mini-
stero della Salute e T'Aifa, Agenzia italia-
na del farmaco. I genitori di Sofia comin-
ciano con Vannoni negli Spedali Civili di
Brescia una terapia lunga un anno compo-
sta da cinque infusioni a base di stamina-
li mesenchimali. Dopo la prima sommini-
strazione, la piccola sta meglio e presen-
ta qualche miglioramento, ma la secon-

da infusione viene bloccata dal tribunale
di Firenze perché l'Aifa dopo un’ispezio-
ne condotta con i carabinieri del Nas vie-
ta le somministrazioni secondo il metodo
Stamina valutando «il laboratorio di Bre-
scia assolutamente inadeguato». I geni-
tori di Sofia si ribellano: tribunali in tut-
ta Italia hanno permesso a 22 famiglie su
26 di seguire il metodo Stamina di Van-
noni, per quanto non supportato da pro-
ve scientifiche, mentre a loro é proibito. Il
caso di Sofia diventa di portata nazionale.

Il dottor Molleggiato

Oltre alle lene, 1 media e molti vip si
schierano a favore di Vannoni: intervengo-
no Leonardo Pieraccioni, Gina Lollobrigi-
da, Rosario Fiorello e soprattutto Adriano
Celentano. Secondo il cantante «il mini-
stero della Salute condanna senza pieta
una bambina di tre anni a morire (...) per-
ché un giudice di Firenze, chissa per quale
motivo, ha deciso di proibire le cure». Alle
Iene Celentano lo spiega cosi: «<L.a bambina
e migliorata e quando il giudice e il mini-
stro I’hanno visto, hanno detto: “La bambi-
na sta migliorando. Bisogna subito blocca-
re la cura altrimenti guarisce”. E chiosa
in un articolo sul Corriere della Sera: «Mi
domando se le Iene, quelle “VERE”, non »
»siano alla Sanitay. Il ministro della Salu-
te Renato Balduzzi prima blocca il tratta-
mento perché «dannoso per la salute di
Sofia», poi accetta che la piccola prosegua
«le cure con le staminali in un laboratorio
autorizzato dall’Aifa» e non a Brescia, poi
permette una seconda infusione di stami-
nali di emergenza sempre a Brescia, anche
se «assolutamente inadeguato», e infine, in
seguito alla decisione del giudice di Livor-
no Francesca Sbrana, permette a Sofia e a

tutti quelli che hanno gia cominciato la
terapia Vannoni di completarla «anche se
le cellule sono preparate in laboratori non
conformi (...) e in difformita dalle disposi-
zioni del decreto ministeriale 5 dicembre
2006». Cioe contro la legge.

Lo schema con cui i media presentano
la storia di Sofia e semplice: la piccola e
malata, un professore ha trovato una cura
e il ministro, in combutta con gli organi
competenti, vuole impedire per «motivi
burocratici» che «Sofia guarisca». «Questo
caso deve essere affrontato sotto il profilo
scientifico e non mediatico: & molto peri-
coloso fare leva sugli aspetti pili emozio-
nali della vicenda, che nulla hanno a che
vedere con la ricerca. Ascoltare la scien-
za & I'unico modo per difendere e aiuta-
re la famiglia e la piccola Sofia». A parla-
re a Tempi e Alberto Fontana, presidente
di Arisla (Agenzia di ricerca per la sclerosi
laterale amiotrofica) e membro del consi-
glio direttivo di Aisla (Associazione italia-
na sclerosi laterale amiotrofica), che si bat-
tono entrambe per cercare una cura per la
Sla e aiutare le famiglie che si trovano ad
affrontare la grave malattia neurodegene-
rativa. «Non si puo cedere al richiamo di

un servizio televisivo e mettere in dubbio
tutto quello che a oggi la ricerca dice. Dob-

biamo stare vicini alla famiglia di Sofia e
per questo comprendiamo che i genitori
di Sofia vogliano la cura, meno compren-
sibile & che il ministero non assuma posi-
zioni chiare. Nel caso del metodo Stami-
na, purtroppo, mancano i requisiti richie-
sti dalla legge>.

In Italia, nel caso di una malattia gra-
ve, per la quale non esistono alternati-
ve terapeutiche, si puo ricorrere a «cure
compassionevoli», trattamenti non anco-
ra completamente sperimentati. Non
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tutto & permesso pero, e per tutelare i
pazienti la legge richiede che vengano
rispettati dei requisiti, affinché le perso-
ne non siano trattate come cavie.

Le perplessita dei colleghi
«Innanzitutto - spiega Fontana - bisogna
valutare con metodi scientifici 1'efficacia
di un trattamento. Prima di guardare ai
possibili benefici, si deve dimostrare che il
trattamento non € nocivo per il paziente.
Ad oggl, questa evidenza non ce 'abbiamo.
Una domanda che la scienza si fa da anni
e questa: le cellule staminali che non eser-
citano un ruolo attivo che trasformazione
possono avere nel nostro corpo? Per ora, ci
sono solo pubblicazioni che rivelano l'alta
probabilita che diventino tumori. A que-
ste condizioni non si pud sperimentare
sulle persone». Fontana si domanda: «Qua-
li sono le scale di valori con cui il meto-
do Stamina valuta i miglioramenti nelle
persone? Esistono protocolli internazio-
nali ma i ricercatori di Stamina non han-
no mai rivelato quali scale usano, né come
trattano le cellule staminali, né che risul-
tati hanno avuto in precedenzay.

E la stessa obiezione di Francesca Pasi-
nelli, direttrice di Telethon, fondazione
che finanzia la ricerca sulle malattie gene-
tiche. «Noi non abbiamo niente contro
Stamina, perché non ne sappiamo nien-
te», spiega a Tempi. «E non lo conosciamo
perché Stamina non mette a disposizio-
» ne della comunita scientifica i dati otte-
nuti e le tecniche impiegate. Non sappia-
mo neanche da dove prendono le cellu-
le. Chiediamo solo che Stamina segua le
regole. E chiaro che parlare cosi puo sem-
brare freddo e poco compassionevole, ma
le logiche che usiamo sono le uniche che
differenziano una ricerca ragionevole e
sensata da una approssimativa, qualun-
quista e pericolosa». Nel novembre scorso,
sono stati pubblicati sulla rivista scientifi-
ca pitt importante al mondo in materia,
Neuromuscolar Disorders, 1 risultati del-
la prima sperimentazione con cellule sta-
minali per guarire una patologia neuro-
degenerativa. L'esperimento e
stato fatto in Italia, su ordine
di un tribunale, all'Ospedale
Burlo Garofalo di Trieste, dove
le staminali prodotte dall’isti-
tuto specializzato San Gerar-
do di Monza sono state som-
ministrate a cinque bambini
frai 3 e i 20 mesi nati con la
Sma (atrofia muscolare spina-
le) del tipo 1, il pit grave. La
ricerca ha dato questi risultati:
uno dei cinque bambini, che ha comincia-
to la cura a 13 mesi, ¢ morto a 18 mesi, un
mese dopo la seconda iniezione. Un secon-
do ha interrotto la terapia dopo la quin-
ta iniezione all’eta di otto mesi, ed ¢ mor-
to a 12 mesi. Gli altri tre hanno completa-

to la terapia lunga sei mesi peggiorando.
Nell’articolo, 1 ricercatori criticano aspra-
mente i «lanci dei giornali» che hanno
indotto una falsa «speranza» nelle fami-
glie «gia provate», con la complicita di tri-
bunali «troppo sensibili».

Le accuse della magistratura

L'unico atto ufficiale riguardante Stami-
na e quello gia citato dell’Aifa del 15 mag-
gio 2012. L'ispezione dell’Aifa ¢ stata ordi-
nata dal pm Raffaele Guariniello, che da
quattro anni indaga Vannoni e Stami-
na per truffa e somministrazione di far-

maci pericolosi. Secondo un «ex collabo-
ratore di Vannoni», come riportato dal-
la Stampa, quella del professore non sareb-
be un’attivita «senza fini di lucro, uma-
nitaria, compassionevole» perché Vanno-
ni avrebbe preteso «sino a 50 mila euro»
da pazienti o loro familiari per pratica-
re infusioni di staminali secondo il suo
metodo. Ancora, pero, non c’e stato nes-
sun rinvio a giudizio.

In una situazione complessa dove il
ministero della Salute da retta a un ser-
vizio delle lene e a un cantante, il rischio
pit grave lo corrono le famiglie dei malati
e 1 pazienti. Fontana, che e anche malato
di Sma, sa bene che cosa passa per la men-
te di una persona quando si scopre affet-
to da una patologia incurabile: «La prima
cosa a cul si pensa e: sono disposto a tut-
to pur di guarire. Ma non e tutto accetta-
bile e i medici devono aiutare il malato
a capire che non e vero che non c’e nul-
la da perdere. Non si puo provare “il tut-
to per tutto”. Io come malato sono spaven-
tato perché andando avanti su questa stra-
da si arriva ad affermare che c’é sempre
una vita che vale meno delle altre e sul-
la quale si puo sperimentare qualunque
cosa. Cosi si mette in gioco il rispetto della
vitar. Gli fa eco Pasinelli: «Noi affrontiamo
ogni giorno l'urgenza e il dolore che stan-
no dietro malattie cosi gravi, pero la cura
miracolistica non risolve nulla, bisogna
analizzare il rapporto tra costi e benefi-
ci. Io chiedo: la gravita di un paziente giu-
stifica un trattamento meno rigoroso di
quello che viene applicato a una persona
meno malata? Comprendo il desiderio dei
genitori ma noi non possiamo accettare
di tentare il tutto per tutto, perché in quel
“tutto” ci sono anche cose molto brutte».
Non siamo tutti specialisti
Ecco perché un gruppo di ricercatori ha
scritto a Balduzzi di fare attenzione ad
autorizzare «sull’onda di un sollevamento
emotivor trattamenti anche se «non esiste
nessuna prova che queste cellule abbiano
alcuna efficacia», perché «ci sembra uno
stravolgimento dei fondamenti scientifici
e morali della medicina». Pasi-
nelli lo spiega con un’imma-
gine: «Al bar sport siamo tutti
allenatori, poi quando viene il

momento di scegliere chi gio-

ca tutti accettano che la deci-

sione spetti al commissario tec-

nico. Qui invece diciamo che il

mondo competente, quello del-

la scienza, non risponde ai biso-

gni della societa, mentre l'opi-

nione pubblica si. E falso». Oltre

a minare la salute dei pazienti, si ingene-
ra un corto circuito: «Oggi la comunita dei
malati, invece di interpellare gli organi
competenti, va da un giudice di lavoro per
avere la “guarigione”, lamenta Fontana.
«Succede perché ci sono persone che pub-
blicamente promettono la “guarigione”.
Ma questo mina il rapporto di fiducia tra
medico e paziente: perché dovrei fidarmi
del mio medico che mi dice che non posso
guarire quando ce n’e un altro che sostie-
ne il contrario?». Conclude il ricercatore:
«Noi stiamo dalla parte dei malati, ecco
perché leggiamo 1 rapporti dell’Aifa e non
gli articoli di Celentano. Quanto alle fene,
ricordo che anni fa pubblicizzavano 1 trat-
tamenti miracolistici in Cina e Thailandia
incentivando 1 viaggi della speranza. Han-
no illuso tante persone. E non mi risulta
che abbiano mai chiesto scusa». L

«NON SI PUO PROVARE "“IL TUTTO PER
TUTTO". SU QUESTA STRADA SI
ARRIVA AD AFFERMARE CHE C'E

SEMPRE UNA VITA CHE VALE MENO
DELLE ALTRE E SULLA QUALE SI PUO
SPERIMENTARE QUALUNQUE COSA»
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Dall'igiene dei locali al materiale iniettato
Ecco le ragioni del divieto imposto dall'Aifa

L'8 e 9 maggio 2012, su ordine del pm Guariniello che da quattro anni indaga
il professor Vannoni per truffa e somministrazione di farmaci pericolosi, I'Aifa ha con-
dotto con il Nas dei carabinieri un‘ispezione agli Spedali Civili di Brescia, dove Vannoni
prepara le cellule staminali e le somministra a Sofia e ad altri bambini. Al termine
dellispezione, I'Aifa «vieta di effettuare prelievi, trasporti, manipolazioni, colture, stoc-
caggi e somministrazioni di cellule umane» presso il nosocomio lombardo. Ecco perché:
» «Il laboratorio (...) & assolutamente inadeguato sia dal punto di vista strutturale sia
per le cattive condizioni di manutenzione e pulizia»

» «Non & disponibile alcun protocollo o resoconto di lavorazione»

* «la sospensione cellulare ottenuta dopo manipolazione estensiva non é in alcun
modo identificabile come cellule staminali in quanto non viene eseguita alcuna carat-
terizzazione cellulare e, di conseguenza, non & disponibile alcun certificato di analisi»

* «[ medici che iniettano il prodotto nei pazienti non risultano essere a conoscenza
della vera natura del materiale biologico somministrato»

* «Le cartelle cliniche non descrivono mai chiaramente il trattamento somministrato
ai pazienti trattati»

« «[l follow up del trattamento terapeutico & stato eseguito su un unico paziente»

* «Non risultano essere disponibili specifici pronunciamenti del Comitato Etico sul
rapporto favorevole fra i benefici ipotizzabili e i rischi prevedibili del trattamento»

* «Non sono stati comunicati all Istituto superiore di sanita i dati previsti dal decreto 2
marzo 2004».

Otto motivi puntuali riassunti cosi dalle Tene it 3 marzo scorso: «I Nas di Torino
ritengono il trattamento potenzialmente pericoloso». Intervistato da Repubblica,
Vannoni si & limitato a replicare che «il nostro laboratorio non é farmaceutico, ma
per fare trapianti “sporco” non significa che non sia "sterile™.
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Stammalt, 1l Senato boceia 1l dl Balduzzi
"Il governo dimssionarionon puo decidere”

RICHELE BOCCH

ROMA — 11 Senato ha dimezzato il decreto Balduzzi sulle
staminali. Ieril'aula ha votato uno stralcio della prima par-
tedellanorma,dovesiindicavanoicriteridaseguire perusa-
reimedicinali per terapie avanzate preparati “su
base non ripetitiva”, cio® per pochi casi. Restain
piedi il secondo comma, dove si da la possibilita
aibambinichehannoiniziatoadessereseguitida
Stamina (non citata nel testo) a Brescia di prose-
guire le cure. Perloro, dungue non cambia nulla.

I blocco del Senato & basato suragioni soprat-
tutto politiche ma anche di merito, perché qual-
cuno consideravalenormediBalduzzitroppore-
strittive per l'utilizzo di terapie sperimentali.
Molti senatorihanno sostenuto chein questo ca-
sononcisonoirequisistidinecessitieurgenzari-
chiesti per i decreto legge. Tutti i gruppi, tranne
Scelta Civica a cui appartiene Balduzzi, si sono
schierati contro I'atto e hanno chiesto che ad occuparsi del
temasianolecommissioniparlamentari. llprovvedimento,
dovesiproroga anchela chiusura degli Ospedali psichiatri-
cigiudiziari, oggi sara alla commissione speciale di Palazzo
Madama, perché entro mercoledi 10aprile dovraarrivarein
Aula. [1Pd, che havotato afavore dello stralcio, ha intenzio-
nedi presentare emendamenti perregolare la materia. Bal-
duzzispiega che «il Parlamento & sovrano mail governo ora
fara Ia sua parte perché si arrivi comunque in una forma
compatibile conla decisione del Senato, a dare regole certe
sull'utilizzo delle terapie avanzate personalizzate. Non vo-
gliamo mettere paletti ma tutelarela salute con trattamenti
conformi alle regole di sanita pubblica di tutto il mondo».

RIPRODUZIONE RISERVATA

Seuola negamila himbanonvedente
Tiradellamadre, infervieneil ministro
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no dei primi argomenti di cui il nuo-
vo Parlamento si sta occupando ri-
guarda il caso Stamina, la fonda-
zione che opera all'interno degli
Spedali Civili di Brescia praticando
l'infusione di cellule mesenchimali
a bambini affetti da diverse patologie. Do-
po un primo stop di Agenzia del farmaco
(Aifa) e Ministero, e le indagini della magi-
stratura che avevano evidenziato varie irre-
golaritd, le famiglie dei pazienti avevano vin-
to vari ricorsi per ottenere la prosecuzione
delle cure. 11 ministro della Salute, Renato
Balduzzi, aveva autorizzato la prosecuzione
delle cure per i pazienti trattati con il meto-
do Stamina e prescritto il riordino della ma-
teria. Dopo un primo esame della Com-
missione speciale del Senato per la conver-
sione di decreti-legge, ieri I'aula di Palazzo
Madama ha esaminato i presupposti di ne-
cessita e urgenza stralciando dal decreto il pri-
mo comma, quello sul riordino della nor-
mativa, non ravvisandovi - con una mag-
gioranza di 252 voti favorevoli, 17 contrari
e 1 astenuto - la priorita richiesta per la con-
versione dei decreti legge.

enatori hanno dato invece il vialibera al-
a parte rimanente del testo che ora torna
n commissione, ratificando cosilavolonta
di proseguire le terapie gia iniziate sebbene
la comunita scientifica - italiana e interna-
zionale - abbia espresso pesanti riserve sul
«metodo Stamina» perché privo dei neces-
sari riscontri scientifici. Secondo Anna Cin-
zia Bonfrisco (Pdl) «l'aula del Senato ha da-
to ascolto alla richiesta di aiuto delle tante
famiglie che vedono morire i loro bambini
tra atroci sofferenze e senza speranze». La se-
gretaria della Commissione speciale del Se-
nato ha aggiunto che «per questo motivo de-
leghe in bianco a regolamenti attuativi non
se ne possono dare a nessuno. Men che me-
no a un governo mai votato dagli italiani e
che gli italiani continuano a non votare. Noi
intendiamo votare una legge che dia garan-
zie al processo della ricerca scientifica in I-
talia, non ispirata dalla iperburocrazia ma ai
contenuti di sperimentazioni che vogliamo
si facciano rapidamente, perché quei bam-
bini il tempo di aspettare le lentezze e i tim-

Palazzo Madama boccia solo
una parte del decreto col quale

il Ministero della Salute era
intervenuto per regolamentare le
discusse terapie. Resta il via libera
a una sperimentazione su piccoli
pazienti fortemente contestata

da tutta la comunita scientifica

bri non ce 'hanno».

i tutt’altro avviso gli esponenti di Scelta
Civica, unici contrari allo stralcio del
» comma sul riordino della disciplina: «La
norma - ha spiegato Lucio Romano inter-
venendo in aula - & controversa sotto il pro-
filo biomedico, in quanto non sono ripor-
tati in letteratura scientifica studi che validi-
no il protocollo terapeutico cui si & fatto ri-
COrso, per quanto ancora Non CONoscitto.
Tuttavia la norma si fonda sulla consuetudine
secondo cui un trattamento sanitario che
non abbia provocato gravi effetti collaterali
puo non essere interrotto. Rappresenta un bi-
lanciamento e comporta una deroga transi-
toria alla normativa vigente in materia, al fi-
ne di poter dare un'adeguata risposta all’e-
mergenza: ovviare a una discriminazione,
frutto di autonomi pronunciamenti dei giu-
dici, tra i pazienti che avevano gia iniziato il
trattamento. Secondo quanto riportato nel
decreto, i predetti trattamenti devono esse-
re utilizzati esclusivamente in ospedale pub-
blico, dinica universitaria o istituto di rico-
vero e cura a carattere scientifico. Cio allo
scopo di garantire trasparenza delle proce-
dure, sicurezza assistenziale, monitoraggio
dei dati dlinici e degli eventi avversi».

i%@ ‘aurizio Moggio, direttore dell'Unita
. malattie neuromuscolari dell'Ospeda-
-le Maggiore di Milano e presidente del-
I'’Associazione italiana di miologia, & per-
plesso di fronte alla piega degli eventi: «Dal
punto di vista umano - commenta - la po-
sizione dei pazienti ¢ di certo comprensibi-

le. Tuttavia ricordiamo che non é scientifico
che sia il ministro a dettare i paletti di una
sperimentazione, che ha tanti passaggi e re-
gole chiare. Quello che sta avvenendo col ca-
so Stamina non e inserito in un progetto
scientifico, e il rischio & che d’ora in poi si a-
gisca cosi anche per altre patologie». «E dif-
ficile in questo momento prevedere quali sa-
ranno gli sviluppi della vicenda - afferma A-
lessandro Nanni Costa, direttore del Centro
nazionale trapianti, massima autorita pub-
blica in materia - anche se a mio parere sa-
rebbe necessario, indipendentemente da
qualsiasi altra valutazione che spettera al Par-
lamento, effettuare un‘analisi dei risultati e

«Metodo Stamina», il Senato zittisce la scienza .
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degli effetti ottenuti finora. Va compiuta un‘a-
nalisi che permetta di riunire i risultati di
queste sperimentazioni. Credo sia necessa-
rio effettuare un esame complessivo, tenen-
do conto anche del necessario coinvolgi-
mento delle Regioni. La modalita usata a
Brescia che prevedeva lo studio di 12 pato-
logie diverse, un caso per ciascuna malattia,
nella stessa convenzione difficilmente con-

sentira una reale comprensione degli effet-
ti». Restano ancora molti punti interrogati-
vi. Ad esempio il ruolo degli Spedali Civili
di Brescia, costituitisi in giudizio «perché
'azienda aveva necessita di fare chiarezza
sulla nostra posizione» spiega Annarita
Monteverdi, referente dell'ufficio comuni-
cazione e relazioni con il pubblico della
struttura sanitaria.

crimine
tonfiende] 3t
a.
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il dibattito Nuova richiesta: «Servono protocolli verificabili»

Stamina, i dubbi degli esperti
Vannoni: «La cura ¢ efficace»

Da un lato, ¢’¢ chi offre una speranza a tanti
bambini con malattie rare, proponendo una cura
di cellule staminali (il metodo Stamina) non an-
cora validata della ricerca scientifica. Dall’aliro,
chi tenta di spiegare le regole della sperimenta-

-zione clinica ufficiale e il loro significato, che &
quello di garantire ai pazienti trattamenti nuovi,
sicuri ed efficaci.

Davide Vannoni, presidente di Stamina foun-
dation (di mestiere fa il professore di psicologia
all’'Universita di Udine e ha introdotto in Italia il
metodo Stamina) e Marino Andolina (il medico
che ha applicato la metodica a Trieste e Brescia)
hanno dialogato ieri con Paolo Bianco specialista
di staminali all'Universita La Sapienza di Roma,

la Buzzati, fra cui ci sono persone in carrozzella e
genitori di bambini malati, applaude.

Replica Nanni Costa: «Dobbiamo essere prag-
matici. Dobbiamo indagare quali sono gli effetti
di questa cura nell'ambito di protocolli di ricerca
e dobbiamo cominciare a capire, ma non trovia-
mo le pubblicazioni di Vannoni. Forse i server
non funzionano».

Una disponibilita al dialogo, ma la situazione
& complessa. Si parla di cure compassionevoli,
ma in realta queste ultime riguardano farmaci e
terapie, gia oggetto di sperimentazioni cliniche,
che possono essere usate per malattie diverse da
quelle della sperimentazione. Il metodo Stamina,
perd, non & mai stato oggetto di protocolli di ri-

Alessandro Nanni Costa, diret-
fore del Centro nazionale tra-
pianti e Francesca Pasinelli di
Telethon, nella Sala Buzzati del
Corriere della Sera, moderati
da Luigi Ripamonti, responsabi-
le del Corriere Salute.

L’emotivita e una buona ca-
pacita comunicativa da un lato,
. il rigore scientifico (e anche
una certa, inevitabile freddezza
legata ai metodi della ricerca
moderna che si basa su proto-
colli, numeri e statistiche) dal-
Valtro. Una situazione che ripor-
ta alla mente il caso Di Bella, il
medico modenese che aveva
mobilitato mezza Italia su un
metodo anticancro che si & poi
rivelato inefficace alle verifiche
della ricerca scientifica.

Dice Vannoni: «La nostra me-
todica e "in chiaro". In Rete si
possono trovare studi clinici
che ne dimostrano l'efficacia. E
- noi la stiamo applicando in
ospedali pubblici» (Vannoni in
realta, atiraverso il neuroclogo
Leonardo Scarsella, proponeva
questa cura in un ambulatorio
privato di Torino nel 2009 e per
questa sua attivita é stato rin-
viato a giudizio, con alcuni me-
dici, per associazione a delin-
quere ndr). Il pubblico della Sa-

La vicenda

t’assuhzbne

La Stamina foundatwn &una
onlus fondata nel 2009 da
‘Davide Vannoni «per sostenere:
laricerca sul trapianto di :
cellule staminali

. mesenchlmaim

2 blitz
Nella primavera del 20121

- Nas, seguiti poi dal‘Aifa, hanno

‘compiuto ispezioni agli Spedali
Clvili di Brescia dove venivano
trattati secondo il protocollo
delle cure «compassionevoli»
12 pazienti affetfi da malattie
degenerative con infusioni di
cellule staminali elaborate con
il metodo Stamina; non ancora
validato dalla ricerca. sc:{entlﬂca
1.a decisione

A marzo il ministro della Salute
Renato Balduzzi ha approvato
un decreto che permette
continuare le infusioni di
staminali nei casi gia
autorizzati dai tribunali

cerca e quindi non si dovrebbe
configurare come cura compas-
sionevole. Aggiunge Bianco:
«0gni sperimentazione clinica
& sottoposta a vincoli normati-
vi e dev’essere riproducibile.
Non solo: sul metodo Stamina

" esistono perplessita circa la ca-

pacita delle cellule staminali
mesenchimali (quelle utilizzate
secondo questa metodica ndr)
di trasformarsi in cellule del si-
stema nervoso centrale. Perd
siamo disposti, in dieci giorni,
a esaminare i dati, se 1i avre-
mo». E si chiede Pasinelli: «Ma
perché non inserire i pazienti
trattati in un protocollo di ricer-
ca che permetta poi di confron-
tare i risultati e di offrire a tutti
i malati, non solo italiani, un
trattamento "certificato"?».
Andolina invita le autorita sa-
nitarie italiane a prendere visio-

ne delle cartelle cliniche dei pa--

zienti trattati: «Nessuno finora
ce le ha chieste» si lamenta. Del
caso Stamina sentiremo ancora
parlare se & vero che 11 mila
persone hanno contattato la Sta-
mina foundation nelle ultime
quattro settimane.
Adriana Bazzi
abazzi@corriere.it
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1l mondo di Sofia

|

—

| Llagonia di una bambina, una
cura fuori protocollo e il bisogno
di uno stato compassionevole

B

*» ¢]

La vicenda che la fatale
pigrizia dei mass media
definisce della “piccola Sofia”
solleva dilemmi di grande
rilievo. Guai a sottovalutarli. La

bambina di fre anni ¢ affetta da
leucodistrofia metacromatica, malattia
degenerativa che porta a progressiva
paralisi e a cecita; e, allo stato, non
sembrano esservi cure in grado di
bloccarne il corso. 11 “metodo Stamina”,
introdotto in Italia da Davide Vannoni e
Marino Andolina, sarebbe in grado di
ottenere risultati positivi e questo,
evidentemente, alimenta le attese di
famigliari che vivono la piu lancinante
delle tragedie. Ma l'intera comunita
scientifica respinge quel metodo in
quanto pud comportare “condizioni di
rischio reale”; e in quanto si sottrae a
tutte le condizioni e i vincoli
universalmente condivisi, destinati a
riconoscere validita scientifica a una
nmetodica o a un farmaco. Di conseguenza
nemmeno il notevole progresso sul piano
della sensibilita terapeutica e
dell'intelligenza medica, introdotto -
grazie all’allora ministro della Salute
Livia Turco ~ dalla norma sulle cure
compassionevoli, pud risolvere il
problema. Le cure compassionevoli,
infatti, riguardano terapie e farmaci gia
oggetto di sperimentazioni cliniche e
vanno comungue sottoposti a vincoli e
limiti nonché, in alcuni casi, a specifica

autorizzazione. Il “metodo Stamina” non
rientra in tale quadro, pur se gli ideatori
dicono di aver messo a disposizione delle
autorita sanitarie le cartelle cliniche dei
pazienti; e pur se avrebbero dato, gia nel
2011, la disponibilita a portare avanti una
sperimentazione sulla base dei criteri
consolidati. E, tuttavia, la prevista
commissione ministeriale che doveva
produrre il relativo protocollo mai
sarebbe stata formata. Ma cio, lungi dal
semplificare la questione, la ingarbuglia
ancora di pii. Il primo problema &
rappresentato dal fatto che tribunali
diversi hanno prodotto ordinanze
opposte, autorizzando in un caso e
negando in un altro I'accesso al “metodo
Stamina”; e, d’altra parte, il decreto
Balduzzi, consentendo la prosecuzione
della terapia per tutti i trattamenti gia
ayviati (compresi quelli per i quali siano
stati compiuti solo atti preparatori),
introduce una condizione di disparita
rispetto ai possibili futuri pazienti. Sullo
sfondo, poi, emerge una questione ancora
pili complessa. Siamo in presenza, infatti,
di una patologia per cui non si dispone
attualmente di alcuna cura efficace (e cio
corrisponde a quella “mancanza di valida
alternativa terapeutica”, prevista dalla
norma); patologia che, nel caso specifico,
colpisce bambini talvolta nella
primissima etd. Ne consegue che il
dibattito medico & destinato a incrociare
un grumo di dolore intollerabile. Questo &
il punto. Nessuna controversia scientifica
all’altezza del nostro tempo pud ignorare
questo “fattore umano”. Affidarsi alle
evidenze scientifiche &, non solo facile,
ma perfino consolatorio; risolve i
problemi a livello della nostra
consapevolezza intellettuale, ma esige la
nostra estraneita totale all’esperienza
concreta e vissuta del dolore. Qualora ne
partecipassimo o anche solo ne venissimo
sfiorati, il nostro punto di vista
cambierebbe. Certo, do per acquisito che
compito prioritario di un’istituzione
statuale & quello di affermare il valore o
il disvalore scientifico di una terapia o di

un farmaco; e che le cure
compassionevoli debbano rispondere a
precisi protocolli ed essere somministrate
all’interno di strutture pubbliche. E,
tuttavia, questo non esaurisce il discorso:
perché é altrettanto vero che la
competenza dello stato nel distinguere tra
terapie validate scientificamente e
trattamenti non validati scientificamente
deve evitare di arrogarsi una autorita
morale che interdica le libere scelte degli
individui. In alire parole, il principio
dell’autodeterminazione del paziente (e
di chi esercita la potesta genitoriale) non
puo essere in alcun modo limitato, né
tantomeno interdetto, dal giudizio sulla
validita scientifica del trattamento da lui
scelto. Quel principio, in condizioni
estreme - e nulla & pit “estremo” della
lenta agonia di un bambino - deve
conoscere attenuazioni? In genere, questa
¢ la risposta: bisogna evitare di creare
false aspettative. Non sono d’accordo.
Penso che l'unico limite sia quello della
possibile speculazione economica
collegata alla commercializzazione di una
cura non validata scientificamente; o
della manipolazione delle informazioni
relative ai risultati del trattamento. Per il
resto, penso che ci si trovi di fronte a una
classica “scelta tragica”: ovvero al
conflitto tra due beni ugualmente
meritevoli di tutela. Il diritto a una cura
con ragionevoli possibilita di successo e
quello che Stig Dagerman chiama “il
nostro bisogno di consolazione”. Certo,
non & un diritto positivamente sancito, ma
& un’esigenza irriducibile. E’ spes contra
spem. E si ritrova in quella dimensione
profonda e intimissima, dove un genitore
deve compiere, appunto, la sua scelta
tragica. Affidarsi ai protocolli scientifici
oppure a un dio o a una illusione o a
Davide Vannoni. Si dird: ma perché tutto
questo dovrebbe avvenire all'interno del
Sistema sanitario pubblico? Abbastanza
giusto, ma siamo certi che le cure
compassionevoli non debbano spingere i
confini della “compassione” oltre il
perimetro - cosl erratico e mutevole -
della scienza?

Luigi Manconi
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Staminali, si a4 emendamenti sul decreto Balduzzi
Il testo passa in commissione, oggil’esame in aula

DI ILARIA NAVA

ccordo sul filo di la-
na per il caso Stami-
na. Ieri sera al Sena-

to la commissione speciale
per 'esame dei disegni di
legge ha approvato quattro
emendamenti al testo, in
particolare sulle regole per
la sperimentazione futura
delle terapie cellularinonri-
petitive. Oggiil
provvedimen-
to sara all’esa-
me dell’Aula
del Senato. «La
soluzione tro-

Il testo &

vata dalla

Commissione  {e||3 Salute
speciale del -

Senato tiene autorizza le cure

bene in equili-
brio le esigen-
ze della com-
passione con
quelle della
scienza. La presenza del
Centro Nazionale Trapianti
sara di garanzia per la spe-
rimentazione»: questo il
commento del ministro del-
la Salute Renato Balduzzi. I
testo costituisce la conver-
sione in legge del decreto
con cui il ministro autoriz-
zava la prosecuzione delle
cure gia iniziate con il me-
todo Stamina. Con le modi-
fiche apportate al decreto si
prevede tra l'altro la speri-
mentazione per «diciotto
mesi» in strutture pubbliche
e che il ministero della Sa-
lute informi «con cadenza

Stamina

la conversione
in legge del decreto
con cui il ministro

con il metodo

almeno semestrale» le com-
missioni competenti e la
Conferenza delle Regioni. E
proposta la creazione di un
registro nazionale e di regi-
striregionali delle terapie a-
vanzate a base di cellule me-
senchimali.

«Abbiamo fatto un lavoro
approfondito, nelle condi-
zioni date, e questa conver-
genza con un voto unanime
e un risultato
interessante»
ha commenta-
to il presidente
della commis-
sione, e relato-
re del testo, Fi-
lippo Bubbico.
«Le polemiche
di queste ore —
ha aggiunto il
senatore Cin-
que Stelle Ser-
gio Puglia - si
dimostrano del
tutto infondate» perché, co-
me ha spiegato anche la se-
natrice Pdl Cinzia Bonfrisco
«abbiamo fatto una ottima
sintesi che consente di con-
tinuare con il metodo Sta-
mina I'erogazione delle cu-
re compassionevoli e avvia
una procedura di ricerca
che abbiamo inteso collo-
care nell’ambito di labora-
tori autorizzati alla lavora-
zione cellulare nel contesto
dei trapianti. Abbiamo an-
che verificato il contesto co-
munitario».

Intanto I’Associazione dei
genitori per laricercasull’a-

trofia muscolare spinale ha
invocato chiarezza: «Dal
contenuto di alcune tra-
smissioni e da articoli sulla
carta stampata, emerge la
gravissima affermazione
che la Smal sia sempre in-
compatibile con la vita», che
«l’'unica strada possibile sia
quella di inserirsi nella tra-
fila giudiziaria legata al Me-
todo Stamina».
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Ritaglio

stampa

ad uso esclusivo del destinatario, non

riproducibile.

Pag.92




Awenire

paa  10-04-2013
Pagina 2
Foglio 1

| RISCHI DEL METODO STAMINA E LE POSSIBILI DERIVE

Garantire cure vere
non coriandoli di sogni

FRANCESCO OGNIBENE

sperimentazione? La prima, la terapia,
ha gia superato la rigorosa trafila
prevista per le applicazioni sull'uomo, un
percorso disseminato di test dai quali deve
risultare un’efficacia provata e ripetuta su cavie
animali e poi sui primi pazienti, e in seguito di
pubblicazioni scientifiche accuratamente
revisionate. La seconda, la sperimentazione, sta ancora
sottoponendosi all'indispensabile incrocio di verifiche, dati ed
evidenze, un iter che puo richiedere anni ma che e la garanzia
per i malati, le loro famiglie, la societ?, lo stesso Stato quasi
sempre chiamato a contribuire poi in misura determinante per
consentire I’accesso di tutti a terapie sicure e realmente utili.
1l confronto sull’uso clinico delle staminali adulte nel nostro
Paese & arrivato a un punto di tale confusione e incertezza
concettuale che persino questa distinzione che a tutti appare
ovvia rischia di essere discussa, se non negata, anche col timbro
di un tribunale. Sta infatti accadendo che accanto a farmaci,
metodiche e procedure ampiamente sperimentate nelle quali le
cellule staminali adulte stanno gia dimostrando le loro
potenzialita, cercano di farsi largo percorsi di cura ancora allo
stadio sperimentale, e sui quali grava pilt di un'ombra.
Equiparare questi tentativi che hanno fornito qualche dato
positivo, ma che devono ancora essere validati dalla comunita
scientifica, alle terapie che invece portano benefici tangibili ai
malati, vuol dire gettare potenzialmente discredito anche sulle
cure che hanno dimostrato di funzionare davvero, sul metodo
scientifico come garanzia di affidabilita e in ultima analisi
anche sulle stesse staminali adulte, che rischiano di
trasformarsi in terreno friabile di polemica ideologica e di lite
giudiziaria.
E quello che sta succedendo con il caso delle cellule trattate da
«Stamina Foundation», azienda il cui metodo ha sortito qualche
effetto positivo su alcuni pazienti senza ancora soddisfare pero
una lunga serie di requisiti scientifici, a cominciare dalla
pubblicazione di dati confortanti, verificabili e sottoscritti da
altri. Tutto consiglierebbe di muoversi con estrema cautela per
non alimentare illusioni, ma cio cui stiamo assistendo e
esattamente 'opposto: i ripetuti ricorsi a tribunali che hanno
ordinato la prosecuzione di terapie sperimentali, sospese
cautelativamente dalle autorita sanitarie per via di motivati
sospetti sulle procedure di laboratorio, hanno aperto un varco a
una moltitudine di richieste angosciate (e comprensibili} di
famiglie alle quali una comunicazione purtroppo anche
irresponsabile ha lasciato intravedere un'improbabile luce su
un calvario che molto spesso ha per vittime bambini nella
prima infanzia affetti da mali sinora incurabili. Le cure vere
sono un'altra cosa, la sofferenza non merita di essere trattata
cosl.
La politica tenta adesso di dettare alcune regole basilari in un
ambito che intreccia direttamente funzione della scienza,
salute e dignita della persona. Ma il disegno dilegge elaborato
in tutta fretta approda oggi all’aula del Senato sospinto da un
vento cherischia di cedere da un lato alla demagogia e
dall’altro a un rigidita assoluta. L'ascolto della gente € doveroso
(stiamo parlando di autentiche tragedie familiari, di bambini
straziati da malattie che non danno scampo) ma bisogna che le
istituzioni si assumano la piena responsabilita di offrire
risposte serie, evitando con severita e ri%ore di spacciare
coriandoli di sogni destinati a produrre le pilt amare
frustrazioni.

c he differenza c’e tra una terapia e una

Le famiglie chiedono trasparenza, i medici certezze, gli
scienziati rispetto, 'opinione {)ubblica realismo. «Bisogna dare
risposta all'urlo di chi soffre»: I'ha detto il cardinale Ravasi
presentando ieri il congresso vaticano sulle staminali adulte
che da domani dara voce a chi sta aprendo la strada nel
continente ancora quasi inesplorato della «medicina
rigenerativa» senza torcere un capello all'integrita umana.
Proprio per questo rispetto prioritario non va lasciato spazic a
chi, in ogni modo, punta a garantire un lasciapassare al
possibile uso futuro di terapie a base di "pezzi" di embrioni
umani. Né si pud ignorare che dietro il "vialibera" totale alle
terapie sperimentali auspicato da alcuni, ngari con le migliori
intenzioni, si nasconde la volonta di altri di affermare 'assoluta
liberta di decidere se e quali trattamenti esigere o accettare,
secondo quel principio di completa autodeterminazione che
porta dritti alla legittimazione di ogni pratica e abuso.

Siamo arrivati, in modo del tutto inatteso, a un passaggio critico
di assoluta importanza: lo si affronti con saggezza e
determinazione a proteggere davvero i pitt fragili. Senza
deludere attese fondate e senza consentire spregiudicati e
lucrosi giochi.
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Cure con le staminali, si del Senato

»Via libera alla prosecuzione ma solo con sperimentazioni »Il premio Nobel Yamanaka accusa: efficacia non dimostrata
cliniche controllate ed effettuate nelle strutture pubbliche  Balduzzi: ITtalia non ha autorizzato alcuna terapia non provata

ROMA La commissione speciale
del Senato ha approvato il ddl di
conversione in legge del decreto
Balduzzi sulle staminali. Il prov-
vedimento passa ora all'esame
della Camera. Dei 18 emenda-
menti presentati, ne sono stati
approvati 4. Con gli emendamen-
ti approvati ¢ prevista ora la spe-
rimentazione per un massimo di
18 mesi dell'uso di cellule stami-
nali mesenchimali «nell'ambito
di sperimentazioni cliniche con-
trollate, effettuate presso struttu-
re pubbliche». Inoltre per i pros-
simi 18 mesi sara possibile am-
pliare la platea di pazienti senza
dover ricorrere al giudice, con
medicinali preparati in idonei la-
boratori.

ILvoT0

ROMA Tutti i pazienti, la piccola
Sofia di tre anni e mezzo in testa,
che negli ultimi mesi hanno ini-
ziato la terapia cura con il meto-
do Stamina possono proseguire
le cure. Per loro, via libera alle in-
fusioni di cellule staminali. Nei
prossimi 18 mesi sara anche pos-
sibile reclutare altre persone col-
pite da malattie rare per le quali
non esiste terapia. Senza doversi
appellare al giudice. Ma solo al-
Pinterno «di sperimentazioni cli-
niche controllate effettuate pres-
so strutture pubbliche». I medici-
nali, si legge ancora nel testo del
decreto Balduzzi sulle terapie a
base di staminali approvato ieri
al Senato e ora in attesa del pare-
re della Camera, dovranno essere
preparatiin «laboratori idonei».

L'ATTACCO

Proprio mentre a Palazzo Mada-
ma si stava votando il testo desti-
natoa dare nuove regole alle cure
cellularinon sperimentate (come
quella per Sofia la bimba fiorenti-
nache si évista per legge vietare e
poi concedere le infusioni al-
P'ospedale di Brescia)é arrivato il
monito del Nobel per la Medicina
2011, il giapponese Shinya Yama-
naka indiscusso ricercatore sulle
staminali: «Non esistono prove
scientifiche che documentino l'ef-
ficacia delle cellule staminali me-
senchimali, le stesse alla base del
metodo Stamina». Una freccia

centre-la-Fondazione che sta se-
guendo i pazienti, «Non c’é nem-
meno un’evidenza stringente - &
seritto sul sito della Societa inter-
nazijonale per la ricerca sulle sta-
minali presieduta da Yamanaka -
che queste diano benefici ai pa-
zienti con patologie neurologi-
che». Riferimenti precisi alla scel-
ta del ministro Balduzzi. Che
pronto risponde alle preoccupa-
zioni del ricercatore: «L’Ttalia
non ha autorizzato alcuna tera-
pia non provata a base di stami-
nali. La prosecuzione dell'uso del
metodo Stamina avviene in via ec-
cezionale e sotto stretto monito-
raggio clinico».

E poi aggiunge che il 25 marzo ¢
stato solo concesso il prosegui-
mento dei trattamenti non con-
formi «alla normativa vigente per
ipazienti per i quali erano gia sta-
ti avviati alla data di entrata in vi-
gore del decreto».

LA POLEMICA

I politici hanno votato in modo
unanime, anche il Movimento
Cinque Stelle che si pensava criti-
co verso il provvedimento (insie-
me alle norme sulle terapie an-
che lo slittamento ad aprile 2014
della chiusura degli ospedali psi-
chiatrici giudiziari), i ricercatori
sono spaccati e le associazioni dei
pazienti dicono di essere delusi.
Oggi & in programma una manife-
stazione al Pantheon per la cura
Stamina senza limitazioni. Tra i
primi a sostenereil caso di Sofiae
questo tipo di cure & stato Adria-
no Celentano. Che ha inneggiato
propriolaliberta di cura.

Un caso, questo di Stamina, che
per i contorni che ha assomiglia
molto a quello che scoppio alla fi-
ne degli anni Novanta con la tera-
pia Di Bella. Un caso che fu attra-
versato dal dolore dei pazienti e
deiloro familiari, dalle manifesta-
zioni in piazza, dal sostegno dei
politici e da una sperimentazione
organizzata tra mille polemiche,
critiche, accuse. Anche per evita-
e simili effetti il governo ha deci-
so di regolamentare queste infu-
sioni cellulari.

I LABORATORI

Davide Vannoni, presidente di
Stamina Foundation, laboratorio

di cellule si dice soddisfatto del te-
sto che & stato approvato dal Se-
nato. «E” un segno di grande civil-
ta e buon senso». A suo avviso il
provvedimento «dice che la meto-
dica potra essere applicata all'in-
terno di laboratori che operano
secondo le buone pratiche di pro-
duzione nel regime dei trapiantie
non dei farmaci». «Una rivoluzio-
ne epocale per il mondo occiden-
tale», aggiunge. Contesta il fatto
che la norma sia limitata alle ma-
lattie rare. «Mi dispiace - dice an-
cora - che vengano escluse dalla
sperimentazione, chiamiamola
compassionevole, tutti i bambini
con paralisi cerebrale per i quali
abbiamo centinaia di richieste».
Saranno esclusi i malati di
Parkinson e di Alzheimer.
CarlaMassi

@ RIPRODUZIONE RISERVATA

Il caso

Tutto € cominciato
con la bimba “farfalla”

- L’ultimo caso ascatenarela

polemica é stato quello di Sofia,
un bimba di Firenze di tre anni
emezzo colpitada
leucodistrofia metacromatica,
una malattia
neurodegenerativa. Perlei,
definita bimba farfalla,
nessunacurastandardizzata. I
genitori decidono di tentare
con laterapia a base di cellule
staminali. A febbraio viene
praticatala primainfusione
presso di spedali di Brescia (ne
song previste cinque secondo il
protocollo Vannoni del
metodo Stamina). Subito dopo
uno stop del Tribunale di
Firenze.Poiunvialibera, poi
un altro stop. 1114 marzo,
subito dope laseconda
infusione, 'ospedale di Brescia
rifiuta di andare avanti dopo
un’ispezione dei nas. Allafine
di marzo sialle cure gia
iniziate.
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Mobilitazione
al Pantheon
e Lollobrigida

dona i gioielli

LA MANIFESTAZIONE

ROMA Questa mattina a partire
dalle10 al Pantheon ci sara una
nuova mobilitazione di asso-
ciazioni e genitori per chiedere
una celere regolamentazione
delle cure compassionevoli.
Dopo la raccolta di firme, saba-
to e domenica, in molte piazze
italiane, ricompariranno cosi
nella capitale i palloncini rosa
e azzurri che sono divenuti il
segno delle iniziative lanciate
attraverso la pagina Facebook
“Ministro Balduzzi aiuti la pic-
cola Sofia”. Saranno presenti
anche i genitori della bimba to-
scana che ha ottenuto da un
giudice un primo via libera per
proseguire la cura di staminali
secondo il protocollo Stamina.
«Porteremo le firme che ab-
biamo raccolto con noi - spiega
Caterina Ceccuti, la mamma di
Sofia - einvitiamo tutti a venire
per esprimere il loro appoggio
alla battaglia che stiamo facen-
do per garantire a tutti i bambi-
ni malati I'opportunita offerta
dalle cure compassionevoli»,

L'ASTA

Alla manifestazione partecipe-
ra anche Gina Lollobrigida, ha
reso noto la signora Ceccuti.
Dopo aver appreso della storia
di Sofia, riferisce sempre la
mamma della piccola, l'attrice
ha deciso di mettere all'asta i
suoi gioielli Bulgari per desti-
nare una parte del ricavatoalla
ricerca sulle staminali. La Lol-
lobrigida prendera prima par-
te a un convegno in Vaticano
proprio su questo tema € poi
raggiungera i genitori della
bimba toscana e degli altri
bambini.

Data 11-04-2013
Pagina 11
Foglio 1
Cun;e conles inali, si del ASe‘truqlto

Ritaglio

stampa

ad uso esclusivo del destinatario,

non riproducibile.

Pag.95




I Aessannero

paa  11-04-2013
Pagina 11
Foglio 1

L'INTERVISTA

ROMA «Era urgente e necessario
decidere di regolamentare an-
che questo tipo di cure. Per ga-
rantire, anche se non esistono
procedure codificate, la sicurez-
za e il controllo. Per tutelare, so-
prattutto, il paziente». Ruggero
De Maria, da oltre quindici anni
ricercatore sulle cellule stamina-
li all’Istituto superiore disanita e
ora Direttore scientifico dell'Ifo
(istituti di ricerca e cura Regina
Elena e San Gallicano di Roma) &
soddisfatto del testo che & stato
approvato.

Ha temuto che la moltiplica-
zione dei casi mediatici faces-
sero prendere decisioni scien-
tifiche in extremis?

«Meglio mettere i paletti e dare
regole anche alle terapie cellula-
ri che non hanno fatto tutto il
percorso della sperimentazio-
ne»,

Questo vuol dire che in ogni
istituto si dovranno seguire le
stesse procedure?

«Le procedure posso essere an-
che diverse ma l'approvazione
prima di avviare la terapia deve
arrivare dall'Istituto superiore
di sanita e ’Agenzia del farma-
co. Con il controllo del centro
trapianti».

DE MARIA, DIRETTORE
DELLTFO:

«CAPISCO IL DOLORE
DI UNA MADRE

MA OGNI TERAPIA

VA CONTROLLATA»

Perevitare?

«Eventuali manipolazioni. Per
evitare che si ci si possa approfit-
tare proprio della mancanza del-
le direttive».

Per molti questo significa limi-
tare la liberta di cura e blocca-
re lo sviluppo di nuove tera-
pie,chene pensa?

«Al contrario permette la cura
assicurando sicurezza».
Irisultati di queste cure non ri-
petitive serviranno alla ricer-
ca? ]

«Le nuove regole chiedono pro-
prio la tracciabilita di tutte le
operazioni, degli effetti e dei ri-
sultati. Sicuramente saranno in-
formazioni importanti».

Che serviranno a curare altri
malati?

«Ogni malato, in queste situazio-
ni, € un caso. Gli esiti di queste
terapie non escludono la speri-
mentazione».

Ma i genitori di una bimba co-
me altri malati non riescono a
seguire questi ragionamenti.
Vogliono comunque tentare.
Capisce, vero?

«Certo, capisco il dolore,
I'emotivita, 1a passione. Ma qual-
siasi tipo di terapia che viene
somministrata deve essere con-
trollata. Lo vuole la scienza e lo
vuolelalegge».

Quindi adesso la via burocrati-

ca per un si & ancora piil lunga
diprima?
«Stiamo parlando di terapie,
quelle cellulari, che non sono co-
si diffuse e cosi conosciute. Le
nuove direttive potranno ajuta-
re i comitati etici degli istituti a
decidere».
Per evitare che sianoigiudicia
decidere quale curascegliere?
«Questa & una via scientifica-
mente corretta per non arrivare
davanti ai giudici».
Ma queste cure, in un futuro
prossimo, potranno essere
davvero determinanti nel tro-
vare terapie per patologie che
ogginon hanno cura?
«Per quelle ematologiche i risul-
tati sono positivi. Si lavora an-
che sul diabete, sui danni cardio-
logici, sulle malattie neurodege-
nerative».
Lei da anni lavora sulle stami-
nali e il cancro. Proprio al Re-
gina Elena avete identificato
delle staminali tumorali nei
tessuti. Qual é I'obiettivo della
ricerca?
«Un lavoro sul leiomiosarcoma,
un sarcoma dei tessuti molli.
Ora possiamo studiare bene la
sensibilita di queste cellule alla
chemioterapia e ai nuovi farma-
ciintelligenti».

C.Ma.

©RIPRODUZIONE RISERVATA

«Bene le regole per evitare abusi e manipolazioni»
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di PAOLO BIANCO

CETTEN | - discussione sulfopportunita di sottrarre le cosiddette cure compassionevoli alla vigilanza dell'Agenzia per il farmaco

a discussione in Parla-

mento sui trattamenti
a base di cellule staminali,
sollecitata anche dall’eco
mediatica del «caso Stami-
na», va letta all'interno di
uno scenario internaziona-
le, in cui giocano un ruolo
chiave nuovi soggetti eco-
nomici, interessati a eserci-
tare pressione sui governi
per ottenere una de-rego-
lamentazione del settore.

1l Parlamento sta discutendo la regolamentazio-
ne delle cosiddette «terapie avanzate» a base di cel-
lule staminali. Se queste fossero sottratte alla vigi-
lanza dell’Aifa in materia di preparazione e utilizzo,
I'Ttalia si allontanerebbe dalle norme europee in que-
sto campo, con conseguente, probabile, procedura

di infrazione, Il «caso Stamina», da cui tutto ha avu- .

to origine mette a fuoco uno scenario piilt grande.
Di cura compassionevole scrive il Corriere, decreta-
no i ministri, legifera d'urgenza il Parlamento. Se si
debba o no praticare la cura definita trapianto di cel-
lule staminali & divenuto materia di giurisprudenza
¢ non di medicina; perché che davvero di cura si
tratti & dato assurdamente per scontato. Cosi assu-
mono i magistrati, i decreti ministeriali, e anche la
stampa, a sua volta senza cercare verifiche dirette.
Gli organi tecnici preposti (Aifa) avevano inter-
rotto una pratica non conforme alla legge. Sentenze
di tribunali hanno poi disapplicato il provvedimen-
to, basato su un decreto ministeriale (in sette anni
mai trasformato in legge). Scienziati e medici han-
no invitato a chiarezza e prudenza, invocato che si
cercasse di evitare incidenti gravi, che si dicesse in
che cosa consiste la «cura», che si specificasse chi
rispondeva di che cosa. Che si verificasse se la cura
era davvero tale, che la si rendesse chiara e riprodu-
cibile, e percid utilizzabile anche a beneficio dei
bambini di tutto il mondo. Apriti cielo: scienziati e
medici farabutti al soldo delle multinazionali. Quel
che la «cura» propone é che un'infusione di cellule
ossee (staminali mesetichimali) curi tanti malanni
diversi, a prescindere dalla natura del malanno, da
quel che le cellule siano in grado di fare, a prescinde-
re dal fatto che le stesse cellule, una volte infuse,
rimangano 1i o scompaiano. E a prescindere dalla
necessitd di verificare che sia cosi. Ma la «cura»
coincide con quello che molti nuovi soggetti com-
merciali propongono. Alcuni di essi emergono dal-
lo stesso mondo scientifico. I fondatore (e detento-
re di royalties) della piti grande company nata in
Nord America per lo sfruttamento commetciale del-
le mesenchimali sostiene, dalle pagine di riviste
scientifiche, che, infuse in vena, queste cellule curi-
no autismo, incontinenza urinaria, paraplegia,
Parkinson e altre malattie neurodegenerative, coli-
te, infarto, ictus, artrite e altre 13 malattie. Nessuno
di questi usi & riconosciuto o approvato come tera-
pia. Quel che si sa indica piuttosto che alcune cose
non sono possibili, che di altre si dovrebbe capire di
pil, e che ci vorrebbe cautela nello sperimentare
sui malati. Lo dicono medici e scienziati che non
vendono alcunché, Invece i soggetti commerciali in
questione premono per indurre i governi ad allenta-

re i meccanismi regolatori e autorizzare il commer-
cio di terapie celtulari senza che sia prescritto di ve-

rificarne V'efficacia attraverso trial clinici. Fda ed
Ema, che vigilano sulla produzione e il commercio
dei farmaci in Usa e in Europa, sono talora dipinti
come il principale ostacolo allo sviluppo dell'inno-
vazione. Privati che propongono direttamene ai pa-
zienti cure miracolose con staminali esistono in tut-
to I'Oriente «emergente». Casi ci sono stati anche in
Germania e Usa. Ma proprio perché Fda e Ema esi-
stono, questi casi si sono conclusi con la interruzio-
ne d’autorita delle pratiche non autorizzate, e, in un
caso, con I'arresto del proponente, fuggito in Messi-
co. Questi casi sollevano sempre polveroni mediati-
¢i, la cui funzione é attrarre Iattenzione dei governi
e del pubblico, e diffondere I'idea che deregolare il
mercato delle «terapie avanzate» coincida con I'inte-
resse dei pazienti, o con la compassione. Ma derego-
lare il mercato ¢ invece interesse di una costellazio-
ne di imprese di nuove tipo, determinate a creare
un mercato nuovo, centrato su malattie senza cura,
per le quali sia dunque socialmente accettabile an-
che una cura inefficace, )

Un mercato in cui si vende non un bene tangibile
industrialmente prodotto come la pasticca d’antan,
ma un bene immateriale commercialmente valoriz-
zato: si vende la speranza e la parola staminali, vei-
colo seducente e pegno di virth taumaturgiche. I go-
verni di tutto il mondo ricevono dagli stessi sogget-
ti commerciali sollecitazioni a consentire, in nome
dell’innovazione, la commercializzazione dei pro-
dotti staminali, senza necessita di trial che ne provi-
no 'efficacia. Sono proprio casi come il caso Stami-
na a rappresentare I'occasione utile. La vigilanza
che passa attraverso norme e organismi di control-
lo (Aifa) non impedisce di sperimentare terapie im-
probabili o usarle, se innocue, in modo compassio-
nevole. Ma senza quella vigilanza, si potrebbero
vendere cure senza obbligo di provarne I'efficacia.
In Paesi come 1Ttalia 'onere economico derivante
dall’'uso in decine di migliaia di pazienti di terapie

inefficaci e mai sottoposte a sperimentazione rica-

drebbe sul Servizio sanitario nazionale e dunque
sui cittadini. La richiesta che sale in Italia dal pubbli-
co di liberalizzare per legge le terapie compassione-
voli (cioé non sperimentate né approvate) coincide
dunque'con interessi commerciali, ben diversi dalle
motivazioni del pubblico. Nello stesso caso italiano,
d’altronde, esistono richieste di brevetto; esistono
sponsorizzazioni commerciali; esistono, secondo i
proponenti, know how esclusivi, non resi noti, non
brevettati e tuttavia in predicato di sviluppo com-
merciale. Si capira allora quanto lontani da questa
realta complessa siano in questi giorni il contenuto
della comunicazione mediatica, e la consapevolezza
del pubblico.

Se domani il caso Stamina scomparisse dalla sce-
na, non scompatirebbe questa realta globale. Anzi.

«STAMINALL LA DEREGULATION
GIOVA SOLO A CHI VENDE TERAPIE»

Bianco: le pressioni commerciali sui governi e il dovere di tutelare i malati
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In assenza di norme adeguate, assisteremmo all'in-
- gresso sul mercato di altri prodotti commerciali for-
se adeguatamente fabbricati, ma inefficaci e forse
pericolosi. Che il Servizio sanitario sarebbe costret-
to ad acquistare, a furor di-popolo. L'Italia sarebbe il
primo Paese del mondo occidentale a diventare me-
ta del «turismo staminale» oggi fiorente altrove, e il
Servizio sanitario in bancarotta. Si capira anche
I'inanith dei «dibattiti» sullé «staminali» con esper-
ti e showmen. Si capira che arginare la «deriva del
Paese» implica solo tenere la barra dritta nella tem-
pesta. Nell'informazione, nella politica, nella medi-
cina, nella scienza, nella legge. Tenere la barra drit-
ta, anche etimologicamente, vuol dire solo governa-

Te.
Paolo Bianco
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Si del Senato al
decreto Balduzzi
«Anche sulla
salute Monti
superficiale»

di Camilla
Vanaria

rriva il st del Senato per rispondere alle esigenze di chi
ha.poche speranze. Al termine di un lungo lavoro e
profonde meodifiche al decreto Balduzzi, ieri 'Aula di
Palazzo Madama ha dato il via libera alle misure per far
fronte alle emergenze nel settore della produzione e dell’im-
piego di medicinali per le terapie avanzate. Per permettere
insomma a chi lo richiede di poter accedere alle curare
sperimentali attraverso le cellule staminali adulte.
«|l decreto Balduzzi cosi come arrivato in Aula era shagliato
e addirittura incostituzionale. Per I'ennesima volta - dice
Stefano Candiani - la superficialita del governo ha lasciato
temiirrisolti. L'aula e la commissione ha cercato attraverso
gliemendamenti di trovare la giusta convergenza tra le parti
per dare senso compiuto al decretor. Annunciando il voto
favorevole, Candiani ha sottolineato che «sitratta di un voto
responsabile perché non c'@ piti tempo. Famiglie e cittadini
si aspettano risposte e non hanno tempo né alternative. E'
assolutamente necessario che quest'aula garantisca a
tutti coloro che ne hanno bisogno I'accesso alle terapie
avanzate. Auspico - ha concluso Candiani-che il Parlamento
torni in tempi strettissimi ad occuparsi di questi temi per
definire tutte le regole necessarie affinché le cure siano
efficaci. Colmando cosl le falle normative. E' nostro dovere
garantire a tuttii cittadini il diritto alla salute ma anche alla
speranzar. La senatrice vicentina del Carroccio Erika Ste-
fani che ha seguito con Candiani in commissione sanita il
prowedimento interviene anche sulla prima parie del
decreto, poi stralciata: «Siamo difronte alla conferma che le
modalita perseguite dal Governo Monti nel continuo utilizzo
della normativa d'urgenza e del ricorso alla fiducia par-
lamentare si siano dimostrate sotto ogni punto di vista
completamente fallimentari . Riteniamo, difatti assurdo che
nel prevedere il superamento degli ospedali psichiatrici
giudiziari non siano state coinvolte in modo diretio ed
efficace da subito le regioni, che del resto in materia di
organizzazione della sanitd hanno competenza esclusiva
secondo il dettame costituzionale». Sull’ esame della
seconda parte del prowedimento Stefani afferma che «si
inserisce in una discussione che interessa non solo |
pazienti, ma tutti noi cittadini, in quanto affronta un tema
delicatissimo che suscita nella nostra personale sensibilita
un'apprensione per vicende umane dove la sofferenza ed il
dolore incidono sulle vite di persone, di bambini, e sulle loro
famiglie. Il valore della vita ed il desiderio di un futuro
premono pil di ogni procedura burocratica». Ma purtroppo,
lavoratori, imprenditori, esodati, cassaintegrati e ora anche
malati gravi, conoscono bene, avendola vissuta sulla pro-
pria pelle per un anno e cinque mesi la totale mancanza di
umanita da parte del governo Monti.

Guerrigla 2 Mapoli
I negozianti anti-Zt!
assaitano il Comune
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: ﬂmﬂuﬂa &immm disperate. Ma se € umano reagire .  Italiana del Farmaco che aveva bloccato
Ma le cure non )

si decidono in v
DI IGNAZIO MARING -

Sﬁnosemte Aelene" inty,
seguite da articoli g appelli di.
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ricordare che il ministero della
Salute ha un delicato dossier
aperto sy culancoranonha
fattochiarezza. S tratta del trattamento con le.
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«Regole chiare nell'interesse di tutti»

in dall'inizio,la comunita scientifica italiana
ha manifestato, in questa vicenda, contro la
possibilita di somministrare cure non
provate a base di cellule staminali: «Siamo
vicini ai pazienti con malattie incurabili,
tuttavia, non ci sono sufficienti ragioni per
ritenere che questi pazienti possano beneficiare di
una terapia a base di staminali mesenchimali», si
legge nella nota della Societa internazionale per la
ricerca sulle cellule starninali (Isscr). Ma quale el
punto di vista degli esperti italiani del settore della
medicina rigenerativa che si dedicano da anni allo
studio delle potenzialita delle cellule staminali
adulte, nel tentativo di creare applicazioni possibili
sull'uvomo?
«Mi occupo di malattie neurodegenerative ¢, da
ormai oltre 13 anni, dello studio delle possibilita
terapeutiche delle cellule staminali, in particolare
per le lesioni midollari», commenta Alfredo Gorio,
farmacologo e ricercatore della facolta di Medicina
dell'Universita di Milano.
«Non si doviebbero mai dare regole di questa
importanza sotto la spinta di pressioni mediatiche e
di riflessi politici, mettendo a rischio Voggettivita
necessaria. Una terapia, anche compassionevole,
deve per primo non nuocere, e dungue, uno studio
di sicurezza e tollerabilita di fase I dovrebbe essere
mandatorio prima di qualsiasi uso terapeutico.
Mandatoria, ad esempio, deve essere la

La comunita scientifica italiana torna
a ribadire che esistono linee guida
internazionali che regolamentano
questo ambito. Riproducibilita,
controllabilita dei dati e trasparenza,
permettono di tutelare il malato

caratterizzazione biochimico-genetica del prodotto
cellulare vista l'eterogeneita del preparato di
partenza, dato che la successiva espansione in vitro
delle cellule, in un ambiente molto diverso dalle
nicchie biologiche, puo inficiare la stabilita del Dna
con le relative conseguenze di tumorigenicitar.

‘orniamo a preoccuparci dei pazienti, per
favore», & 'appello di Gianvito Martino,
direttore dell'Unita di neuroimmunologia
dell'Istituto Scientifico San Raffaele di Milano, da
anni impegnato nella ricerca sulle staminali neurali.
«Esistono linee guida internazionali che
regolamentano questo ambito secondo una logica
che rappresenta la prima tutela del paziente. La
riprodudibilita e controllabilita dei dati, la
trasparenza, sono fondamentali per il malato. 1l
punto & proprio questo: abbiamo assistito a una
sorta di circo mediatico dove, in realta, i pazienti

sono stati usati per I'una o 1'altra posizione
d'interesse senza alcun rispetto per la loro
condizione. Esistono tutta una serie di casi al
mondo dove la non controllabilita del processo di
infusione delle cellule staminali ha condotto a gravi
conseguenze come il coma vegetativo. Rispettiamo
la logica operativa del metodo scientifico, questa &
la strada».

.

na regolamentazione chiara, che deve essere
‘obiettivo di chi si siede al tavolo con le

7 istituzioni, & fondamentale», afferma
Antonio Uccelli, responsabile dell'Unita di
neuroimmunologia del Dipartimento di
neuroscienze dell'Azienda Ospedale San Martino e
Universita di Genova, coordinatore della prima
sperimentazione clinica nel mondo mirata a
studiare l'efficacia delle staminali mesenchimali
nella sclerosi multipla. «Passa dal rigore
obbligatorio nella preparazione dei prodotti
cellulari, nella messa a punto dei protocolli di
applicazione, nella selezione dei pazienti da
sottoporre a ciascuna sperimentazione. La pressione
mediatica sollevata intorno alle vicende &
comprensibile e vivo sulla mia pelle le domande
dei pazienti che visito che vorrebbero accedere alle
cure con staminali per darsi un'ulteriore speranza,
ma non pud essere la modalita di approccio».
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Il Nobel Yamana_ka:
errore contro l'etica

icurezza ed efficacia. E fondamento etico.
ono questi i tre principi guida per I'uso
terapeutico delle cellule staminali. Ribaditi
.nel duro comunicato ufficiale della Societa
nternazionale per la ricerca sulle cellule

V" staminali (Isscr) che definisce
«sconcertante» per la comunita scientifica
internazionale la decisione del ministro della salute
italiano Balduzzi di portare all'approvazione il
decreto legge in cui si autorizza il trattamento con il
cosiddetto metodo Stamina, anche se a tutt’'oggi
non & approvato dall’Agenzia del farmaco.
LTsscr & presieduto da Shinya Yamanaka, il premio
Nobel per la medicina 2012, vinto per la scoperta
della riprogrammazione allo stadio embrionale
delle cellule staminali adulte. «La decisione di
somministrare un trattamento non dovrebbe essere
presa al di fuori di una sperimentazione clinica
controllata, senza dati sulla sicurezza e l'efficacia si
legge nel testo. «Siamo vicini ai pazienti con
malattie incurabili - sostiene Yamanaka -. Tuttavia,
non ci sono sufficienti ragioni per ritenere che
questi pazienti possano beneficiare di una terapia a
base di staminali mesenchimali».
All'attacco del Premio Nobel risponde Balduzzi: «Il
testo della legge di conversione del decreto -
afferma - prevede che l'ulteriore utilizzazione dei
medicinali a base di cellule staminali
mesenchimali, gia impiegati nei mesi scorsi in
difformita alle disposizioni vigenti, possa avvenire
per un periodo massimo di 18 mesi unicamente
nell'ambito di sperimentazioni cliniche controllate,
pubbliche che rispettino le normative vigenti».
Per il ministro della Salute il decreto era dunque
I'unico modo per sanare 'anomalia generata dal
ricorso per via giudiziaria che ha autorizzato a
proseguire il trattamento a una trentina di bambini
affetti da malattie neurologiche inguaribili. Nel
decreto, secondo la difesa di Balduzzi: «Viene
disposto inoltre che 1a modalita di preparazione dei
medicinali sia resa disponibile agli organi di
controllo preposti alla sperimentazione (Istituto
superiore di sanita e Centro nazionale trapianti), in
modo da garantimne le riproducibilita presso le
strutture pubbliche».
Ma Yamanaka afferma con forza: «In letteratura
scientifica non c'@ una chiara evidenza che le
staminali mesenchimali abbiano una qualche
capacita di migliorare condizioni di tipo
neurologico, né esiste un‘evidenza convincente,
ottenuta in trial clinici, che questo tipo di cellule
possa offrire benefici a pazienti neurologici». E
mette in guardia da un rischio reale: «I principi
dell’etica medica e i "paletti" regolatori sono stati
sviluppati attraverso i decenni proprio per
rispondere alle istanze dei pazienti che avevano
riportato dei danni durante le sperimentazioni
sull'uomon.

Francesca Lozito «Regole chiare nell'interesse di tutti»
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Staminali, I'ok del Senato sulle terapie discusse
i sara una legge sul essere rese disponibili all'Istituto
caso Stamina. leri superiore di sanita o al Centro nazionale
pomeriggio, trapianti, in modo da garantirne la ripetibilita
infatti, il Senato presso le strutture pubbliche. Inoltre,
ha approvato dovranno assicurare all’Agenzia italiana del
all'unanimita la farmaco, all'Istituto superiore di sanit3, al
conversione del decreto Centro nazionale trapianti e al ministero, la
con cui il ministro della costante trasmissione di
salute Balduzzi ha stabilito «ilhformazioni dettagliate
la prosecuzione delle cure sulle indicazioni ..
gia avviate con la metodica terapeutiche per le quali e Da leﬂ la .
a base di cellule staminali stato avviato il trattamento, sperimentazione
mesenchimali e ha sullo stato di salute dei delle terapie
disposto l'inizio di una pazienti e su ogni altro Mulari
sperimentazione clinica. elemento utile alla ceiiart .
Lo stesso decreto valutazione degli esiti e degli mesenchimali
conteneva anche un’altra disposizione, eventi avversi». Il ministero a pOtTZl essere
anch’essa approvata, sulla proroga perla  sua volta «almeno con
chiusura degli ospedali psichiatrici cadenza semestrale» dovra svolta per 18
giudiziari. Il testo e stato licenziato ieri trasmettere alle competenti mesi negh
dalla commissione speciale, che ha commissioni parlamentari e edali. Tl testo
approvato quattro emendamenti. Dopo la alla conferenza Stato-Regioni OSP ai. . S
discussione generale e la relazione del la documentazione relativa ( che contiene
ministro, 'aula ha votato favorevolmente  al controllo e al anche
al testo che cerca di colmare le situazioni — monitoraggio delle cure. la;
di disparita createsi in seguito alle Infine, & previsto che la a pmmg(jl
sentenze dei giudici su alcuni casi. Infatti, metodologia utilizzata non per la chiusura
dopo lo stop dell'’Agenzia del farmaco possa essere adottata per deoli ospedali
(Aifa) e del ministero sulla metodica priva autorizzazioni g N
dei pit1 elementari requisiti richiesti dalle  all'immissione in PSlChlatTlCl
speriment?tzionti c{iniche, alcune fadmlilglie comrr;lercio. Unahnorma, giudiziari)
avevano ottenuto la prosecuzione delle secondo quanto ha
cure per via giudiziaria. affermatcfl il ministro va alla Camera
Balduzzi nella relazione di
a la legge, che passa alla Camera, ieri pomeriggio «che rappresenta un

tabilisce che i «trattamenti su singoli equilibrio tra le ragioni del cuore, della

"’ pazienti con medicinali per terapie coscienza e le ragioni della scienza e della
avanzate a base di cellule staminali medicina basata sull'evidenza».
mesenchimali, lavorati in laboratori di !
strutture pubbliche e secondo procedure .
idonee alla lavorazione e alla I'senso», & stato il commento
conservazione di cellule e tessuti ai sensi wrilasciato del presidente di

del decreto legislativo 6 novembre 2007,  «Stamina Foundation», Davide Vannoni.
n. 191, o resi tali entro 60 giorni dalla Pit articolato il giudizio espresso dalla
data di entrata in vigore della legge di presidente dell’associazione Famiglie
conversione del presente decreto, possono Sma, che riunisce i genitori dei bambini
completare i trattamenti medesimi, sotto ~ con atrofia muscolare spinale, attenti da
la responsabilita del medico proscrittore». sempre alle evoluzioni della ricerca

un grande segno di civilta e buon

7 4
|

Inoltre, per i prossimi 18 mesi per i scientifica: «Finalmente si potranno avere
pazienti con malattie rare & consentito dei dati certi su questo tipo di terapie.
l'utilizzazione di medicinali a base di Dal 2011 chiediamo di avere la

cellule staminali mesenchimali, come documentazione relativa a questa

quelle del metodo Stamina, metodica, non siamo contrari, purché
«esclusivamente nell’ambito di tutto avvenga secondo il rigore scientifico
sperimentazioni cliniche effettuate presso ~ per la sicurezza dei nostri figli. Ci
strutture pubbliche», svolte ai sensi di dispiace che, nonostante i nostri appelli
quanto prevede il decreto legislativodi ~  alla cautela, molte famiglie si siano
attuazione delle direttiva europea sulle ~ indebitate per iniziare le cause al fine di
«norme di qualita e di sicurezza per la ottenere |'autorizzazione per iniziare
donazione, I'approvvigionamento, il queste cure». Intanto oggi i sara una
controllo, la lavorazione, la nuova mobilitazione, a partire dalle 10 al
conservazione, lo stoccaggio e la Pantheon di Roma, di associazioni e
distribuzione di tessuti e cellule umani». I ~ genitori per chiedere una celere
laboratori dovranno essere autorizzati regolamentazione delle cure

dalle strutture competenti e le modalita di compassionevoli.

preparazione delle terapie dovranno Ilaria Nava
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L’appello, il dolore | genitori del bimbo di 5 anni, malato terminale, lanciano il loro grido di aiuto

«Staminali, corsa per salvare il piccolo Mattia»

le. Troppo tardi, secondoige- specializzato in questo tipo di répia staminale occorrera ef-

Sulla terapia ¢ atteso
il verdetto per il 24 aprile
La mamma: troppo tardi

MarisaLaPenna

La sindrome di Sandhoff &
unamalattiageneticadegene-
rativa che porta alla morte nei
primi quattro annidivita. Mat-
tiadi annine ha5 e mezzo. Ei
suoi genitori, che non si sono
mai rassegnati all'idea della
morte del loro bimbo, hanno
riposto tutte le speranze in
unaterapia con cellule stami-
nali.

Il giudice dellavorodel Tri-
bunale di Napoli, chiamato a
decidere sulla questione,
emettera il verdetto il 24 apri-

nitori del piccolo Mattia. In
questi casi anche un giorno,
anche un’ora possono essere
decisivi per la sopravvivenza.
«F una lotta contro il tempo, i
giudici decidano prima di
quella data, ci diano una spe-
ranza in pit» dice Simona
Marrazzo, 32anni, madre del
piccino. La terapia staminale,
praticata con cellule del pa-
dre, & veramente soltanto una
labile speranza. Non ¢’¢, infat-
ti, letteraturascientificain ma-
teria. Ma & 'unico appiglio,
peridisperati genitori, di guar-
dare al futuro. E percio che
hanno chiesto al Tribunale,
con un ricorso durgenza
dell’avvocato Marco Vorano,
diautorizzare laterapiastami-
nale all’'ospedale di Brescia,

cura. «L'ospedale non e con-
trario ad eseguirla, enon si co-
stituira in giudizio», spiega il
corrispondente del legale ve-
neziano, l'avvocato Eduardo
Montella - ma i tempi della
giustizia sono troppo lenti ri-
spetto alle esigenze terapeuti-
che». La sindrome di San-
dhoff provoca, tra l'altro, la
progressiva  degenerazione
del sistema nervoso centrale,
nonlascia scampo. «Oggi Mat-
tia sopravvive solo grazie ad
apparecchi che gli trasmetto-
no stimoli per respirare e tossi-
re. Puo morire per difficolta re-
spiratorie, per 1'impossibilita
dideglutire o peruna delle cri-
si epilettiche che lo colpisco-
no. Se anche il giudice il 24
apriledesseil vialibera alla te-

fettuare il prelievo delle cellu-
ledel padre e coltivarleinlabo-
ratorio prima dell'innesto,
passeranno altre settimane.
Rischiamo di arrivare a fine
maggio. Per noi sono giorni
che valgono anni» dice mam-
ma Simona. «Intanto, nella
lotta contro la burocrazia e la
lentezza della giustizia abbia-
mo perso due mesi preziosi»
denunciail padre.
Perlalibertadicurahanno
manifestato ieri, aRoma, oltre
ai genitori di Mattia, familiari
ed amici di bambini affetti da
malattie rare che chiedono di
essere curati con le staminali
ediaccederealle sperimenta-
zioni. Una loro delegazione &
stata ricevuta dal presidente

del Senato, Grasso.
©RIPRODUZIONE RISERVATA
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Caso Stamina La legge Balduzzi
Gli scienziati:

«Il decreto legalizza
cure non provate»

Caso Stamina (trattamento con cellule staminali mesen-
chimali) e disinformazione. Lettera aperta dell’associazione
«Luca Coscioni» e denuncia all’Agcom: tv e carta stampata
siano responsabili. «La conoscenza dei fatti — scrive I'asso-
ciazione — senza assunzione di posizioni precostituite con-
tribuirebbe a far emergere la verita».

I fatti. Da una parte. Non esiste un «metodo Stamina» nel-
le pubblicazioni scientifiche. L'unica sperimentazione, con-
dotta all'ospedale Burlo Garofolo di Trieste e pubblicata a di-
cembre 2012, riporta i risultati delle infusioni Starmina su 5
bambini malati di Sma; trai 3 e i 20 mesi di etd: due sono
morti, tre non hanno registrato miglioramenti (ma neanche
effetti collaterali). La richiesta di brevetto presentata negli
Stati Uniti, di cui parlano i propugnatori del metodo, risulta
«bocciata» (documento dell’Us Patent Office)..

Dall'altra parte. Vi sarebbero bambini che, secondo i geni-
tori, stanno migliorando. E che per questo sono ricorsi ai giu-
dici per proseguire le infusioni come cura compassionevole.

Domani si discutera alla Camera il decreto legge (gia ap-
provato al Senato) del ministro della Salute Renato Balduzzi
che dovrebbe avviare una «sperimentazione» ufficiale. Con
il rischio di trasformare i malati in «cavie».

«Per questo abbiamo lavorato in due direzioni — scrivo-
no al Corriere i senatori pd Rita Ghedini e Nerina Dirindin

—: la prosecuzione
) delle terapie gia ini-
La storia ziate e 'avvio di

una sperimentazio-

iSl %:s% gg» ne. La prosecuzione
di Celeste, la delle terapie gia Ini-
bimba curata  Ziate prima dellen-
con le cellule trata in vigore del
staminali. | decreto legge esclu-
genitori: <'<Ora sivamente in labora-
stame g‘“ o tori e.con procedu-
re conformi alle nor-
me vigenti; la speri-

mentazione avvenga in un quadro di norme certe».
Sconcertati gli scienziati. Commenta Elena Cattaneo, diret-
tore del centro di ricerca sulle staminali (UniStem) dell'Uni-
versita di Milano: «Chiamare "cura" un intruglio indefinito
non lo trasforma certo in terapia nemmeno se a dirlo ¢ il
Parlamento o un tribunale. Se il decreto diventa legge, I'lta-

lia sara il primo Paese civilizzato a rendere legali trattamenti
non provati e I'uso indiscriminato di cellule staminali. E
quando le "cure statali" inefficaci risulteranno tali o, peggio,
quando fenomeni avversi e incontrollati si renderanno noti,
chi ne rispondera?». Pitt duro Alberto Mantovani, direttore
scientifico di Humanitas: «Il metodo Stamina non esiste.
Non c’¢ un metodo chiaro, trasparente e riproducibile dai
medici a beneficio di tutti i pazienti. Sarei molto interessato
a confrontarmi con Erica Molino, vera e unica inventrice di \
qual brevetto Stamina rigettato negli Stati Uniti». Skt

“Mario Pappagalio ;
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FIGLI IN LABORATORIO: LEREDITA DI EDWARDS

Genitori in provetta
ma a quale prezzo

ROBERTO COLOMBO

uomo illustre oppure di un altro
del quale neppure si da notizia,
qualunque ne sia la vicenda e 'operato,
esige profondo rispetto e grande
discrezione. Lo suggerisce la pieta laica
e lo chiede la carita cristiana. Rispetto e
discrezione verso la persona sono
incondizionati, ma non altrettanto lo sono la valutazione
delle sue scelte, delle azioni e delle loro conseguenze.
Ognuno di noi sa di meritare, in vita e in morte, il
riconoscimento del bene fatto (in quanto bene, non
perché 'abbiamo fatto proprio noi) e la critica per
quanto di ingiusto possiamo aver commesso (a motivo
dell'ingiustizia, non perché commessa da noi). Il resto —il
giudizio sull’esistenza terrena, la "storia dell’anima" —
non spetta certo a noi. In occasione della morte di un
uomo di scienza si & soliti rileggere il suo apporto alla
metodologia e alla conoscenza della disciplina di cui &
stato cultore, mettendo in luce il contributo offerto allo
sviluppo di approfondimenti teorici o applicazioni
pratiche. Cosli sta avvenendo in queste ore per il
professor Robert Geoffrey Edwards, insignito nel 2010 del
Nobel per la medicina a motivo dello «sviluppo della
fertilizzazione in vitro». Il suo contributo alla medicina,
unanimemente riconosciuto, non e consistito in una
"scoperta”: ovvero la possibilita che la fertilizzazione e lo
sviluppo embrionale pre-impianto, nei mammiferi e
nell'uomo, possano avvenire anche in sede
extracorporea era gia stata dimostrata negli anni ’50 del
XX secolo, tra gli altri, dal dottor Min Chang della
Worcester Foundation, e confermata all’inizio degli anni
’70 da un gruppo australiano della Monash University.
Piuttosto, Edwards — in collaborazione con il ginecologo
britannico Patrick Steptoe — perfeziono le tecniche
biologiche che consentono di riconoscere gli ovociti
maturi in grado di essere fertilizzati, di "capacitare” gli
spermatozoi per consentire loro di attraversare la
membrana di rivestimento del gamete femminile ("zona
pellucida™}, e di favorire la fusione in vitro delle due
cellule germinali. Lesito di ripetuti trasferimenti in utero
dei concepiti & noto. La nascita a Manchester di una
bambina, Louise Brown, il 25 luglio 1978, inaugurod una
procedura sino ad allora inaudita per la biomedicina:
sostituirsi all’'organismo materno nel creare le condizioni
per il concepimento e le prime fasi dello sviluppo di un
nuovo essere umano. Questa tecnologia presenta non
poche e dense ombre sotto il profilo della ricerca
sperimentale, della pratica medica e del suo ruolo nella
vita familiare e sociale. Affermare questo non significa
sminuire I'impatto che la tecnologia riproduttiva
sviluppata da Edwards e Steptoe ha avuto sul
trattamento clinico dell’'infertilita (oggi sono almeno 4
milioni i nati nel mondo attraverso questa procedura),
ma riconoscere realisticamente il prezzo umano pagato
per ottenere un simile risultato. Sommando i tentativi
sperimentali compiuti dai due ricercatori inglesi, da chi li
ha preceduti senza successo e da coloro che hanno
lavorato per aumentare le probabilita di dare un
"bambino in braccio" alle coppie sterili, i bambini
concepiti in vitro ma non nati superano di gran lunga
quelli che hanno visto la luce. Una parte di essi sono

I amorte, cosi come la vita di un

morti, alcuni sono stati utilizzati come materiale
biologico da esperimento, altri sono congelati in azoto
liquido. Limpresa di Edwards non e stata solo segnata da
un grave vizio etico nella correttezza metodologica
(I'uomo, anche quello allo stadio embrionale, non puo
mai essere usato come oggetto di sperimentazione a
rischio della sua integrita), ma ha aperto la strada a una
facile disponibilita dell’embrione umano in laboratorio
per altri tipi di manipolazione, come quelli che
riguardano il trasferimento di nucleo e le cellule
staminali embrionali. Il concepito & diventato oggetto di
"tentazioni biotecnologiche" che - laddove non e stato
posto un preciso limite da comitati etici e leggi — hanno
portato a deprecabili abusi perpetrati sull'essere umano
in sviluppo. E giusto dunque che si ricordi la figura di uno
studioso il cui contributo ha avuto un notevole impatto
sulle biotecnologie mediche della riproduzione. Ma lo si
dovrebbe fare tenendo conto di tutti i fattori in gioco
nelle sue ricerche e nelle loro successive applicazioni,
non certo ultimo il fattore umano, che e costato la vita a
tanti di noi: perché I'embrione umano & uno di noi.
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IL CASO STAMINA E IL SOPRASSALTO DI ALCUNI UOMINI DI SCIENZA

[e radici di una deriva

EUGENIA ROCCELLA*

on sono mai stata tra quelli che
N ritengono esista una

contrapposizione tra fede e
scienza: al contrario, penso che per
chiunque, credente o non credente, sia
necessario assumere un atteggiamento
autenticamente scientifico di fronte alle
grandi questioni poste dalla ricerca. 11
caso della "Stamina foundation" non fa
eccezione, e sono assolutamente
d’accordo con la linea assunta dalla
comunita scientifica, che e del resto la
stessa seguita dal Parlamento. Non si
possono scavalcare i criteri rigorosi di
garanzia previsti per le sperimentazioni
cliniche sull'uomo, non si puo esentare
nessuno dalle verifiche e dai controlli. 11
professor Paolo Bianco, sul "Corriere
della sera" di giovedi scorso, ricorda che
esiste «uno scenario internazionale in
cui giocano un ruolo chiave nuovi
soggetti economici, interessati a
ottenere una deregolamentazione del
settore». Giusto. E lancia un allarme: la
magica parola "staminali" puo essere
utilizzata per aprire un redditizio
mercato di terapie non sicure, e non
efficaci. Verissimo. Esistono perd due
questioni su cui mi piacerebbe che
qualche autorevole ricercatore mi
rispondesse. La prima: il caso Stamina &
scoppiato perché alcuni tribunali hanno
autorizzato le terapie sostituendosi agli
organismi competenti. La seconda: non
e solo nel campo delle staminali che
esistono potenti interessi economici e
lobby che premono per allentare vincoli
e garanzie.
Da tempo in Italia alcuni magistrati

vanno ben oltre i confini delle proprie
competenze. E impossibile dimenticare
il decreto della Corte d’Appello di
Milano sul caso Englaro, in cui si dettava
il protocollo per condurre Eluana alla
morte per disidratazione e denutrizione.
Quel documento va riletto, in tutti i suoi
sconcertanti particolari (per esempio la
«somministrazione di presidi atti a
prevenire reazioni neuromuscolari
paradosse» o «I'umidificazione
frequente delle mucose»). Poche sono
state le voci di medici e scienziati che si
sono levate allora. Si trattava di
"terapie" (diciamo cosi) mai
sperimentate in Italia su un essere
umano, eppure la comunita scientifica
non si e ribellata, e ha taciuto. Per
quanto riguarda gli interessi economici,
sappiamo bene che le pressioni contro
le norme sulla procreazione assistita,
pill che dai cittadini (che hanno scelto
di non modificare la legge 40 quando ne
hanno avuto 'occasione, con il
referendum) provengono da soggetti
che vorrebbero aumentare il proprio
giro d’affari e i profitti. In altri Paesi
esiste ormai un fiorente mercato di
gameti umani, soprattutto ovociti, e di
uteri in affitto, con un pesante
sfruttamento delle donne giovani e
povere. E da queste premesse che
cominciata la deriva che oggi inquieta
giustamente il professor Bianco e il
mondo della scienza medica. Perché
solo adesso che i ricercatori sono toccati
piu direttamente alzano la voce?
*Deputato del Pdl
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Quei viaggi
della speranza
di Pasquale Mastrangelo

‘na dolente madre napoletana

mi ha contattato tramite co-
muni conoscenti. Una famiglia nor-
male, di modesta estrazione bor-
ghese, cattolica, che attraverso la
tecnica della fecondazione in vitro
@ stata allietata dalla nascita di una
splendida bambina, nata nel 2010,
I'anno in cul a Robert Edwards ve-
niva assegnato il premio Nobel, per
le sue fondamentali scoperte che
hanno reso possibile la cura della
sterilitd. La bambina, figlia unica,
nata dopo anni di terapie e tenta-
tivi di procreazione, profumata-
mente pagati, é affetta da una gra-
ve malattia degenerativa.
La signora, che era in piazza Mu-
nicipio insieme al marito, a prote-
stare contro un sindaco assente e
arrogante, Questo chiarisce subi-
to la passione, I'impegno civile, la
volonta di combattere e non de-
mordere di quella famiglia. E la
speranza d'intravedere un oriz-
zonte di luce, anche se per rag-
giungerlo si dovesse andare in ca-
po al mondo.
Edwards non viveva in capo al
mondo, e come i favolosi Beatles, a
suo modo, aveva contribuito in po-
sitivo alla bilancia dei pagamenti
del Regno Unito, alimentando con
Ia sua tecnica affinata con Steptoe,
un incredibile flusso di viaggi nel-
la SEGUE APAGA4

Quei viaggi...

speranza di una gravidanza deside-
rata, da tutta Europa e oltre.

Carmela mi ha confidato candida-
mente che di de Magistris non glie-
ne frega pit di tanto, a parte Ja de-
lusione di averlo votato e fatto vota-
re, ma era i a protestare perché con-
vinta che anche quel sindaco pia-
cione e gigione era entrato a far par-
te della grande schiera del potere co-
stituito, arrogante, sordo ai bisogni
della gente comune, interessato so-
lo ad un facile carrierismo e presen-
zialismo in chiave nazionale, incon-
cludente e vanesio. Un altro esem-
plare, insomma, di una classe politi-

ca Improvvisata, inadeguata e ottu-
sa nel legiferare senza un solido
background culturale e di esperien-
za, degno della migliore tradizione
dei palazzi romani. Di uno di quelli
occupati dal ministro Balduzzi, tan-
to per intenderci. :

La vicenda Kafkiana del "caso Sta-
mina” & emblematica di una ap-
prossimazione di stile e deliberativa
che alla fine ottiene soltanto di get-
tare nello sconforto centinaia di fa-
miglia pervase dal dolore, e nell'in-
credulita, una comuniia scientifica,
che si sente ancora una volta by-
passata e disattesa, con la tipica
spocchia del potere politico.
Quando colpevolmente si cede alla
passione della piazza, anche se com-
prensibile, non si rende un servizio
corretto ed eticamente ineccepibile
al cittadini che chiedono chiarezza
e desiderano veder tramutare le pro-
prie tenui speranze in certezze. E co-
me gia per Ia legge 40, si procede’
ancora erroneamente a forzare un
necessario confronto scientifico, una
Insufficiente documentazione clini-
ca e di ricerca, a colpi di normative
sulla Gazzetta Ufficiale. Non ¢i si cu-
1a attraverso articoli e commi di leg-
ge, come non ci si ammala per fat-

ture o volere divino. Né si pud ali-
mentare l'amore per la vita consen-
tendo I'uso di elisir o pozioni mira-
colose, o peggio, come ha affermato
la Cattaneo, direttrice del Centro di
Ricerca sulle staminali a Milano, de-
nominando farmaco terapeutico “un
Intruglio indefinito”, prodotto @ spon-
sorizzato, per I suoi incredibili mar-
gini di guadagni, da una societa che
ha gia ottenuto un netto rifiuto per il
brevetto negli Stati Uniti.

Questo ho detto a miei dolenti inter-
locutori, in tutta coscienza, ricono-
scendo con umilta la mia inadegua-
tezza a compenetrarmi nel loro dram-
ma familiare.
Il loro sorriso é stato dolce e com-
prensivo insieme, ma Carmela e suo
marito sono risoluti ad intraprende-
re 1 loro viaggio verso 'orizzonte del-
la speranza, commissari per la Sani-
ta permettendo. Il resto & noia.
Pasquale Mastrangelo
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Staminali adulte,
la ncerca etica
che porta nsultat

Conclusa in Vaticano la 2° Conferenza internazionale

DA RoOMA EMANUELA VINAI

o sviluppo dellaricerca sulle sta-

minali adulte & unaricerca etica,

che haportato arisultati concre-
ti e incoraggianti in molti campi della
medicina e, proprio per questo, & op-
portuno che non vengano meno gliin-
vestimentiin questo settore. Questala
sintesi degli interventi che hanno ani-
mato i tre giorni di dibattito della se-
conda Conterenzainternazionale sul-
le cellule staminali adulte, conclusasi
ieri e organizzata in Vaticano dal Pon-
tificio Consiglio della Cultura, dalla
Fondazione "Stem for Life" e da
"Science, Theology and Ontological
Quest".
Duplice l'intento perseguito dagli or-
ganizzatori: da un lato dimostrare che
la Chiesa non avversa la scienza, ma
contrasta la scienza non etica; dall’al-
tro replicare con un'efficace divulga-
zione al silenzio che circonda laricer-
casulle staminali adulte nonostanteil
Nobel a Shinya Yamanaka. Nel corso
della conferenza stampa di presenta-
zione, monsignor Tomasz Trafny, re-
sponsabile del dipartimento scientifi-
co del Pontificio Consiglio per la Cul-
tura, hainfatti dichiarato che «la scien-
za contemporaneasembrasempre pill
ermetica, impenetrabile per inon ini-
ziati e, come tale, habisogno di tradu-
zione, senza la quale a volte diventa

difficile, se non impossibile, seguirne
gli sviluppi».
Ricco e di altissimo livello il panel dei

relatori che si sono susseguiti nelle nu-
merose sessioni di lavoro, caratteriz-
zate da una forte componente specia-
listica e in cui non sono mancati mo-
menti di confronto su opinioni diver-
genti. Ma i ricercatori provenienti da
tutto il mondo hanno dimostrato co-
me sia possibile investire in unaricer-
ca rispettosa dell'uomo che porta ri-
sultati concreti e non illusioni.

Esiste infatti una solida esperienza sul-
l'uso terapeutico delle cellule stami-
nali derivate, per esempio, dal sangue
dal cordone ombelicale e dalla pla-
centa dopo il parto. La versatilita e i
vantaggi biologici unici di queste cel-
lule le rendono una fonte altamente
promettente per I'utilizzo medico. Di
questo ha parlato Robert]. Hariri, chief
executive officer di Celgene Cellular
Therapeutics, descrivendo la terapia
sperimentale che deriva dalle cellule
staminali estratte dalla placenta «con
risultati entusiasmanti» in alcune ma-
lattie autoimmuni come il morbo di
Crohn. Camillo Ricordi, che dirige il
Diabetes Research Institute in Florida,
ha presentato i risultati raggiunti nel-
la lotta al diabete: «Contro il diabete
di tipo 1 e di tipo 2 la promessa tera-
peutica delle cellule staminali si pog-
gia sulla loro attivita antinfiammato-
ria: l'infusione prima del trapianto
d’organo dimezza le terapie anti-ri-
getto». Non solo, secondo lo scienzia-
to, «essendo cellule adulte, non com-
portano i rischi di quelle embrionali,
ma sono in grado di adattarsi e diffe-
renziarsi a seconda della lesione che
incontrano, un ictus, un infarto, una

cherompe il silenzio attorno a un sefore che va sostenuto

feritar.

Lo ha ben documentato il caso pre-
sentato da Paolo De Coppi, chirurgo
pediatra e primario pres-

so il Great Ormond

Street Hospital di Lon-

dra, riguardante Ciaran

Finn-Lynch, il primo

bambino almondoad a-

ver ricevuto, attraverso

I'uso di cellule stamina-

li autologhe, un trapian-

to ditrachea. A due anni
dall’'operazione Ciaran,

ora tredicenne, respira normalmente
e non pit bisogno di farmaci anti-ri-
getto.

Ma gli scienziati presenti hanno tenu-
to alta l'attenzione su un aspetto fon-
damentale: non creare facili entusia-
smi e non promettere cure per ogni
malattia. Laricerca e in fase avanzata,
i trial si moltiplicano nel mondo, ma
non e automatico che attraversole sta-
minali si possa curare ogni patologia.
Enonvatrascurato I'aspetto etico, co-
me sottolineato nel suo intervento da
Antonio Gioacchino Spagnolo, diret-
tore dell'lstituto di Bioetica dell’Uni-
versita Cattolica di Roma: «E oradiav-
viare un percorso impegnativo dapar-
te di tutti: la difesa e la promozione
della vita e della persona umana at-
traverso il confronto attivo tra etica e
progresso tecnologico-scientifico. La
ricerca sulle cellule staminali & un
campo paradigmatico in cui possia-
mo vedere 'urgenza e la grandezza
della sfida che abbiamo davanti».
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Esperti di tutto ilmondo
concordano sui traguardi raggiunti
in questo campo e utilizzabili in
molti ambiti della medicina: dalle
malattie autoimmuni allalotta

al diabete. Rispettando'uomo

CON IL CARDINALE RAVASI ANCHE IL NOBEL PER LA MEDICINA JOHN GURDON
Si @ svolta inVaticano dal | | al |3 aprile la seconda Conférenza internazionale sulle cellule staminali adulte dal titolo "Medicina
rigenerativa: cambiamento fondamentale nella Scienza e nella Cultura”. Promosso dal Pontificio Consiglio della Cultira, la sua

fondazione Stoq International (Scienza, teologia e questione ontologica), Stem for Life Foundation e NeoStem, il convegno ha
ospitato pitl di 60 interventi tra scienziati, ricercatori, pazienti, opinion leader, imprenditori, politici e religiosi che, da ogni parte
del mondo, hanno fatto il punto sui progressi della ricerca e sui risultati raggiunti nella cura di molte patologie. | lavori sono
stati aperti dal cardinale Gianfranco Ravasi, presidente del Pontificio Consiglio per la Cultura e hanno visto la partecipazione
di John Gurdon, Nobel per la Medicina 2012 Assegnato a Sol . Barer, Ceo di Celgene, il "key visionary award'.
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Larivistaattaccaanche il Vaticano. Stamina, negli Usarespinte due n’chiesté dibrevetto
“False promesse € pazienti-cavie”
I’accusa diNature all’Italia

ROMA
aticano e Parlamento: uniti nell'illu-
dere i pazienti. “Fumo e specchi” e il
titolo di un durissimo editoriale della
rivista scientifica inglese Nature. Nel
mirino cisono le terapie abase di staminali che
— non sottoposte a test e controlli — vengono

" spacciate come sogno di una cura che inrealta
non & ancora pronta. Il riferimento € al metodo
della Fondazione Stamina, in discussione in
Parlamento. Ma anche auna conferenza che si
¢ tenuta in Vaticano dall'l1 al 13 aprile, in cui
“con una vergognosa performance, bambini
malati sono stati portati in parata a beneficio
delle televisioni, accanto a ditte e medici che
chiedevanoal piltprestol’applicazionedellelo-
ro terapie in ambito clinico”.

Il Vaticano da sempre promuove 'uso di cel-
lule staminali adulte (le stesse del Metodo Sta-
mina) nella speranza che offrano una scorcia-
toiarispetto allaricercasulle staminali embrio-
nali. Il Senato, da parte sua, ha varato la setti-
manascorsauntestocheallentaivincoliperl'u-
so del Metodo Stamina — una terapia non te-
stataeicuidettaglisonotenutioscuridaivertici
della Fondazione — avvicinandole per quanto

riguarda le regole a normali trapianti di tessuti.

“L'Italia— affonda Nafure—sistaponendo
aldifuoridelleregole europee e americane. En-
trambe definiscono le cellule staminali modifi-
cate inlaboratorio come farmaci veri e propri”.
E tuttii farmaci, prima di essere somministrati
alla popolazione, devono seguire regole preci-
se per evitare che si rivelino pericolosi. Ma an-
che perché “& scorretto sfruttare la disperazio-
. nedeidisabilie dei pazienti terminali e suscita-
refalsesperanze, comealcune personeinterve-
nute al convegno vaticano hanno fatto. Altret-
tanto scorretto & usare questi pazienti come

animali da esperimento, bypassando le norme
fissate dalle agenzie regolatorie, come il Parla-
mento italiano sembra intenzionato afare”.

Le cellule staminali non hanno ancora com-
pletato il percorso dal laboratorio alla clinica.
Anche se diverse sperimentazioni hanno ini-
ziatoacoinvolgerel'uomo,nonsono pronteper
guarire i pazienti. Da una decina di anni sono
nate “cliniche dellasperanza” che promettono
ai pazienti metodi non testati: prima erano dif-
fusein Asiaein Europadell’est, oraancheinIta-
lia. Sul metodo della Fondazione Stamina pesa
tra I'altro opacita. Il destino dei pazienti trat-
tati & affidato alle sole parole di alcuni genitori,
manon aquelle dei medici.

Sottoposto a due.richieste di brevetto nel
2010, tral’altro,ilmetodo & stato accolto dal Pa-
tent Office americano con due bocciature. I ri-
fiuto & accompagnato da critiche dure. La prima
richiesta di brevetto spiega come prelevare tin
campione di midollo osseo dalla cresta iliaca, un

ossodell’anca. Dalivieneestrattoun tipodista-

minali dette mesenchimali. «Quella che viene
presentata come invenzione & una cosa ovvia»:
replica I'esaminatore. La seconda richiesta ri-
guardail trattamento delle cellule mesenchima-
li. Primadiusarequestotipodistaminaliperlacu-
radellemalattie bisogna farle sviluppare o «diffe-
renziare», trasformando le cellule immature in
neuroni ben conformati. Nella domanda di bre-
vetto Stamina sostiene di poter accelerare il pro-
cessodimaturazione: nonpili«diversigiorni»ma
«due ore» immergendo le cellule in una soluzio-
ne di alcol etanolo e acido retinoico. Secondo gli
esaminatori “laproceduraédescrittain maniera
troppo generica”. E soprattutto & «improbabile
che il differenziamento delle cellule possa avve-
nire intempi cosi rapidi». (e.d.)
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Lafamiglia che nsegue
il miraggio di Stamina

ELENADUSI

ONO Fabio Fravili, padre
S di Gianluca. Io per mio fi-
glio andrei all’infernon.
Fabio & un fiume in piena. Nel
raccontare si alterna alla mo-
glienellacucinadiunacasalu-
mincsa a Mentana, vicino a
Roma. Gianluca ha 23 anni e
una malattia neurodegenera-
tiva devastante che si chiama
Niemann-Pick di tipo C. la
speranza di casa Fravili & lega-
taal “metodo Stamina”.
"ALLE PAGINE31,32E33

ELEMA DUSI

ono FabioFra-
vili, padre di

fernow. Fabio eunfiumeinpiena.
Nelraccontare sialterna allamo-
glienella cucina diuna casabella
eluminosaaMentana, vicinoRo-
ma. Gianlucaésullasediaarotel-
le, legato con una cintura e oggi
nonvuole saperne di guardarela
tvaccesa. E della sua storia che si
parlaeluisidimena, sbarraglioc-
chi, contraelabocca. Sta parteci-
pando aliaconversazione.

“«FRarsinmahimmiacneanarfar.

{seguedalla copertina)

ELENA DUSI

ianluca era calcia-
tore e nuotatore,
oiintornoail0an-
ni ha iniziato a bal-
bettare. «Pensava-
mo fosse I'arrivo della sorellina.
Poisieérotto un piede. Maquan-
dohatolto il gesso continuavaa
camminare come se il gesso ci
fosseancora». Ladiagnosiarriva
dalBambinGesiidiRoma. Gian-
luca stava ancora bene, ma di
in  avanti la Niemann-Pick
avrebbe iniziato a erodere nervi
e muscoli. «Non si sapeva molto
di questa malattia. Siamo anda-
tiastudiaresuinternetecisiamo

. Lamalattia degenerativa del fighio e I"ultima speranza: ricorrere alla cura sperimentale fuorilegge. Ecco it racconto di una famighia

Guariniello i suoi vertici sono
«animati dall'intento di trarre
guadagno dai pazienti affetti da

patologie senza speranzan.
SEGUE NELLE PAGINE
SUCCESSIVE

Staminali

“Noi, condannat

acredere
nelmiracolo”

accorti che non & mica uno
scherzetto. Chiedevamo ai me-
dici: cosasipudfare?Ecirispon-
devano: niente. Ma come & pos-
sibile, nientediniente? Perduna
cosa & vera, questa malattianon
ti fa capire nulla. Magari sta fer-
ma per un anno, poiindueotre
mesi fa danni tremendi. Ogni
malato & diverso dall’altro, e
nessun medico sa dirti cosa ac-
cadraatuofiglic. Macomesifaa
campare cosi? Un cristiano
scoppia. E invece Vannoni ci ha
parlato, calmo, e ciha detto: stia
tranquillo, almeno la cannula
glielaleviamon». '

- Al3anniGianlucanonha piit
camminato. Nel 2008 hasmesso
dimangiare perchénonriusciva
adeglutire. «Alloraabbiamo ini-
ziatoafrullargliicibi. Maluitos-
siva e si strozzava. Un giorno ci
siamo spaventati, all’ospedale
gli hanno messo il sondino. Da
quel giorno abbiamo spostato
la tavola davanti alla televisio-
ne, cosisidistrae enon édispia-
ciuto se mangiamo senza di
lui». Fabio prova a far alzare il

ragazzoin piedi. «Dai, spingisu
quelle gambe. No, oggi non &
giornata, ma di solito qualche
passo lo fa. Lui adora Totti e gli
piace molto anche Ilary. Vede
questa maglietta col numero
10?2 C’elautografo: “A Gianluca
tanti auguri”». _

Anche se &€ domenica pome-
riggioduegiovanimedicidel Po-
liclinico Tor Vergata bussano
per cambiare la cannula della
tracheotomia. Lo fanno ogni 20
gilorniper evitareleinfezionidei
polmoni. Non si pud dire che il
ragazzo sia lasciato solo dallo
stato. Il farmaco usato per que-
sta malattia,” Zavesca, costa
10mila euro alla confezione. <A
casa — continua la madre —
vengono anche la fisioterapista
elinfermiera. All'inizio non vo-
levamo perché Gianluca si ver-
gogna e fa il segno di “scid” con
lamano. Pero in realta ci faccia-
mo aiutare volentieri». Ogni
quarto d’ora uno dei genitori si
alza, prende una cannuccia ste-
rile e aspira il liquido che si for-
maneipolmonienonfarespira-
re Gianluca.

La sua camera & piena di ap-
parecchi medici e immagini sa-
cre. «L'abbiamo costruita ac-
canto alla nostra stanza, io eun
mio compare, due annifa» dice
Fabio. «Miamogliesialza506
volteogninotte peraspirargliil
liquido nei polmoni. C'¢il ma-
terasso antidecubito, bello lar-~
go. La traversina di lato l'ab-
biamo dovuta alzare perché
scavalcava. Ha un’energia que-
sto mio ragazzo».

A una riunione dell'Associa-
zione Niemann-Pick, nel 2010, i
Fravili e gli altri genitori cono-
scono Vannoni e sentono parla-
re del metodo Stamina. «Erava-
mo tuttiinfervoratiper fare que-
stacuraconlestaminali. Voleva-
mo partiresubito. Prima, seciri-
penso, vagavamo come dispe-
rati. Certo che cihanno spiegato
bene come funziona. Sifail pre-
lievo delle cellule mesenchima-
& da un genitore e si prendono
questecellule. Lestaminalibuo-
ne vengono infuse nel malato e
dopo un mese sivedono i primi
- miglioramenti».

Gli unici bambini trattati con
il metodo Stamina e poi seguiti
conregolarita per capirne gli ef-
fettisonostatismalatidiSmafra
1 e3 anni, all'ospedale pediatri-
co Burlo Garofolo di Trieste. Lo
studio pubblicato su Neuromu-
scular Disorders nel dicembre
2010nonhadatobuonirisultati.
Due dei cinque piccoli sono
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mortiduranteiltrattamento. GH
altri tre sono peggiorati come se

non avessero ricevuto cure. La
salute dei bambini & stata misu-
rata con prove oggettive: misu-
rando la forza muscolare, la
composizione del liquido cere-
bro-spinale e con deivideo gira-
ti prima e dopo il trattamento,
poiinviatiaspecialistiesternial-
Vospedalesenzaindicarel ordi-
neditempo.

I genitori di Gianluca hanno
provato a chiedere consiglio an-
cheaimedicichelohannoincu-
ra: «Ma quelli ci fulminavano
ogni volta che tiravamo fuori la
parcla “staminali”. Non crede-
vano a niente, non velevano
nemmeno sentirne parlare. Ci
eracapitatodiincontraredeige-
nitorichevolevano andareall’e-
stero, cosl ci siamo informati
pure noi. In Tailandia c’era un
trattamento a 30mila euro. Altri
arrivavano a 90mila euro e noi
non potevamo pensarci nem-
meno. Al momento della dia-
gnosi abitavamo al terzo piano.
Ora abbiamio preso questa casa
al pian terreno e dobbiamo pa-
gare il mutuo».

Nel2011 Gianluca era pronto
a iniziare il trattamento della
Stamina. «E invece si & preso la
polmonite. Che botta & stata.
Lui, che éalto 1 e 75, pesavasolo
40 chili». La ripresa & lenta e nel
frattempo il metodo viene bloc-
cato dall’Autorita del Farmaco.
«Ci siamo rivolti al giudice di Ti-
voli il 7 febbraio di quest’anno,

dice
sipud!

mail primomarzo cihanno det-
to cheil trattamento a Gianluca
venivanegato».

Andolina e Vannoni mostra-
no ai pazienti dei video in cui
persone colpite da molteplici
malattie migliorano in modo
eclatante.«PermeVannonieco-
me un cantante rock, mentre
Andolina assomiglia a Lenin.
Seno due persone eccezionali.
Ho visto una foto di Vannoni in

ginocchio di fronte a una bam-
bina in carrozzina. Ha uno
sguardo, un’espressione di ca-
lore. Ci hanno spiegato che le
staminalisivannoasostituireal-
la parte danneggiata e ricostrui-
sconola catena dei neuroni. Elo

" stesso principio per cuii capelli |

ricrescono e alla lucertola ri-
spunta la coda. Le staminali so-
no. qualcosa di straordinario».
I’analisi dei campioni di cellule
usate da Stamina, effeftuata al-
I'universita di Modena e Reggio
EmiliadopounavisitadeiNasla
scorsa estate, non ha trovato in
realta cellule staminali trasfor-
mateinneuroni enessunesame
dei bambini. trattati ha dimo-
strato alcuna rigenerazione del
tessuto nervoso. «Tutti questi
medici — ribatte il padre di
Gianluca — da vent’anni fanno
ricerca e quello che riescono a
dire&:nonc’enientedafare. Ma
come, vorrei chiedergli, a te ti
piacerebbe metterti dentroaun
lettofinchélamalattjanontiuc-

zPanalisi ded
carnpiont & collule
monbadi
iarigene
del tessuto nervoso

cide? Ma perché ci devono im-

pedire di andare dalla Stamina? -

Almeno loro ci hanno dato una
speranza».

Neanche la bocciatura del
giudice ha scoraggiato i Fravili,
che hanno appenafattoricorso.
«Il magistrato era anche una
donna. Ma che le costava farci
provare? Che diamine, non si
puo mica essere sfortunati sem-
pre. Guardalo, lo vedi come si
agita Gianluca? Emolto nervoso
ultimamente. Sono sicuro che
hacapito!'antifona, si e infervo-
rato anche lui. Sta aspettandole
staminali e io vado anche all'in-
ferno pur di fargliele avere».

LINCHIESTA

Nel maggio 2012
la procura di
Torinoapre
un’inchiesta
sulla fondazione
Stamina: 13
indagati tra cui

il presidente
Davide Vannoni

LOSTOP
Agiugnodel
2012 'Agenzia
italiana del
farmaco {Aifa)
bloccale cure
basate sul
metodo Stamina
perché
considerate
“poco sicure”

i TRIBUNAL!

Ad agostoi
tribunali di
Veneziae
Cataniafanno
riprendere la
terapiaadue
pazienti. ll Tar di
di Brescia invece
labloccaatre -

LA LEGGE

Al Senato passa
il decreto
Balduzzi che
consente lacura
per alcuni malati.
La comunita
scientifica
preoccupata
scrive al ministro

Decine di persone chiedona

o seguire H “Melodn Staming®,
hanno patologie gravi e sperano cosi
distare meglio. knche 5w non ol sone
studi che ne e Pl

Elafondazione che la somministra
énelmirino della procura di Torino
per truffa ai danni dei pazienti
eassociazione a delinquere. Ma,

& dispetto df tutto, gueste famigle
continuane lalore battagila

&8

Unlibro per amtare
i piccoli malati

- "Parole di cuore”, cioé gli
scrittori per i bambini: unciclo
diletture, cominciato I'{1
aprile per giungere sinoa
novembre, che viene ospitato
nel’ ambulatorio pediatrico
deif'Istituio nazionale dei
tumori di Milano, al numero 1
diviaVenezian. Tra gl auton
che ogni giovedi diventano
“lettori volontari” per i piccoli
malati ¢i sonc Raul Montanari,
Daniela Rossi, Alessandro
Gnocchi, Aldo Nove,
Francesco Borgonovo e
Paolo Hendel, Alessandro
Bertante, Antonic Steffenoni,
Davide Steccanelia, Carla
Tolomeo Vigorelli e Selvaggia
Lucarelli, Filippo Tuena,
Isabella Mattazzi, Gianni
Biondillo, Paolo Melissie
Maria Giovanna Luini.
Liniziativa di Zeroconfini
Onlus e Satisfiction &
coordinata dalla dottoressa
Lorenza Gandola.
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La critica della prestigiosa rivista «Nature»: va cambiata

Staminali, una legge che illude

Silvio Garattini

L "allarme riproposto dalla presti-
giosarivista «Nature» a proposito
del «Metodo Stamina» & una posizio-
ne razionale, scientificamente fonda-
taeumanamente comprensibile:ima-

latinon possono essere usati come ca-
vie e non & giusto sfruttare la dispera-
zione di disabili e famiglie alimentan-
dofalse speranze invista di rapide gua-
rigioni. Ha ragione la rivista sull’alllar-
me raccolto da molti scienziati del
mondo scioccati da quel che sta acca-

le questo articolo esprime la preoccu-
pazione della ricerca e degli ambienti
che hanno funzioniregolatoriein ma-
teria disperimentazioni e dinuovi far-
macidivedereall'orizzonte il pericolo
diun effetto-contagio sul fronte di spe-
rimentazioni per altre malattie.

Cellule staminali
da cambiare
la legge che illude

Silvio Garattini

Non si put accettare che dietro il termine
«trattamento compassionevole» si possa-
no celare sperimentazioni senza alcuna
funzione regolatrice per i nuovi farmaci:
€ un termine usato a sproposito nel caso
dell'utilizzo del «Motodo Stamina». Per
«trattamento compassionevole» biso-
gna intendere la messa a disposizione
per un determinato paziente, cioe per
una precisa persona, di un trattamento
che, pur non essendo ancora approvato
dall’autorita regolatoria, ha pero gia rac-
coltosullabase degli studi clinici effettua-
ti, la sua efficacia. L'utilizzo del termine
«trattamento compassionevole» non
puo scavalcare l'iter procedurale classi-
co, e scientificamente approvato, né put
autorizzare un metodo non riconosciuto
dalla scienza. In pratica, si scavalcalare-
gola puntando sul fatto che il farmaco
non sia stato ancora approvato. Ma per
raggiungere questo obiettivo bisogna di-
mostrare che c’@ una base di efficacia
scientificamente dimostrata.

In questo caso, i ricercatori danno
I'impressione all’opinione pubblicadi es-
sereunacomunita senza attenzione, per-
che il pubblico potrebbe pensare che co-
munque questometodo possa far del be-

dendo a Roma. Alivello internaziona-

ne manon si dimostra che potrebbe an-
che far del male. Noi siamo preoccupati
dalfatto che di questo metodo non cono-
sciamo niente. E come se, per esempio si
avessetralemaniunasostanzachimicae
di decidesse di utilizzarla comunque,
senza alcun accertamento e riferimento
scientifico.

Sia chiaro, da parte della comunita
scientificanon ci puo essere che una pro-
fonda solidarieta nei confronti dei genito-
riche provano questo tipo di attivita tera-
peutica. Si capisce la disperazione dei fa-
miliari, ma questo crea pericolosi prece-
denti che vengono sfruttati esclusiva-
mente per fini commerciali. Non si do-
vrebbero fare questi tipi di trattamenti.
Cio non vuol dire che siannullala liberta
dell'individuo sulla scelta terapeutica
per curarsi: maun conto e che procedadi
suainiziativa, altro & chelo facciain strut-
ture pubbliche e conl’autorizzazione del-
lo Stato. Nessuno puo proibire di andare
inaltri paesi dove si eseguono questi trat-
tamenti chenonhanno fondatezzascien-
tifica. Ma c’e da aggiungere che tutti gli
specialisti che si occupano di cellule sta-
minali dicono che & improprio, in questo
momento, usare questi prodotti per ma-

>Segue apag. 20

lattiegraviperlequalinon cisono indica-
zione specifiche.

E per questo motivo che sposo com-
pletamente l'articolo di "Nature”, per-
cheil"Metodo Stamina” non ha avutoal-
cuna regolazione scientifica, né autoriz-
zazioni. Sia I'Istituto Superiore di Sanita
chel’ AgenziaItaliana peril Farmaco han-
no intimato di sospendere i trattamenti
eseguiti senza certezza analitica e scienti-
fica. Noi non sappiamo ne cosa viene
somiministrato, né come viene sommini-
strato agli ammalati. In linea generale,
per utilizzare unnuovo farmaco, bisogna
avere una consistente e ripetuta serie di
studi di laboratorio e che evidenzino be-
nefici sul modello della malattia specifi-
ca, anche negli animali, che non ci sia
tossicita, che il materiale sia riproducibi-
le. Solo dopo questi passaggi si avviano
studi clinici per stabilire dosi (in questo
caso numero di cellule) e si opera sulla
base di protocolli che permettano di sta-
bilire su basi obiettive dell'efficacia del
nuovo farmaco. Non ci si puo fidare ne
del parere dei familiari ne dei medici di
fiducia. Enecessario seguirelametodolo-
gia della scienza, messa a punto da de-
cenni, per approvare un nuovo farmaco.
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liE la Vinai
o terapie non si inventano, non nascono dal .
e cellule staminali rappresentano la nulla, ma sono il risultato e la conseguenza Parla Paolo De Coppl, che ha

nuova frontiera della ricerca. Pro-
mettono di rivoluzionare la medici-
na, e nelle loro possibilita terapeuti-
che sono racchiuse le speranze dei
molti pazienti affetti da patologie de-
generative per cui non esiste altra cura. Ma la
partita della ricerca non puo giocarsi né ali-
mentando aspettative illusorie né utilizzan-
do sperimentazioni meno che rigorose. Ne
abbiamo parlato, a margine della recente
Conferenza internazionale sulle staminali a-
dulte in Vaticano, con Paolo De Coppi, pri-
mario chirurgo pediatra e ricercatore presso
il Great Ormond Street Hospital di Londra,
che per primo ha isolato nel liquido amnio-
tico cellule staminali con capacita rigenerati-
ve pari a quelle embrionali.

Qual & I'impatto delle cellule staminali in
medicina?

La medicina sta vivendo una nuova era, pa-
ragonabile al momento in cui sono stati in-
trodotti gli antibiotici in chirurgia e si sono
potute prevenire e curare le infezioni, cam-
biando radicalmente le possibilita di so-
pravvivenza dei pazienti. Cosi ora accade con
le cellule staminali: sempre considerate «co-
sa» da laboratorio futuribile, ora sono una
realta che da opportunita concrete.

A che punto e la ricerca sulle staminali a-
dulte?

La terapia con le staminali adulte & in atto da
anni e funziona. Gli esempi che abbiamo di
rigenerazione tessutale sono stati fatti utiliz-
zando staminali provenienti dal paziente stes-
so e coltivate in vitro. Un filone di ricerca im-
portante & quello che deriva dalle staminali
fetali, ricavate da amniocentesi, che sono piit
plastiche e hanno molte caratteristiche co-
muni con le embrionali ma non prevedono
la distruzione di embrioni umani. Rappre-
sentano un‘alternativa valida alle cellule a-
dulte, utili soprattutto per la terapia delle
malformazioni congenite.

Ma si potra davvero curare tutto?

Non bisogna trasformare automaticamente
le potenzialita delle staminali nella speranza
di poter guarire qualunque patologia. La me-
dicina si muove a piccoli passi che devono
sempre essere controllati dalla ricerca. E ve-
ro che le cellule staminali stanno cambian-
do la prospettiva di cura per alcune tipologie
di pazienti, per esempio nell'ambito dell'in-
gegneria tessutale, dove su vescica, uretra, tra-
chea, grandi vasi, sono state fatte cose im-
pensabili anni fa. Questo tipo di tecnologia
e certamente di aiuto, ma viene usata in con-
dizioni limite e sperimentali, con il coinvol-
gimento di un team dotato diun grande back-
ground di ricerca. La regolamentazione del-
le procedure e degli elementi & un atto com-
plesso, in cui la prima cosa da tener ben pre-
sente & che le cellule devono essere sicure. Le

di anni e anni di ricerca controllata.
In un settore molto delicato come questo
I'attenzione deve essere ancora maggiore.

[ importante capire esattamente cosa faccia-
mo e cosa non facciamo nelle terapie che im-
piegano cellule staminali. Parlo di un cam-
po che conosco, il mio. Lingegneria tessuta-
le non & ancora ai clinical trials perché ogni
caso & diverso e non ¢’e una terapia standard.
Il primo paziente sottoposto all'innesto di
trachea a Barcellona era un adulto e cera il
tempo necessario per preparare e coltivare le
cellule. Nel nostro caso, Ciaran era un bam-
bino che doveva crescere, coinvolgendo nel
Pprocesso tutti i suoi organi, e le sue condizioni
erano molto critiche: rischiava di morire per
emorragia interna. Quindi abbiamo impara-
to dallo scenario precedente prima di agire,
ma abbiamo anche, per cosi dire, aggiustato
il tiro sul caso che avevamo di fronte.

Lei & pediatra e padre. Trovarsi di fronte a
bambini e fare delle scelte non & compito
agevole.

Per un medico i limiti sono frustranti e non
e facile dire dei no. E normale che le famiglie
chiedano di fare sempre quel «qualcosa dal-
tro», di pil1, ma e essenziale che la medicina
e la societa cerchino di dare risposte che sia-
no vere e non dettate dall'emozione. Laricerca
non si fa sull'uomo, senza contare che non &
etico inficiare la possibilita ai pazienti suc-
cessivi di poter usufruire di una cura. Senza
studi mirati, che escludano per esempio I'ef-
fetto placebo, si rischia solo di fare un pessi-
mo servizio ai malati che verranno, mentre &
doveroso dare alla comunita la speranza di
sviluppare terapie efficaci per tutti.

In questi giorni in Italia tiene banco il di-
scusso metodo Stamina. Qual e la sua opi-
nione?

Nella comunita scientifica '@ un sistema sem-
plice di controllo delle referenze, attraverso
le pubblicazioni e la peer-review, ovvero la re-
visione paritaria che sottopone il lavoro o le
idee di un autore allo scrutinio di uno o pitt
esperti del medesimo settore. Non si puo sal-
tare questo processo e affidarsi ai media per
dire che una ricerca & buona.

© RIPRODUZIONE RISERVATA

isolato cellule adulte nel liguido
amniotico: «Si sta aprendo una
nuova era per la medicina, ma le
terapie sono il risultato di anni di
ricerca controllata. E essenziale
che la medicina dia risposte vere
e non dettate dall'emozione»
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La polemica

Cure con la stamina,
il mondo ci boccia

Cristiana
Pulcinelli

«ALLA FINE, IL CASO STAMINA E USCITO

DAI CONFINI ITALIANI. ALLA FINE, SIAMO
RIUSCITI A FARCI BACCHETTARE ANCHE DALLA
COMUNITA SCIENTIFICA INTERNAZIONALE, rap-
presentata dalla International society for
stem cell research e dalla rivista inglese Natu-
re. Un editoriale pubblicato martedi scorso
sulla rivista scientifica piti famosa al mondo,
dal titolo «Smoke and Mirrors» (fumo e spec-
chi), infatti, attacca duramente il decreto Bal-
duzzi e mette sotto accusa anche la Seconda
conferenza internazionale sulle staminali
adulte tenutasi in Vaticano lo scorso 11 aprile:
«Una coltre cupa avvolge la citta eterna - vi si
legge - una nebbia dovuta a una rappresenta-
zione fuorviante della terapia con le cellule sta-
minali».

Tl decreto Balduzzi ¢ quello uscito dal Consi-
glio dei ministri il 21 marzo e approvato al Se-
nato il 10 aprile scorsc. Un decreto che apre
una strada rischiosa: «Se anche la seconda ca-
mera approvera 'emendamento, I'Ttalia sara
fuori dalle regole Ue e da quelle dell'Fda», av-
verte Nature. Del resto, gia la International so-
ciety for stemcell research, proprio all'indoma-

ni dell’approvazione, aveva sollevato le sue
perplessita, dicendosi preoccupata dell’auto-
rizzazione data dal governo italiano a una tera-
pia a base di staminali di efficacia non provata.
1l decreto riguarda i pazienti in trattamento
con il metodo stamina, un metodo messo in
piedi daun docente di psicologia e daun pedia-
tra italiani con il quale sono trattati alcuni pa-
zienti con gravi disturbi neurologici, mala cui
efficacia non é stata provata scientificamente.
Anzi, la presunta terapia era stata bocciata co-
me «pericolosa per la salute» da una commis-
sione messa in piedi proprio dal ministero nel
2012 e quindi in alcuni casi era stata sospesa
dal tribunale. T decreto, tuttavia, «concede ec-
cezionalmente la prosecuzione di trattamenti
non conformi alla normativa vigente per i pa-
zienti per i quali sono stati gia avviati alla data
di entrata in vigore del decreto, sempre con
monitoraggio clinico». In sostanza, benché
non sia in regola con la legge, il trattamento,
richiesto a gran voce (anche nelle aule di tribu-
nale) dai familiari di alcuni pazienti, pud prose-
guire. «La soluzione trovata dalla commissio-
ne tiene bene in equilibrio le esigenze della
compassione con quelle della scienza. La pre-
senza del Centro nazionale trapianti sara di
garanzia per la sperimentazione», aveva com-
mentato subito dopo il voto il ministro Balduz-
zi. Peccato che il ministro non abbia tenuto
conto della lettera che i ricercatori italiani che
si occupano di cellule staminali gia prima
dell’approvazione al Senato gli avevano invia-
to: «Non esiste nessuna prova - scrivevano -
che queste cellule abbiano alcuna efficacia nel-
le malattie per cui sarebbero impiegate. Non
esiste nessuna indicazione scientifica del pre-
sunto metodo originale secondo il quale le cel-
lule sarebbero preparate».

La rivista Nature aveva ripreso queste per-
plessita a fine marzo, ma con I’editoriale pub-
blicato due giorni fa, il problema assume un

rilievo internazionale. L’autore dell’articolo
mette sotto accusa anche la Seconda conferen-
zainternazionale sulle staminali adulte tenuta-
si in Vaticano lo scorso 11 aprile. «Il meeting
sulle cellule staminali adulte in Vaticano ¢ sta-
ta una esibizione senza vergogna - scrive -
bambini malati ripresi in televisione che condi-
videvano il palco con compagnie private impe-
gnate sulle staminali e ricercatori che chiede-
vano disperatamente di accelerare I'uso clini-
codelle proprie terapie». Come se non bastas-
se, «A poco pitl di un chilometro il Senato ita-
liano erodeva ancora di pit1 la protezione dovu-
ta ai pazienti, vulnerabili sotto gli attacchi del-
le compagnie che producono staminali, appro-
vando una clausola che equipara la terapia
con cellule staminali al trapianto di tessuti,
mettendola cosi fuori da qualsiasi controllo».
E conclude: «Se anche la seconda camera ap-
provera 'emendamento I'Ttalia sara fuori dal-
leregole Ue eda quelle dell’Fda, che definisco-
nole cellule staminali modificate al di fuori del
corpo come farmaci».

Leaccuse sono forti. Da un lato, il Vaticano
sponsorizza le cellule staminali adulte perché
non coinvolgono la ricerca sullembrione e,
per farlo, non esita a suscitare false speranze
nei malati, sfruttando la loro disperazione e
favorendo un’industria non sempre disinteres-
sata. D’altro lato, il parlamento italiano sem-
bra voler permettere che le persone vengano
usate come cavie, scavalcando gli enti che det-
tano le regole in materia. Data I'esistenza di
molte patologie incurabili, una transizione ra-
pida dal laboratorio alla clinica ¢ senza dubbio
fondamentale: ma occorrere effettuare ricer-
che pit approfondite sulla biologia delle stami-
nali. E per questo che Ia rivista chiede alla Ca-
mera di valutare quello che esperti indipen-
denti hanno dadire a riguardo prima di dare il
via libera definitivo al provvedimento. Speria-
mo che venga ascoltata.

COMUNITA

T

cib che ¢ ha insegna
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FOCUS/ QUARTO POTERE
Quando la stampa alimenta false speranze,

T

legittimando cure che non hanno

alcuna base scientifica. Pratiche non autorizzate,

non pubblicate, non conosciute

e cronache di questi giorni han-
no raccontato di diversi episodi
relativi a pazienti affetti da ma-
lattie, per lo pil rare, rarissime e gene-
ralmente incurabili, che hanno iniziato o
cercato di continuare trattamenti speri-
mentali a base di ‘“cellule staminali”.
Contravvenendo agli stessi criteri defini-
ti dagli organi di controllo del suo mini-
stero, il ministro Balduzzi ha comunque
autorizzato la prosecuzione delle cure
per una bambina affetta da leucodistrofia
metacromatica. Il metodo ¢ stato messo a

punto dal prof. Davide Vannoni che, mol-
to curiosamente, non € né biochimico né

farmacologo, ma psicologo dell’Univer-
sita di Udine. Vannoni pretende avere svi-
luppato la terapia dopo aver ricevuto, in
Russia nel 2004, un trattamento a base di
staminali per una paralisi facciale di ori-
gine virale. Ha quindi fondato la societa
Stamina (con il supporto di scienziati rus-
si) e da allora afferma di aver trattato con
successo circa 80 pazienti incluse perso-
ne con Parkinson, Alzheimer e disordini
muscolari, I particolari scientifici della cura
non sono disponibili né sono stati pub-
blicati.

La descrizione che viene fornita & perlo-
meno fumosa, visto che si fa riferimento
all’impiego di 5 diversi tipi di cellule, con-
tando che, come sostiene Vannoni, questo
psicologo esperto di biologia molecolare,
almeno uno di questi tipi possa esplicare
il proprio effetto, qualunque sia la malat-

MARIANG BIZZARRI

tia. Purtroppo per Vannoni la regolamen-
tazione europea, sancita nel 2007, stabi-
lisce che la sperimentazione (cosa ben di-
versa da “trattamento”) debba rispettare le
stesse regole, rigide e dettagliate, previste
per i farmaci, in materia di sicurezza ed ef-
ficacia. Non sembra che cid sia avvenu-
to nel caso della Stamina ed ¢ forse per
questo che la societa ha trasferito i propri
laboratori a San Marino, dove i controlli
sono molto pid laschi, e quindi, attraver-
so varie peripezie a Trieste e infine a Bre-
scia dove, un anno fa, a seguito delle ispe-
zioni ministeriali, il laboratorio & stato fi-
nalmente chiuso.

Diciamolo con chiarezza: non esiste nes-
suna - ripeto nessuna - evidenza che il me-
todo di Vannoni porti beneficio. Anzi:
I’unico studio (pubblicato su Neuromu-
scolar Disorders) finora effettuato sul
“metodo stamina” dai medici dell’ospedale
pediatrico Burlo Garofolo di Trieste, ha
sancito perentoriamente come la terapia
non cambi assolutamente il decorso del-
le malattie. Ed & quindi assurdo autoriz-
zarne [utilizzo (peraltro costoso) a scopi
“compassionevoli”, come prevede la leg-
ge sulle cure ai malati terminali. Come giu-
stamente sottolinea Elena Cattaneo, di-
rettore del Centro ricerca staminali del-
I'universita di Milano, «questa non & me-
dicina: & alchimia». Da stregoni, aggiun-
giamo noi. Peraltro, tutti gli studi acca-
demici finora condotti con cellule stami-

nali suggeriscono grande prudenza e finora
non hanno permesso di giungere a con-
clusioni certe sulla validita della cura che,
ripetiamolo a scanso di equivoci, al mo-
mento non ha base scientifica. Non & per-
tanto un caso che il procuratore Guariniello
stia indagando e che il reato ipotizzato (e
denunciato da alcuni pazienti) sia queilo
di truffa. Bisognerebbe perd indagare an-
che sull’indegno comportamento della
stampa che sul caso ha montato una in-
vereconda gazzarra, alimentando assurde
speranze tra i pazienti ed esercitando una
insopportabile pressione mediatica su po-
litici e giudici. Questi ultimi, andando con-
tro le indicazioni dello stesso pm Guari-
niello, hanno in alcuni casi disposto af-
finché i pazienti potessero continuare il di-
scusso “trattamento”. Un comportamen-
10 vergognoso, stigmatizzato da Nature che
ha pubblicato una lettera-editoriale di
protesta siglata da 13 scienziati italiani
esperti del settore. I firmatari sottolinea-
no i pericoli insiti nell’autorizzare prati-
che surrettiziamente «definite come “trat-
tamenti”, non autorizzate, non pubblica-
te, non conosciute». Il fatto & che la ricerca
sulle staminali o sui loro derivati & anco-
ra agli inizi e non autorizza oggi ipotesi di
applicazione medica. Punto e basta. Chi si
rivolge alla Medicina quasi fosse un suc-
cedaneo della magia rinascimentale & av-
vertito. Soprattutto lor Signori della stam-
pa, ben pit preoccupati di fare spettaco-
lo e montare casi inesistenti, sposando cau-
se impossibili con demagogico cinismo,
pur di fare cassetta.
mariano.bizzarri@uniromal.it
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Dai Transistor al DNA

| primi “automata” (precorritori dei moderni robot);
erant esclusivamente basati su congegni meccanici. £
per quests il primo computer venne pensato nel I se-
colo da Charles Babbage come im insieme di ingranaggi
capaci i elabarare informazioni. Dopo la scoperta dei
semicontuttori, gi apparecehi modemi ulilizane pro-
cedure basate appunto sui microchip al sificio. Sor-
prendentemente, tuttavia, il futiro dei caloolatorie da
ricercare nella biologia. La Natura oi offre, infath, un
esempio mirabile di come wia
quantita inimmaginabile di dati
possane. essere ‘processati da
ima “semplice” sequenza di ack-
i niscleicl, costituiti da soli quat-
tro. diversi ‘mattoni (Adenina,
Guaning, Citosing, Timidina), Que-
sta possibifita — di cui sf parla da
almeno una decina d'anni = si ¢
fatta pil concrela ora che i bioin:
gegnen di Stanford hanio com-
piko § primi passi per costruire un
péa DNA. In un aiticolo sb-Seien-
¢e viene deseritto il primo tran-
sistor biolugicoa hase di mate-
tiale genetice, I prototipo shut-
ta enzimi specializzati presenti
nelta ceflula per gestive le opera-
zioni sul DNA e promuoverne fa
trascrizione, In auesto modo sara
possiblle, in fuluro, “zuidare”
Pelaborazione delle informazioni da parte di cirouii co-
stituiti da acidi nucleici, Qualcosa di molto simile 8 sta-
to realizzato dai nicercatori dell st di Bioinformatica
ti Cambridige, che hanno sostituito ghi hard drives con
uni Dia sintetico, utilizzandolo come archivio. Lo shu-
dio ¢ stato pubblicate da Nature, & anche questo in-
dica chiaramente quale sara la meta prossima futira;
un chip genetics. | vantagsi sono potenzialmente mol-
1i: 1 nuovi compurters potrebibero contenere potenzal-

|l futuro dei nuovi calcolatori

mente molta pili informazione di quant non awenga
ogei ed essere piti faclimestte “nnovabil”, affrancandoci
miagari dal monapolio della Silicon Valley, T'% tuttavia
qualche potenziale inconveniente, In un racconto pub-
blicato un anne orsono mi sono cimentato proprio con
uno seenario fantascientifien di questo tipo: § misovi po
aDNA polrebbero essers esposti all'altaceo di virus bio-
fogicl, capaci di inserire il loro materiale genetico al-
Finterno di im DNA estraneo. Cosa sucvederehbe allora?

E se un'insolita epidemia virale riducesse al silemio i
nostri caleolaton, cosa diverrebbe la civilta el breve
volgere di pochi giomi?  solo un intervogativo, ma per
sottolineare come, proprio mentre la tecnologia pro-
oredisce, la nosira societ finisce con l'esporsi sem-
pre pill 2 risehi imprevist, risuftando nel complesse pil
fragile ¢ insicura,

mbiz.
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«Nature» e il dovere di fare corretta informazione

La differenza
tra bugie e verita

di AUGUSTO PESSINA*

on meraviglia vedere

che i detrattori della

Chiesa cattolica utiliz-

zano qualsiasi arma

per denigrarla, sfrut-
tando anche coincidenze temporali
del tutto casuali. Dall’ir al 13 aprile
scorsi, ad esempio, si ¢ celebrata in
Vaticano la conferenza dal titolo
«Medicina  rigenerativa:  cambia-
mento fondamentale nella scienza e
nella  cultura». Erano propric i
giorni in cui il Parlamento italiano
discuteva su un pericoloso decreto
che rischia di portare a una grave
deregulation delle terapie con cellule
staminali.

Ora, un articolo sulla rivista
scientifica «Nature» — Swmwke and
mirror — cerca artificiosamente di
falsificare la realtd attribuendo
all'iniziativa, programmata da alme-
no un anno, il tentativo di sostene-
re chi vorrebbe allargare le maglie
per favorire le terapie cellulari sen-
za controlli.

In realtd la conferenza vaticana
non ha preso nessuna mossa da
quanto sta succedendo in Italia e,
da quanto ¢ dato sapere, non ha
espresso nessun apprezzamento a
proposito anche perché 'orizzonte
in cui s1 & mossa ¢ stato di livello
internazionale.

E probabile che questa conferen-
za non sia apprezzata da tuttl — sia
dentro che fuori il mondo ecclesiale
— per i temi che tratta e per. il mo-
do in cui sono affrontati. E certo
perd che la conferenza non ¢ stata
nemmeno un crociata contro uso

degli embrioni come vuole fare cre-
dere Tl'articolo di «Nature», che
sembra volere ritornare su questo
argomento in modo solo polemico
e per nulla costruttivo.

Nel mondo sono numerosissime
le sperimentazioni cliniche eseguite
sia con cellule staminali da adulto
che con cellule embrionali e anche
con le cosiddette cellule “ripro-
grammate”. E fuori discussione che
le staminali adulte sono tra le piu
impiegate e che, tra queste, le cellu-
le staminali mesenchimali hanno
suscitato grande interesse, sia per la
facilita di ottenerle ¢ di espanderle
che per alcune loro caratteristiche
biologiche. Purtroppo in molti Pae-
si del mondo non esistono regole
per garantire la sicurezza di tratta-
mento ¢ moltl avventurieri hanno
aperto cliniche che promettono cure
inesistenti, talvolta dannose e sem-
pre economicamente onerose.

Tale situazione ha creato quello
che autorevoli riviste scientifiche,
come «The Lancet», hanno definito
«turismo medico». In questo Varti-
colo di «Nature» ha perfettamente
ragione. Non garantire le regole e
procedure sulla base delle quali sta-
bilire se una terapia ¢ realmente ef-
ficace e non provoca danni equivar-
rebbe a trattare i pazienti come ani-
mali da laboratorio. ,

Questo rispetto della dignita del-
la persona umana ¢ dovuto a tutti a
partire dal suo inizio fino alla sua

fine, senza deroghe di legge.

*Universita di Milano
Coordinatore del Gruppo italiano
staminali mesenchimali
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I agenzia Ue:
no a staminali
senza regole

No a terapie a base di
cellule staminali non
classificate dalle autorita_
di controllo sui farmaci. E -
il monito deltEma,
'agenzia europea del
farmaco, dopo le
polemiche sul metodo
Stamina e sul decreto
Balduzzi ora all'esame
della Camera. L’Ema mette
in guardia dal rischio «Far
West» e il pericolo di
esporre i pazienti a effetti
negativi, a breve e lungo
termine, Oltre all'Ema,
prende di nuovo posizione
Shinya Yamanaka, Nobel
2012 per la Medicina e
presidente della Societa
internazionale per la
ricerca sulle staminali:
«Non dobbiamo ignorare
le leggi e le regole che
esistono per proteggere i
pazienti», danneggiati
«quando i trattamenti
hanno bypassato le
procedure mediche e
regolatorie».

M. Pap.
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Stamina, monito del Nobel Yamanaka

MILANO. «Non dobbiamo ignorare le leggi e le
regole che esistono per proteggere i pazienti»
sottoposti a nuove terapie a base di staminali.
Con un nuovo appello lanciato alle istituzioni
italiane sull’onda del caso Stamina (dopo il via
libera del Senato, il decreto Balduzzi ¢ ora
all'esame della Camera}, Shinya Yamanaka, premio
Nobel 2012 per la Medicina e presidente della
Isscr (Societa internazionale per la ricerca sulle
cellule staminali}, invita a non cedere
«all’'entusiasmon, a non bruciare le tappe nel
progresso delle terapie avanzate. E ammonisce:
«Dobbiamo assicurare che i farmaci siano
prodotti in condizioni rigorose e che siano
provate sicurezza ed efficacia prima della
commercializzazione. E infatti successo che
pazienti siano stati danneggiati quando i
trattamenti hanno bypassato procedure mediche
e regoley. Certo, sottolinea la Societa di ricerca,
«le cellule staminali promettono di migliorare il
trattamento di molte malattie gravi», ma questo
comporta «anche nuove sfidey. Proprio per

proteggere i pazienti, le Linee guida Isscr per il
trasferimento in clinica delle terapie con staminali
«enfatizzano il concetto che la manipolazione e la
produzione di qualunque prodotto cellulare
dovrebbero essere condotte sotto un controllo
competente e indipendente, per assicurare il pit
possibile la qualita e la sicurezza delle celluley. «le
Linee guida - prosegue la Societd internazionale -
raccomandano il rispetto degli standard Gmp (di
buona produzione, ndr) per ?a manipolazione
estensiva di staminali finalizzata all'applicazione
clinica. In molti Paesi i prodotti cellulari manipolati
al di fuori del corpo prima di essere somministrati
ai pazienti sono soggetti al controllo di agenzie
del farmaco come Pamericana Food and

drug administration, 'Ema europea e

Fomologa giapponese Pharmaceuticals and

«Per proteggere i pazienti non

Medical devices agency». Percid conferma «il
valorey di «interventi clinici con prodotti a

vanno ignorate leggi e regole»

base di staminali» purché «basati su una

e la supervisione delle agenzie

rigorosa evidenza ottenuta in studi preclinici
e su un’ipotesi plausibilex» di cura.

del farmaco ¢é indispensabile

monilo ddl

it
Palermo, rischio paralisi
fallita Fazienda rifiuti

i Bloccbd strudt con | xassomer stoohd
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DAVIDE VANNONI, ACCUSATO DI SCARSA TRASPARENZA, DICE: «I0 STESSO
CHIEDO UNA COMMISSIONE INDIPENDENTE PER VALUTARE IL MIO OPERATO».
E AGGIUNGE: «MI PREME SALVARE | BAMBINI, SENZA PRENDERE UN SOLDO»

CASO STAMINA PARLA IL PROTAGONISTA DELLA CONTESTATA TERAPIA

Milano, aprile
) envengano: «Ben vengano il controllo
. delle autorita sul nostro operato ¢ la
¥ valutazione dei risultati. Siamo noi a
chiedere-al Ministero che venga istituita
una commissione di esperti super parses,
disposti a esaminare con tutti i crismi i
dati che abbiamo ottenuto in questi mesi».
Davide Vannoni, torinese di 45 anni, pro-
fessore di Psicologia della comunicazione a
Udine e fondatore di Stamina Foundation,
affidaa Ogg/ la sua nuova sfida. «A tutti gli
scienziati italiani che ci accusano di lavora-
re insegreto, senza evidenze scientifiche, io
rispondo che la mia metodica non ha nulla
di oscuro, perché & pubblica. Fanno finca di
dimenticare che lospedale di Brescia, uno

dei pil grandi isticuti pubblici italiani, & in
possesso di tutti i materiali. Per ogni pa-
ziente trartato col Metodo Stamina, le car-
telle cliniche e biologiche sono li»:

LITER IN PARLAMENTD

Incontriamo Vannoni proprio mentre per
Stamina Foundation, e per migliaia, forse
milioni, di ammalati italiani il momento
decisivo: la settimana scorsala commissio-
ne speciale al Senato ha daro via libera, con
alcuni emendamienti, al decteto Balduzzi,
che regolamenta I'impiego delle cellule
staminali secondo il metodo Stamina, au-
torizzando 1 pazienti gid in trattamento a
proseguite con queste terapie: Ora il prov-
vedimento passa all esame della Camera E
se qui dovesse scattare 1™ok”, qualcuno
prevede che sard una rivoluzione, un sema-
foro verde alla sperimentazione del tratta-

mento per tutte le malattie rare.

«Grazie agli emendamenti presencati e
approvari da uno schieramento bipartisan,
avremo conseguenze a valanga. Sard possi-
bile ampliare la platea dei pazienti senza
dover ricorrere al giudice. Ai 35 aurorizzati
sinora dai giudici potra aggiungersi, in
teoria, oltre un milione e mezzo di indivi-
dui, tanti sono i malati rari in Italia, in
gran parte bambini», ipotizza Vannoni.
«Abbiamo gia ricevuto molte migliaia di
e-mail. La sperimentazione dovra utilizza-
re i laboratori e le procedure prescritte per
i trapianti, non per i farmaci, e potra essere
eseguita esclusivamente negli ospedali
pubblici autorizzati alla lavorazione di cel-
lule. I dati verranno controllati dall’'Aifa,
dall'Tsticuto superiore di sanita e dal Cen-
tro Nazionale Trapianti; il testo prevede
infine che il produttore delle cellule ha
lobbligo di fornirle gratuitamente, senza
possibilita di ottenere I'immissione in

commercio del metodo».
Ma se la politica pare offrire ascolto, la

scienza resta fredda e diffidente. Gli stu-
diosi esigono pubblicazioni scientifiche
che illustrino metodologie, protocolli, ri-
sultati. In altre parole: trasparenza, dati
certi, riproducibilita del metodo. Li forni-
rete? «Noi non abbiamo proprio nulla in
contrario a dialogare», rimarca Vannoni.
«Cerchiamo la collaborazione: Posso an-
nunciate che stiamo avviando una nuova
cooperazione a Roma, con uri docente uni-
vetsitario-che'¢i ha invitati a operate inun
ospedale pubblico. Non posso aggiungere
altro per ovvi motivi di riservatezza, in
questa delicata fases.

i Rita Cenni-¢ Edoardo Rosati

Chiediamo: ma lei, professore, come si &
avvicinato alle staminali? «Ne ho speri-
mentato gli effetti positivi su me stesso:

nel 2004, in seguito a un'infezione virale
mi ritrovai alle prese con un'emiparesi
facciale. In Russia, dopo un trattamento a
base di-staminali, il miglioramento dei
disturbi & stato nettissimon.

| PALETT! DELLA SCIENZA

Le staminali costituiscono una delle sco-
peree mediche pitt stravolgenti degli ulei-
mi 30 anni. Un'acquisizione capace di
mutare il nostro modo di concepire la te-
rapia. Fior di laborarori, nel mondo, stan-
no vagliando le possibili applicazioni... Poi
arriva lei, laureato in Lettere, docente di
Psicologia, che per primo scopre certi esiti
di queste cellule... «Ogni ricerca ha davan-
ti mille strade possibili: io ho deciso di
percorrerne una. So perfectamente che la
scienza medica ha le sue regole ferree, ma
ritengo prioritario l'imperativo di salvare
vite, Soprattuteo se si tratta di viee di bam-
bini che non hanno alternative. Un farma-
co impiega mediamente 12-13 anni per
arrivare sugli scaffali della farmacia. Nel
frattempo, le persone continuano a morige.
Io mi assumo la responsabilita di un tenta-
tivo, anche fuori da questi schemi».

Ma in che cosa consiste il Metodo Stami-
na? «Noi preleviamo un particolare tessu-

to, che si chiama stroma osseo, Da qui
estraiamo cellule staminali mesenchima-
1i, il cui utilizzo, proprio per ledoro carat-
teristiche biologiche, & molto promettente
per curare svariate malattie che hannoun

-
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carattere degenerativo € autolmMunitario.
Noi le coltiviamo in laboratorio per alme-
no quattro settimane, premurandoci di
adeguarevia via la composizione del terre-
no di coltura in base alle nostre particola-
ri‘esigenze, e poi le iniettiamo

nel paziente, per un massimo di

cinque infusioni. Gia dalla pri-

ma iniezione, le cellule comin-

¢iano a lavorare, riattivando e
riparando quei processi biochi-

mici che sono difettosi nel'ma-~

lato»,

LE QUESTIONI ECONOMICHE

Vannoni s’infiamma contro le

voci critiche della medicina uf-

ficiale e se la prende con le azien-

de farmaceutiche. Come rispon-

de, perd, all'accusa di mirare a

un business milionario, attraverso il bre-
verto della sua merodica?

«Io ho rifiutato un'offerta da 40 milioni di
euro. Vedete, quando ci si ritrova tra le
mani un'innovazione di questa portata, si
finisce per mettere in discussione tutto.
Sogno una svolta epocale. Il decreto Bal-
duzzi parla di cure gratuite e proibisce di
commercializzarle. 8, & vero, avevo depo-

sitato richieste di breverto it vari Paesi

europei e negli Stati Uniti, ma poi le ho
ritirates.
A che punto & I'indagine del pubblico
ministero Raffaele Guariniello, che vi ha
bloccato la scorsa primavera? Teme un
rinvio a giudizio? «Guariniello afferma di
avere concluso 'inchiesta, ma noi non
abbiamo ricevuto alcuna comunicazione
ufficiale. E nessuna richiesta di rinvio a
giudizio. Nel frattempo, perd, quel che &
successo a noto a tueei: il Tar di Brescia ha
accolto i nostri ricorsi e quello degli Spe-
dali Civili, e ha convinto il ministro della
Salute Renato Balduzzi a invertire la rot-
ta. La mia terapia ha gid prodotto una
legge: non vi sembra un successo che va al
di [a delle migliori previsioni?»,
Rita Cenni
Edoardo Rosati

f SCOI’S&; lAssactazmna ha scritto

" mdfgclsg sul dadfarss «Questt

PARLAIL PROTAGONISTA DELLA CONTESTATA TERAPIA CON LE STANINALI

s R e s e,

;"LE FAMIGLIE DEI MALATI: «TRQF”P SEGRET l}}

 «Non chiediamo una cura miracolosa,

. semp stata negata» spxeg ,
ma solo chiarezza sul cosiddetto Metodo
na, Vogliamo risposte per evitare

; nstw speranze in terapi

dente de I'Associazione
'umsce famtlzan e

al ministro della Salute Renato Balduzzi fmera msperatu» Valmtzm / me

una lettera che da voceatutte
ta

vivendo momenti di angoscia,

«LA MIA CURA HA
PRODOTTO UNA LEGGE:
E GIA UN CLAMOROSO
SUCCESS0>

@& Da cliccare: il sito della Stamina Foundation Onlus, www.staminafoundation.org

B La rivista Nature ha contestato duramente Stamina Foundation, Sul sifo: www.nature.com/news/stem-cell-ruling-riles-researchers-1.12678

@ Da leggere: Cellule staminali - Etica e qualita della vita, of Maurizio de Tilla, Lucio Militerni; Umberto Veronesi (Utet Giuridica)
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«Legge Stamina» lunedi all'esame della Camera

icinanza alle famiglie dei bambini
malati. Dovere di informarli

i correttamente su quale tipo di
terapia sia la piti adatta a garantire loro
la migliore qualita della vita. In una
condizione, come quella della Sma -
V'atrofia muscolare spinale -, per la
quale non c'é speranza di guarigione.
Ribadisce questi principi Eugenio
Mercuri, direttore dell'Unita complessa
di neuropsichiatria infantile del
Policlinico Gemelli di Roma. E la Sma
infatti una delle malattie di cui sono
affetti alcuni dei bambini peri quali i
genitori hanno richiesto il trattamento
con il metodo Stamina.

11 disegno di legge, che come decreto
ministeriale era stato pensato per sanare
la situazione creata dai tribunali a cui si
erano rivolti i genitori che si erano visti

Dopo il st del Senato il passaggio
a Montecitorio del discusso
provvedimento. Crescono

i dubbi di medici e ricercatori

negare il trattamento dopo la prima
infusione (il metodo Stamina non ha un
protocollo di sperimentazione avviato
secondo gli standard internazionali, e i
suoi vertici sono indagati per truffa dalla
procura di Torino), arrivera lunedi alla
Camera dopo I'approvazione al Senato.
Il nodo controverso su cui le massime
autorita internazionali, tra cui il premio
Nobel Shinya Yamanaka, si sono dette
contrarie ¢ la collocazione delle cellule
starninali nel campo dei trapianti e non
come farmaci, secondo quanto stabilito
dalla direttiva europea del 2007. Cosa

che porterebbe secondo molti I'italia nel
far west. «Come medici - spiega Mercuri
-, pur nel rispetto delle scelte
individuali, dobbiamo informare i
genitori sui rischi derivanti dai
trattamenti di cui non & possibile
dimostrare I'efficacia».

Il medico che & rappresentante italiano
della rete europea per la Sma sottolinea
il ruolo internazionale del nostro Paese
«nella ricerca sul patologie rare come la
distrofia di Duchenne, sulla quale si sta
sperimentando 'uso di cellule staminali
pluripotenti indotte. Se la legge viene
approvata cosi com’e uscita dal Senato -
conclude - potremmo rischiare di veder
vanificato il nostro lavoro. Quel che non
e ancora chiaro ai pil1 & che a rimetterci
saranno i pazienti».

© RIPRODUZIONE RISERVATA
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P 1 rincari decisi nel 2011
Il minjstro; senza riforma
scatteranno da gennaio

L'AGENDA

ROMA A gennaio era pronta per
candidarsi alla poltrona del go-
vernatore del Lazio. Al suo posto
& stato scelto Francesco Storace.
Oggi Beatrice Lorenzin, 42 anni
da 17 nelle file di Berlusconi, &
ministro della Salute. «Sono con-
tenta ma molto, molto concen-
trata», si racconta in modo infor-
male dopo aver ricevuto il testi-
mone dall’ex ministro del gover-
no Monti Renato Balduzzi. Tra
loro, nel palazzo che affaccia sul-
I'lsola Tiberina, un colloquio
lungo gquasi due ore. Sono quasi
lell quando si salutano.

TAVOLI DI LAVORO

Lei, subito dopo, inizia una mini-
maratona con il dirigente dell’uf-
ficio legale. Ci sono questioni
che premono da settimane. Poi
qualche minuto di relax. Giacca,
camicia bianca, pantalone blu
mocassino. Un look che fa capire
perché, fin dall’elezione al muni-
cipio di Ostia nel '97, ¢é stata ri-
battezzata la Meg Ryan della Ca-
pitale. Una carriera in crescita.
L’esordio nel municipio del lito-
rale, poi coordinatore regionale
del Lazio del movimento giovani-
le di Forza Italia, poi consigliere
comunale al Campidoglio, Capo
della segreteria tecnica di Paolo
Bonaiuti sottosegretario alla Pre-

PER SCONGIURARE

| RINCARI NECESSARIO
TROVARE DUE MILIARDI
L'ALTRO TEMA

IL DECRETO SULL'USO
DELLE STAMINALI

sidenza det Consiglio con Berlu-
sconi, nel 2008 dlventa deputa-
to.

Gli amici applaudono, i detratto-
ri si domandano come faccia a
sostenere quel dicastero senza
una competenza specifica. Ha
sentito tutto in questi primi tre

giorni. Sara per questo che tira
fuori grinta e sorrisi in egual mi-
sura. «Ho gia messo in cantiere
la programmazione di alcuni ta-
voli di lavoro. L'importante & da-
re risposte veloci ai cittadini».
Sul suo tavolo, 1o sa bene, urgen-
ze che non possono essere rinvia-
te. «Ma solo dopo aver parlato
con il presidente del Consiglio
potrd parlare dell’agenda e delle
scadenze», precisa. Le urgenze,
per la Salute, sono tre da qui a
due-tre mesi.

LEGGE STAMINALI

«A fine mese dovremo affronta-
re il decreto sull'uso delle stami-
nali per uso compassionevole,
quello sul metodo Stamina fer-
mo alla Camera - spiega -. Quindi
la questione della riforma dei tic-
ket che, senza interventi, dovran-
no entrare in vigore dal 1 genna-
io 2014. E poi 'esame dei piani di
risanamento delle Regioni con i
conti in rosso. Ho visto che ci so-
no impegni importanti per i
prossimi sessanta giorni».

Il decreto sulle staminali, a firma
di Renato Balduzzi, & stato gia
approvato al Senato ora & alla Ca-
mera per la definitiva conversio-
ne in legge. Tra le polemiche di
politici e scienziati. La vera spa-
da di Damocle per il nuovo mini-
stro della Salute («Si preferisco
essere chiamata Ministro che

Lorenzin: nuovo ticket, prima emergenza

Ministra», ammette) ¢ il ticket. O
meglio quei due miliardi di euro
che le nuove tasse su analisi e ri-
cette promettono, da gennaio
prossimo, di far arrivare nelle
casse dello Stato. Beatrice Loren-
zin non puo sbilanciarsi ma é
chiaro che andranno studiate
manovre ad hoc se non si vuole
arrivare in corner a dare il via li-
bera ad un ticket pili pesante.
Calcolando che, nel 2012, gli ita-
liani hanno speso 4,5 miliardi di
euro per partecipare alla spesa
sanitaria.

ANALISI E VISITE

Lo scorso governo aveva ipotiz-
zato una riforma: passare ad un
sistema a franchigia in base al
reddito o all'lsee (anche questo
dovrebbe essere rivisto)ma non
si & concluso nulla. «Ci si dovra
lavorare presto», aggiunge il mi-
nistro. All'orizzonte, Beatrice Lo-
renzin, ha anche la questione del
riordino degli ospedali (tagli po-
sti letto) e la riorganizzazione de-
gli ambulatori dei medici di fa-
miglia. «In fondo - dice ancora -
se fossi diventata presidente del-
la Regione Lazio, mi sarei co-
munque dovuta occupare di Sa-
nita, Vista la situazione che ab-
biamo». Deve tornare in.ufficio.
Questa donna, romana e romani-
sta, tutta politica che arriva (ieri
mattina a piedi) in quel ministe-
ro dopo due tecnici: il medico
Ferruccio Fazio e Renato Balduz-
zi che, di fatto, scrisse la legge
sull’attivita privata dei medici
ospedali ai tempi in cui Rosy Bin-
di eraministro.
Carla Massi
© RIPRODUZIONE RISERVATA
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La sentenza [l bimbo napoletano di 5 anni ha una rarissima malattia che gliimpedisce di respirare

Ok dei giudici: il piccolo Mattia curato con le staminali

Primo prelievo al Santobono
poi il trasferimento a Brescia
per le terapie specialistiche

MarisaLaPenna

Mattia sara curato nell'ospedale di
Brescia conle cellule staminali. Loha
decisoieriil giudice del lavoro cheha,
cosi, accolto l'istanza dei genitori. 1l
piccino, affetto dallasindrome di San-
dhoff, malattia genetica degenerativa
che porta alla morte nei primi quattro
anni di vita, di anni invece ne ha gia
cinque e mezzo. E i suoi genitori, che
non sisono mairassegnatiall'idea del-
la sua morte, hanno riposto tutte le
speranze nella terapia sperimentale.

11 giudice del lavoro del Tribunale
diNapoliera stato chiamato adecide-
re sulla questione. Ieri ha emesso il
verdetto, accogliendo il ricorso di ur-
genza degli avvocati Marco Vorano,
di Venezia, ed Eduardo Montella, di
Napoli.

Subito dopo la sentenza del magi-
strato Mattia & stato accompagnato
dalla madre - Simona Marrazzo, 32

iicaso

La famiglia

e gli avvocati
avevano
chiesto

ai magistrati
una decisione
in tempi rapidi

anni - al «<Santobono» per i primi pre-
lievinecessari per la terapia. Poiil pic-
cino sara trasferito nella struttura di
Brescia dovesi effettualasperimenta-
zione.

In effetti laterapia staminale, prati-
catacon cellule del padre, & veramen-
te soltanto una labile speranza per la
sopravvivenza del bimbo. Non c'e, in-
fatti, letteratura scientifica in materia.
Ma & l'unico appiglio, per i disperati
genitori, di guardare al futuro.
«L’ospedale non & contrario ad esegui-
re la sperimenttazione e non si costi-
tuira in giudizio», aveva spiegato, con
una vena di polemica, il corrispon-
dente del legale veneziano, l'avvoca-
to Eduardo Montella - ma itempi del-
la giustizia sono troppo lenti rispetto
alle esigenze terapeutiche». La malat-
tia che affligge il piccoo Mattia, lo ri-
cordiamo provoca, tra l'altro, la pro-
gressiva degenerazione del sistema
nervoso centrale. Una patologia che,
purtroppo, non lascia scampo. «Oggi

Mattiasopravvive solo grazie ad appa-
recchi che gli trasmettono stimoli per
respirare e tossire. Pud morire per dif-
ficoltarespiratorie, perl'impossibilita

di deglutire o per unadelle crisi epilet-
tiche che lo colpiscono» aveva detto
lamadre implorandoigiudici diesse-
re veloci nell’emissione del verdetto.
Eavevaspiegato cheilfiglioletto e gra-
vissimo e che dopo l'eventuale via li-
bera alla terapia staminale occorrera
effettuare il prelievo delle cellule del
padre e coltivarle in laboratorio pri-
ma dell'innesto. Operazioni che ri-
chiedono settimane di tempo. «Ri-
schiamo di arrivare a fine maggio. Per
noisono giorniche valgono anni» ave-
va dettomamma Simona. Una delega-
zione di parenti di pazienti affetti da
malattie rare, il 12 aprile scorso, era
stataricevuta dal presidente del Sena-
to, Grasso. In quell’occasione si parlo
del caso di Mattia.

La prevalenza in Europa della sin-
drome di Sandhoff & circa di un caso
su 130mila nascite. Il quadro clinico &
simile a quello della malattia di
Tay-Sachs, con scattiimprovvisi, ceci-
ta precoce, degenerazione motoria e
mentale progressiva, macrocefalia e
macchie rosso-ciliegia a livello della
macula.

©RIPRODUZIONE RISERVATA
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STAMINALI

la piu grande scoperta
degliultimi30anni:
le potenzialita eilimiti

Testo di Umberto Veronesi*

a rivoluzione scientifica ed
etica della medicinanegli ul-
timi 30 anni é stata scandita
da cinque grandi tappe: le-
splosione della diagnostica
per immagini, che ci ha per-
messo di esplorare virtual-
mente prima tutto il corpo
umano, poi ogni suo organo,
poi ogni cellula e infine Iat-
tivita delle singole molecole;
la decodifica del Dna, che
ci ha consegnato lalfabeto
della vita, offrendoci per la prima volta la
possibilita di capire la sua stessa origine e
persino intervenire sulla sua struttura pit
intima; laffermarsi della trapiantologia,
che ha spinto sempre pili in 1a i imiti natu-
rali della chirurgia e la sua capacita di ripa-
rare tessuti e aree danneggiate o malate; la
definizione dei nuovi diritti del malato, nel
passaggio da un modello paternalistico a
un modello condiviso nel rapporto medi-
co-paziente. La quinta € la scoperta delle
cellule staminali, che ancora non ha dato i
suoi risultati migliori perché pesa su queste
cellule Paspettativa e insieme la paura del
mondosull'uso chelascienzapotrebbe fare
dellaloro straordinaria potenzialita.

Cosa rende queste cellule cosi affasci-
nantie cosi temute? Illoroimmenso spetiro
di capaciti evolutiva, che fa si che si possa-
no trasformare in tessuti di organi diversi.

Inrealtd le cellule staminali vanno divise
in due grandi famiglie. Quelle di un orga-
nismo in formazione, come un embrione,
sono in grado di trasformarsi in qualsiasi
tipo dicellulaotessutoediproliferareauna
velocita impressionante; quelle di un orga-
nismo adulto, invece, hanno un compito
diverso: controllano I'integrita del corpo,
dedicandosi alla riparazione dei guasti do-
vuti al logoramento naturale dei tessutio a
unamalattia.

Le cellule staminali adulte sono certa-
mente una fonte di grande interesse per la
loro capacita di rigenerare i tessuti di origi-
ne e per la possibilita (non facile da realiz-
zare) di trans-differenziazione, cioé di dar
luogo a tessuti e organi diversi da quelli da
cui provengono. Tuttavia ghi ostacoli all’u-
tilizzo su larga scala di cellule staminali
adulte sono tuttora considerevoli; infatti
cellule staminali adulte si trovano abbon-
dantemente in tessuti a rapido ricambio
cellulare (per esempio il midollo osseo) e in
minime quantita nei tessuti a cellule fisse
(fegato, cervello, cuore).

*[ltesto é trattodalla prefazione al libro Cellule staminali.
Eticaequalita dellavita. Normativa europeaelegislazione
internazionale (appena edito da Utet Giuridica e voluto dalla
Fondazione Umberto Veronesi), a cura di Maurizio de Tilla,
Lucio Militernie Umberto Veronesi. Una recensione apag. 115.
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bambine -

¢ staminaliembrional
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Qiiesta foto almicroscopioelettronico sembraunquadro. Euna cellula
staminaleembrionale, cosipotente eindifferenziata da poterdiventare
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Il primo utilizzo di queste cellule (e
tuttora il pitr diffuso) é stato nella cura del
cancro, come terapia di sostegno dopo la
chemioterapia elaradioterapia, che, se par-
ticolarmente aggressive, possono condur-
re a una rapida diminuzione delle cellule
del sangue, mettendo il malato in pericolo
di vita. Si prelevano allora le staminali dal
midollo osseo del paziente o dal sangue pe-
riferico prima della terapia oncologica, per
poi reintrodurle (trapianto autologo) nel
midollo, che riprende cosi a funzionare e a
produrre nuove cellule.

Alfri utilizzi clinici delle staminali av-
vengono oggi anche in aree diverse. In car-
diologia negli Stati Uniti, in Germania e in
Italia (in particolare al Centro Cardiologico
Monzino di Milano ) si sono gia compiuti i
primi autotrapianti di staminali per ripara-
Te cuori gravemente compromessi.

Altre applicazioni sperimentali sono in
corso con cetlule staminali della pelle, del
cervello e del midollo spinale (per la cura
del morbo di Alzheimer e Parkinson, Corea
di Huntington, epilessia, sclerosi laterale
amiotrofica, danni da traumi, paralisi), dei
reni, del panicreas.

E altri studi ancora indagano le proprie-
t& delle staminali per le ossa, le strutture
dell’occhio e dellorecchio e sui vasi dan-
neggiati dall’ipertensione.

Nessuno nega Pimportanza di queste
ricerche, ma € indubbio che i pit grandi
progressi terapeutici verranno dalle stami-
nali embrionali, perché é evidente che pit
la scienza medica risale all’indietro nelle-
voluzione, pitt ha probabilita di essere effi-
cace.

Anche qui si incontrano difficolta; in-
nanzitutto non é sempre facile far proli-
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Unimmagine ingrandita di una cellula staminale di un embrione.

ferare staminali embrionali e farne linee
cellulari persistenti e, in secondo luogo,
conil trapianto di staminali embrionali pud
verificarsi che alcune di esse diano luogo
a tessuti diversi da quelli che si vorrebbe-
10 ottenere (tessuto cartilagineo, osseo,
adiposo, ecc.), tessuti che costituiscono i
cosiddetti teratomi, non pericolosi ma che
certamente possono essere un ostacolo al
loro utilizzo. Tuttavia il vero ostacolo é di
ordine etico.

GLIOSTACOLIETICI

1l pitt importante nodo da sciogliere sta nel
significato biologico da dare a un ovulo fe-
condato e costituito da una masserella di
(poche) cellule indifferenziate. Secondo
una discutibile affermazione, prevalente
nel mondo religioso, questo organulo deve
essere definito una«personan.

Ma una persona, semanticamente, in-
dica un soggetto pensante o addirittura
consapevole o comungue con una sua in-
dividualitd. Come pud essere considerata
una persona un ammasso di poche cellule,
ovviamerite senza pensiero?

Non va dimenticato che la perdita irre-
versibile dellattivita cerebrale é sufficiente
a dichiarare «morto» un soggetto umano,
anche se tutti gli altri organi continuano a
essere vivi (il cuore pulsa, i polmoni respi-
rano, irenifiltranoil sangue e cosi via).

Lintroduzione della «morte cerebrale»
qualche decennio fa, in sostituzione del-
la «morte cardiacax, ha aperto la strada ai
trapianti d’organo, che vengono prelevati,
appunto, da organismi viventi ma decere-
brati. Appare naturale a mio patere che, per
simmetria, se la perdita di attivitd cerebrale
decretala morte di una persona, la compar-

ILTUOI

It di
gia raggiunti
Smm tantissimiiprogettiin fase
avanzata di sperimentazione che
impiegano le cellule staminali: silavoraalla
produzione di sangue sintetico dausare
per le trasfusioni e perfino di spermatozoi
(ottenuti da cellule della pelle), ditessutiin
grado di riparare il cuore colpito dainfarto,
di trapianti nei diabetici, nei pazienti
paralizzatio colpit daictus. Ein tuttoil
mondo sicercano cure condre le patologie
neurpdegenerative, comel'Alzheimer e
il Parkinson (su cui & appena partitauna
sperimentazione al Policlinico di Milano).
Mail futuro é gid qui. Eccoun elencodi
interventi che sifanno gia.

® Sostegnonellacuradel cancro.
Chemioterapiaeradioterapia, se
particolarmente aggressive, possono
condurre aunarapida diminuzione delle
cellule del sangue: si prelevano allorale
cellule staminali dal midollo osseo del
paziente odal sangue periferico prima della
terapia oncologica, per poi reintrodurle nel
midollo.

@ Fratture ossee.Daqualchetemposi
usano le staminali adulte per accelerare
aricostruzione dell’omero, nel caso che
la fratturanon guarisca. Gueste cellule
vengono prelevate con un ago sivinga dal
midollo osseo delbacino e polimpiantate
nellosso del braceio,

@ Traumidella cornea. Certi cagidi cecita
vengono gia risolti, anche in Italia. La Banca
degliocchidel Veneto, a Mestre, utilizzale
staminali epiteliali prelevate dallacornea
del paziente per cuvare ustioni, contatti

con sostanze chimiche, trawmi o infezioni
gravi provocati daun cattivo uso delle lepti
acontatto.

® Cartilagini usurate, Grazie allacoltura
di condrociti, cioéle cellule staminalidi
cartilagine articolare, migliaia di pazienti
con frattura olesione della cartilagine
articolare sono gid stati curati,

® Piorrea. llriassorbimento osseo chesi
verificain seguito amalattia parodontale
pud portare aunarecessione gengivale. La
terapiain aleuni casi pué comprendere degli
interventi di rigenerazione ossea, mediante
Putilizzo anche dicelluje staminali e fattori
di crescita.
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@ Ustioni. Da circa trent’anni le staminali
vengono usate per ricostruire Pepidermide:
Yauntotrapianto dei grandi ustionatiha
successo grazie alla moltiplicazione invitro
delle staminali prelevate da regioni sane
della pelle.

@ Talassemia. Il trapianto di staminali
ematopoictiche, prelevate dal midollo osseo
o dal cordone ombelicale, garantisce olire
1’80% di possibilita di guarigione (quando

il talassemico & in condizioni di salute non
gravi). E necessariala compatibilita, cioé
che donatore e ricevente siano identici sotto
il profilo immunologico: avviene nel 25% dei
casi tra fratelli, molto pili ravamente (uno su
centomila)tra persone non parenti. Al San
Raffaele di Milano e allospedale Cervello
diPalermo sisperimentaanche unaterapia
genica: consiste nelraccogliere le cellule
staminali ematopoietiche del malato,
sostituireil gene delPemogliobina alierate
conunonormale ereinfonderie.

@ Leucemie, In casiselezionati di
leucemiasifail trapianto di midollo osseo,
che prevede Pinfusione di staminali
prelevate dal midollo osseo diun donatore
compatibile o dallo stesso paziente prima di
chemio e radioterapia.

@ Trapianti senzarigetto. Cisono gidstati
i primd trapianti di organi colonizzati con
cellule staminali del ricevente per evitare

il rigetto, per esempio in Spagna ein Svezia
ditrachea, nel North Carolina di vescica.
Inmoltilaboratorisono in stadio avanzato
ricerche in questo campo: in Cina e Olanda
sistalavorando su arteriee vene eaPadova
su organi e tessuti biotech ricostruitiin
provetia.

@ Lipofilling. Le staminali sisfruttano
anche in ambito estetico. Prende sempre
pin piedeil cosiddetto banking, essiala
crioconservazione del grasso prelevato
dapancia, cosce o fianchidurante una
liposuzione. Per farne che? Riutilizzarlo
per interventi futuri, come un riempimento
del seno oppure un filler antivughe.
Quandoil paziente decidera di sottoporsi
aunintervento volumizzante, le cellule
staminali del grasso prelevato saranno
scongelate, trasformate in adipocitie
iniettate senzaalcunrischio direazioni
allergiche.
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Una staminale specializzata, destinata a di

i

sa di attivita cerebrale ne deve decretare
la nascita (biologica), prima ancora della
nascita vera e propria (che potremmo dire
giuridica).

Cosi viene interpretato da molti anche
Tommaso d’Aquino, che individua la nasci-
ta in un momento avanzato della vita feta-
le, quandoPanima viene immessa da Dio.

Partendo da questi presupposti alcuni
anni fa si era giunti, anche con molti rap-
presentanti di varie religioni, a un accordo
per cui si considerava I'inizio della vita la
comparsa del primo abbozzo di una strut-
tura costituita da cellule nervose, cioé tra
il 14° e il 16° gioro dalla fecondazione. Per
il periodo precedente era stato ragionevol-
mente coniato il termine di «pre-embrio-
nex, e questaregola é tuttora presente nella
legislazione inglese ed é raccomandata dal
Consiglio nazionale della ricerca negli Stati
Uniti.

Premesso questo, nessuno pensa di
utilizzare a scopi di ricerca gli embrioni de-
stinati alla procreazione, ma ovunque, nel
mondo, a seguito dello sviluppo delle tec-
niche di procreazione assistita, si rendono
disponibili all’indagine scientifica ovuli
fecondati umani, definiti pre-embrioni o
embrioni sovrannumerari, cioé quegli em-
brioni non utilizzati nella pratica della fe-
condazione in vitro e tenuti congelati come
embrioni di riserva nel caso in cui la prima
fecondazione non vada a buon fine (senza
quindi bisogno di provvedere a un secondo
prelievo di ovociti della donna).

Di questi embrioni in sovrannumero
sono pieni i frigoriferi di tutti gli istitutd
ostetrici del mondo e la grande maggioran-
za di essi (se non viene piil richiesta dalla
coppia), e quindi condannata, con gli anni,
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ventareuna cellula del sangue.

a morire. Io quindi ritengo che ragionevol-
mente dovremmo considerare questi em-
brioni una preziosissima fonte di cellule
staminali che potrebbero essere utilizzate
perricerche avanzate, nella speranza di po-
ter un giorno curare le tante malattie legate
alla perdita di materiale cellulare (Parkin-
son, diabete, cirrosi epatica e altre).

LARICERCAVIETATAPERLEGGE
Come si puo pensare che sia pill intelligen-
te lasciar morire o far morire (dopo qual-
che anno vengono infatti soppressi) questi
embrioni e non utilizzare viceversa la loro
potenzialita vitale per curare le gravi malat-
tie che affliggono 'umanitad? Eppure, una
legge di questo Stato proibisce di utilizzare
a questo fine gli embrioni sovrannumerari
che giacciono inutilizzati senza speranza
sia di diventare esseri umani sia di essere
utili ai malati.

Quando si discute di etica si dovrebbe
sempre chiarire di quale etica si sta parlan-
do. Infatti esiste un‘etica laica e un'etica
ispirata ai valori della fede. Per quest’ul-
tima Puomo deve comportarsi corretta-
mente «per amore di Dio» e per obbedire al
suo volere, mentre nell’ottica laica 'uomo
si deve comportare correttamente «per
amore dell’umanitar. Inoltre, il principio
religioso della «sacralita della vita» implica
che non solo la nascita e la morte ma anche
iprogetti e le scelte di vita siano espressio-
ni della volonta divina, mentre il principio
laico della «responsabilita della vitar affida
alPuomo, alla sua consapevolezza e ai suoi
valori morali e sociali la costruzione del
proprio percorso di vita con rispetto al prin-
cipic del libero arbitrio, viceversa negato
nellavisionereligiosa.

ILTUO

)

Il discusso
metodo
Stamina

Sofia, Celeste, Gioele. Sono alcunidei
nomi di piccoli pazienti tirati in ballo

in quello che ormai é diventato un caso
sanitario, giuridico e mediatico: il metodo
Stamina, ossiail trapianto di staminali
contro patologie degenerative, chenoné
mai comparso su alcunarivista scientifica
eche non é mai stato autorizzato dall’Aifa
(PAgenziaitaliana del farmaco). Gli aliri
protagonisti diquesta vicenda sono Davide
Vannoni, professore di psicologiaa Udinee
presidente di Stamina foundation, e Marino
Andolina, il pediatra che haapplicatola
metodica al Busto Garolfo di Trieste e agli
Spedali Civili di Brescia. Nel 2010 vengono
curati con il cosiddeito proetocollo Stamina
numerosicasi, soprattutio dibambini, con
patologie come la tetraparesi spastica, il
Parkinson, la sclerosi multipla, la sindrome
diNiemann Pick. Ed éin quell’annoche
cominciail braccio di ferro fra medici

che criticano il metodo, perchénon
supportato da sperimentazioni, e giudici
cheimpongonelacura, fra genitoridi
bambini con malattie gravi cheinvocano

il trapianto e divezioni ospedaliere che
pongonoilveto. Lalegge italiana vieta il
ricorso alle staminali al difuori di protocolli
riconosciuti e cosiil sostituto procuratore
Raffaele Guariniello apre un’inchiesta,
chesiconclude, nell’agosto del 2012, con
ilrinvio a giudizio di alcund medici e dello
stesso Vannoni, per somministrazione di
farmaci imperfetti e pericolosi perlasalute
pubblica, truffa e associazione a delinguere.
A novembre scorso il ministero della Salute
hoccia quello che é stato definito il metodo
DiBelladelle staminali. Masi sollevaun
polverone, con varie personalita (tracui
Adriano Celentano) che sischierano a favore
delmetodo Stamina e gindici che decidonoa
chispettanole cure. ministro della Salute
Renato Balduzzi finisce conVautorizzare la
prosecuzione del trattamento solo per chi
loha gia cominciato. Decisione criticatada
Nature:laterapia Stamina, scrive la celebre
rivista scientifica, é stata messa al bando
ripetntamente negli nliimi sej anni, non é
mai stata rigorosamente testata e non pud
essere ammessa dalla comuniti scientifica
internazionale. Glistessiconcettiespostiin
unaletteraapertadai3zricercatori, medici
eretioriitaliani: «Non sono le camipagne
mediatiche lo strumento in base al quale
adottare decisionidi carattere medicoe
sanitario. I diritto del singolo a curarsi con
I'olio di serpente, se cosireputa opportuno,
non implicalapreparazione dellolio di
serpente nella farmaciadiun ospedale, né la
suaautorizzazione daparte del governon.
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Decreto sotto accusa
L] (] L] L » L , L4
Staminali, gli scienziati attaccano I'Italia
g-Italia e decreto staminali: Gliitaliani Paolo Bianco, Elena
«Un attacco alle regolebase Cattaneo e Michele De Luca,
dellaricerca medica». Un insieme a dieci colleghi di
precedente «uniconelmondo  Germania, Paesi Bassi, Usae
occidentale» che rischia di -Gran Bretagna tornanoa
varcare «il confine tra lanciare’allarme sul decreto
desiderio dioffrirenuovecure  Balduzzi. Einvocano I'aiuto
eingannoversochisoffre».La  dellaUe: «L’agenzia dei
nuova pesante bacchettata medicinali Ema e 1’'Unione
all'Ttaliasullavicenda Stamina europeadovrebbero
eildecretoapprovatoinmarzo analizzare attentamente e
dal Senato (fermo alla Camera) monitorareil “casoitaliano”. E
¢ pubblicato su “Embo intervenire se il Parlamento
Journal”, rivista del gruppo violasse le regole europee e
“Nature” che portalafirma di classificasse iniezioni di cellule
13scienziati bigmondialidella come trapianti, sottraendole
ricercasulle “cellule cosial controllo dell’Agenzia
bambine”. del farmaco».
; :n:wi?
Iml_ia—Svizzcra
emlgrar(;
per morire
Fag Al vpient’t conr le Matureile!
s S €
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1 Scienziati contro Il Senato I'ha promosso, ma... |

«Approvare il metodo Stamina ¢ irresponsabile»

La lettera di 13 ricercatori: «L’Europa impedisca all’llalia questo scandalo»

Enza Cusmai

B Tutti contro I'Ttalia. Un fronte
scientifico internazionale molto
compatto boccia sonoramente il
decreto Balduzzi sulle cure otte-
nuteconmetodoStaminaappro-
vato dal Senato. E ieri, ben 13
scienziati, big mondialinel cam-
podellestaminali, hannochiesto
ufficialmente l'intervento della
Ue perché «approvare il decreto
perutilizzareiprotocollidellaSta-
mina, chenonhanno dimostrato
laloro efficacia, potrebbe porta-
re ad un pericoloso precedente
peripazienti che cercherebbero
diessere trattati con altre terapie
abasedistaminaliin Europa oin
altriPaesi».SelTtalianonsiravve-

dedovrebbeintervenirela Comu-
nita europea per annullare tutto.

In attesa che anche la Camera
si pronunci sul decreto, il pres-
singdegliscienziatisifapesantis-
simo.Inunaletterapubblicatasu
EmboJournal, organodiun'asso-

CHE VITA...
Dopo
lapprovazio
ne in Senato
del Decreto
Balduzzi
sulla
vicenda
Stamina,

lo scorso

10 aprile,

la pratica
passa

alla Camera.
Mala
comunita
scientifica
siribella

ciazione che fa parte dellarivista
scientifica Nature, gli espertidefi-
niscono«irresponsabile»'appro-
vazione di metodi non validati
scientificamente, e affermano
quanto sia «sconcertante che il
Senatoabbiapermessol'usodite-
rapie che non abbiano seguito
esperimenti o vigilanza appro-
priati». Ifirmataridellamissivaal
veleno (tracuialcuniitaliani)rile-
vano anche pericolosi interessi
dietro a questa iniziativa: «Con-
sentireilmetodoStaminasignifi-
cainfrangereleregole, minare la
tuteladeimalatiespianarelastra-
da ad avventurieri» interessati a
fare business. Inoltre «disgrega i
sistemisanitaripubblici, distrug-
ge gli sforzi fatti per tradurre la
scienza in medicina e porta a
sprecareifondidestinatiallasani-
ta». Una situazione su cui la Ue
non deve soprassedere: «<L'agen-
zia dei medicinali Ema e I'Unio-
neeuropeadovrebberoanalizza-
re attentamente e monitorare il

caso italiano. E intervenire, se il
Parlamentoitalianoviolasselere-
gole europee e classificasse inie-
zioni di cellule come trapianti,
sottraendole al controllo dell'
Agenziaitaliana del farmaco».

Paroledurissimechesiaggiun-
gono ai cinque precedenti inter-
venti della comunita scientifica
mondiale sulle misure attuate
dall'Ttalia sull'onda del caso Sta-
mina. Mal'intervento pitiautore-
vole & quello del premio Nobel
per la Medicina Shinya Yama-
naka che raccomanda di non
«ignorare le leggi e le regole che
esistono per proteggereipazien-
tisottoposti anuove terapie aba-
se di staminali». Lo scienziatoha
invitato tutti, politici compresi, a
non farsi «prendere dall'entusia-
smo di bruciare le tappe nel pro-
gresso delle terapie avanzate». E
infatti successo che «alcuni pa-
zienti siano stati danneggiati
quando i trattamenti hanno
bypassato le procedure mediche
regolatorie».

S ———
Basla un prelievo di sangue

e
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NUOVE FRONTIERE Sperimentazioni del futuro

Basta un prelievo di sangue
per curare tutte le malattie

Abbiamo trovato la chiave per usare le staminali legalmente
Gia salvati centinaia di animali, ora si potrebbe passare all’uomo

di Marco Polettini*

"nItalia in questo momen-
to 'opinione pubblica si
chiedeperchéalcunimedi-
cisonoafavoredellestaminali
ed altri le osteggiano. Perché
alcunigiudicile consentanoin
casi particolari e perché inve-
cenelmondo occidentalenon
vengono ammesse. Si sente
parlare di interessi economici
che boicottano questa nuova
terapia,maallafinelasituazio-
nenon e chiara a nessuno.
Sonounveterinarioelavete-
rinaria usa da 10 anni cellule

staminaliindiversitipidipato-

logiesenzarestrizionilegislati-
ve. Anzi esistono Compagnie
chelevendonoperessereusa-
tesucavalli,caniegattiintutto
ilmondo.Maqualisonoirisul-
tatie chine e giudice?
Sappiamo che le staminali
embrionaliolepluripotentiin-
dotte non possono essere usa-
te perché provocano tumori.
Sono prese in considerazione
solo staminali adulte ottenute
damidollo o grasso, e per otte-
nereunapopolazionenumeri-
camente valida e ipotetica-
mente omogenea vengono
messe in coltura. Questa tipo-
logiadistaminaliéstatapropo-
staaiveterinaripraticidavarie

GLI OSTACOLE

Certe sperimentazioni
sono vietate. Eppure
¢i sono strade nuove

e == = - |

ditte affinchéle comprasseroe
lesomministrasseroailoropa-
zienti. Ma i risultati sono stati
contrastanti e di basso valore
terapeutico. In veterinaria
non basta un miglioramento
del 10% persoddisfare un pro-
prietario. Quindi un medico
curioso ha la possibilita di co-
noscereirisultati della terapia
perche gia provata su patolo-
gievereinanimaliviciniall'uo-
monellascalazoologicaenon
su animali di laboratorio! Ma
anche se si accontentasse del-
lapochezzadel risultatorima-
ne ancora il fatto che la speri-
mentazione e vietata. Ma per-
ché é vietata?
Metterelestaminaliin coltu-
raper20giorniperchésimolti-
plichino, le spinge a trasfor-
marsiinaltretipologiecellula-
ripercuilestaminalicomincia-
no a «indirizzarsi» e a mostra-
resullemembranedelle cellu-
lerecettoridelle ossa, dellecar-
tilagini, deimuscolj, etc... per-
dendo quindi parte della loro
capacitarigenerativaesoprat-
tutto la popolazione diviene
un «papocchio cellulare» di-
verso da coltura a coltura. An-
che per questoirisultati, sem-
pre abbastanza effimeri in ve-
terinaria, sono contrastanti.
In medicina umana per legge

non e possibile sperimentare
cio chenonsiqualificae quan-
tifica, cioe cio che
nonsiconosce.

Quindi sono
cellule con po-
tenzialita nota
perchegiaspe-
rimentateinve-
terinariaeinam-
missibili in un
trial sperimentale
umano perché com-
poste da popolazioni cel-
lulari sempre diverse.

Gia 10 anni fa mi rendevo
conto di queste difficolta e mi
proponevo di risolverle. Oggi
abbiamo trovato la chiave per
poter usare le staminali legal-
mente e con risultati tangibili
attraverso cellule ottenute
conunsistema di deprogram-

mazione. La popola-

zione cellulare ri-
sulta pura, allo
stesso grado di
maturazione,
qualificabile,
quantificabile
consolorecetto-

ri di staminalita,
ricca di staminali
pluripotenti adegua-

te a curare anche malattie
neurologiche. Le staminali si
ottengono da 5 ml. di sangue

PROVARE PER CREDERE

Deprogrammare

le cellule potrebbe dare

risultati sorprendenti

in 72 ore, non hanno fattori di
istocompatibilitd, cioé non
dannorigetto, per cuipossono
ancheessereunveroe proprio
farmacodausare daunindivi-
duoall’altrosenzacontroindi-
cazioni, hanno altissimaener-
glaorganizzativaedinformati-
vatalidaresettare tuttele cellu-
le dell'organismo secondo
concetti di fisicamodernaele
20.000inoculazionisupatolo-
gie non provocate mi hanno
dato un protocollo terapeuti-
co privo di effetti collaterali.
Abbiamo potuto produrre su
«Youtube» gli unicivideosigni-
ficativisullaterapiaconstami-
nali con un prima e un dopo, i
brevetti sono stati accettati in
USA, Europa, Asia, Australia
etc...esonostatecurate anche
patologie neurologiche come
vedete nei filmati mentre par-
lo. Per coloro che perignoran-
za o malafede considerano
questo lavoro non scientifico
si documentino con le nostre
pubblicazioni.

Nei libri «Staminali del san-
gue» e «Thankstem» editi da
Edizioni Altea viene spiegato
in modo comprensibile a tutti
lateoria che ha portato a tutto
questoattraversounavastissi-
ma casistica.

*medico veterinario
ericercatore
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I populismo antimedico

di PIERLUIGI BATTISTA

uscito in Italia un librone volumino-

E s0, pieno di numeri e dati che si vor-

rebbero inoppugnabili. E scritto da

un medico, Ben Goldacre, quindi

¢ da un autore ferrato nella materia

~ trattata. I titolo & Effetti collaterali

. (Mondadori). Ma ilnucleo incande-

scente e deposrtato nel sottotitolo: «Come le ca-
se farmaceutiche ingannano medici e pazienti».

«L'intero edificio della medicina é compro-
messo, scrive con il piglio della denuncia tran-
matizzante Goldacre, «perché i dati di cui ci ser-
viamo per prendere le decisioni sono irrimedia-
bilmente e sistematicamente falsati». «Falsati»
non € un termine neutro e incolore. Indica un
imbroglio. Addita alla pubblica esecrazione una
manipolazione criminale che inquina la ricerca
¢ la medicina, ambedue prese in ostaggio da ca-
se farmaceufiche avide, corrotte, dedite al falso,
traditrici della loro missione. E la vita media che
si allunga? E le malattie che seminavano stragi
nell'umanita e che per nostra fortuna sono state
debellate grazie allaricerca e alla scoperta di far-
maci nuovi? Roba del passato. Oggi soffia un
vento opposto, che mette sotto accusa la medici-
na ufficiale, i suoi «protocolli», il metodo che
Tha sostenuta, 'abito razionale che I'ha aiutata a
migliorarsi e a diffondersi. Oggi si chiede il con-
to a una scienza medica che si credeva onnipo-
tente. La medicina € messa sul banco degli im-
putati, bollata addirittura come incapace, inade-
guata, e anche arrogante ¢ infollerante.

Se il tema non fosse tanto serio e drammati-
€0, si potrebbe ribattezzare questo clima forsen-
natamente ostile nei confronti della scienza che
sivuole investita dei crismi dell’ «ufficialita» co-
me uma forma di «populismo»: un sentimento
tossico e diffuso che scarica ogm genere di fru-
strazione e di esacerbata ostilith nei confronti

dell'establishment medico-scientifico che si ri-

tiene depositario del Canone con cui curare le
malattie. Lo scrivo con un certo pudore, perché
il-destino ha voluto che soffrissi la scomparsa
della persona a me pil cara, e sulla cui vita pre-

maturamente troncata si & misurata 'impotenza
della medicina che veste il camice bianco. Ma
raccontando nella Fine del giorno i quindici me-
si del tumore al polmone «inoperabile» che ha
portato via da questo mondo la mia compagna
Silvia, ho voluto descrivere guanto nel «mondo
parallelo dell'oncologia», tra i malati e soprattut-
to tra le persone pil1 vicine ai malati, facesse sen-
tire i suoi effetti psicologicamente devastanti
«una fornace ribollente di emotivita surriscalda-
ta, sovraccarica di sentimenti e risentimenti in-

tensi», alimentati dalla frustrazione per una me-
dicina inadeguata di fronte al compito di salva-
re la vita di tanti esseri umani.”

Inolire mi é capitato di notare quanto sia dif-
fuso, anche tra persone miti, certo non inclini
alle esasperazioni ipersemplificate delle teorie
cospirazioniste, la credenza in un Grande Com-
plotto Chemioterapico, 'idea avvelenata che esi-
sta un accordo segreto tra le case farmaceutiche
e i medici per occultare j veri rimedi contro il
cancro, che esisterebbero, ma la cui diffusione
verrebbe nascosta per non prosciugare inesora-
bilmente immensi e immeritati guadagni strap-
pati sulla pelle dei malati ignari.

Il libro di Ben Goldacre citato all'inizio sostie-
ne per la verita che le case farmaceutiche ingan-
nino «medici e pazienti». La denuncia contro il
Grande Complotto Chemioterapico, che fa pro-
seliti tra i parenti dei malati che la medicina uffi-
ciale non é stata in grado di salvare, colloca inve-
ce 1 medici a fianco delle case farmaceutiche, e
addirittura loro complici. La congiura del silen-
zio orchestrata dalle case farmaceutiche poggia,
secondo questa visione stravolta e dai fortissimi
connofati paranoici, su un altro complotto: quel-
1o dei «camici bianchi» che inoculerebbero gli
ingredienti della chemio nel corpo straziato dei
malati, ben conoscendo la loro inutilita, e anzi
occultando i veri rimedi contro le tlpologle di
cancro finora considerate inguaribili,

Eun delirio, vero. Ma € incredibile il numero
di lettere e di mail di parenti di malati uccisi dal
cancro che mi hanno raggiunto dopo la pubbli-

cazione del libro La fine del giorno. Ed & incredi-
bile che la maggior parte di queste lettere, carta-
cee o elettroniche, sembri far propria la tesi del
Grande Complotto e trasmetta la sensazione di
un rancore inestinguibile nei confronti della
scienza «ufficiale». «Utficiale», ma a tal punto
prepotente da permettersi di bollare come «anti-
scientifiche» metodologie non approvate dai ri-
gidi «protocolli» medici e che pure si narra, si
dice, che non siano prive di efficacia.

Prove delia loro efficacia? Nessuna. Ma Yodio
per la scienza onnipotente, che svela sempre
pil frequentemente tutta la sua 1mpotenz3 non
richiede conferme fattuali: é cosj, e basta. Ho
gia raccontato di quella volta che Silvia fu rag-
giunta da una lettera di una signora affetia da
“un tumore al seno che le rivelava il nome del
sicuro rimedio che avrebbe guarito I'umanita
dalla piaga del cancro: il bicarbonato. Ho sapu-
to poi che la setta di quelli che credono nelle
virtis taumaturgiche antitumore del bicarbona-
to conta molti adepti sparsi nel mondo. Cosi co-
me, quale ultimo tentativo, molte persone an-
che scettiche, colte, solitamente protette dalla

Capisco la disperazione dei malati
davanti alla presunzione della scienza
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solida corazza della razionalita luministica, ce-
dono alla tentazione del pellegrinaggio all'Ava-
na per recuperare dosi del veleno ottenuto dallo
scuotimento dello «scorpione blu», che si dice
contenga misteriose sostanze curahve per ogni
genere di neoplasia.

Ma ho imparato (megho ho dovuto impara-
re) che sarebbe sciocco, e anche irriguardoso
per chi ¢ prigioniero di un sentimento di dolore
e di disperazione, liquidare questo ribollire di
umori corrosivi e risentiti come una primitiva
manifestazione di irrazionalismo, o peggio an-
cora di «superstizione». Non solo, come scrive-
va genialmente Ennio Flaiano, perché «in trin-
ceanessuno ¢ ateo». Ma perché per chi & malato
€ constata con crescente amarezza Vinutilita dei
flaconi di cisplatino e degli altri ing'redienti che-
mioterapici iniettati in tanti corpi inermi, il vele-
no dello «scorpione blu» pud rappresentare Tul-
tima ancora di salvezza.

La scienza dovrebbe immergersi nelle acque
dell'umilta e comprendere che la grande delu-
sione sull'efficacia dei «protocolli» medici gene-

ra vulnerabilita e debolezza e che in questo spa-
zio dell'impotenza e della disperazione possono
infilarsi, come infatti regolarmente accade, ciar-
latani, guaritori improvvisati, cialtroni che ven-
dono -speranze lucrando sulla credulita e sul-
lignoranza. E dovrebbe fare Ia fatica di spiegare
pazientemente come stanno le cose, senza na-
scondersi dietro la gelida oggettivita dei «proto-
colli».
- 11 «populismo» indirizzato contro l’estabhsh—
ment medico-scientifico ha le sue ragioni. Sof-
fre di un divario troppo accentuato tra le pro-
messe ¢ le attese di una vita sempre pitl lunga e
la realta di vite che non sono state recuperate,

di malattie incurabili, di dolori che non si é riu-
sciti a mitigare. 11 dibattito sull’efficacia di rime-
di come quelli propagandati da «Staminay, e di
cui il «Corriere Salute» ha dato recentemente
ampia documentazione, in fondo nasce su que-
sto stesso terreno. Perché, e a che titolo, i sacer-
doti e gli addetti alla purezza della scienza «uffi-
ciale» dovrebbero scagliarsi contro chi sembra
abbia escogitato un metodo pil efficace per
combattere malattie rare e nei confronti delle
guali Ia medicina razionale, «occidentale», sot-
toposta alla rigida trafila dei «protocolli», non é
capace di dire nulla?

Non bisognerebbe essere perentori, al limite
dell'insofferenza, verso chi non ha molte strade
davanti a sé. Non bisognerebbe alimentare cre-
denze assurde, ma nemmeno vittimizzare chi
sembra in grado di dare risposte nuove, anche

se non ci sono prove documentalmente suffi-
cienti a garantirne l'affidabilita.

E come se stesse venendo meno un pilastro
che ha retto quasi per secoli I'otiimismo pro-
gressista di una medicina che ha sconfiito ma-
Iattie terribili, ha permesso salute e benessere a
un numero incalcolabile di persone, ha escogita-
to rimedi per ogni genere di sofferenza. Questa
fiducia si & come dissolta. Fino a poco tempo fa
a nessuno sarebbe venuto in mente di mettere
in discussione i vaccini che hanno salvato la vita
e la salute di milioni di bambini e di non consi-
derare come benefattore dell'umanita chi I ha
inventati e diffusi. Oggi una nube di risentimen-
1o «populista» sta bersagliando persino i vacci-
ni, indicati- come la causa di mali oscuri. Molte

famiglie sono frastornate, giovani genitori af-
frontano Ia vaccinazione dei loro bambini con
apprensione sempre crescente, anziché con la
fiduciosa gratitudine verso sostanze che metto-
no i figli al riparo da malattie che un tempo ci si
era rassegnati a considerare incurabili e realizza-
zione di un destino crudele, ma inarginabile.

Questo risentimento, quando sfiora tentazio-
ni neo-oscurantiste e regressive, deve essere
conirastaio con le armi migliori che la cultura
occidentale ha forgiato nel tempo. Pero bisogna
comprendere che il rancore per le promesse
non mantenute acutizza la delusione per chi si
era presentato con il volto rassicurante della cu-
1a per ogni morbo. Se il messaggio frasmesso in
Ppassato era quello di confidare nell'inesauribile
inventiva della tecnoscienza, nella possibilita di
trovare un rimedio per ogni male, una medicina
per ogni afflizione, & naturale che cresca il cari-
co di frustrazione, se quel messaggio non viene
onorato in presenza di tanfe malaitie ancora
non curabili con i metodi fissati nei «protocol-
li». ‘

“ Bisognerebbe realisticamente prenderne atto
ed evitare ogni atteggiamento che suoni come
arbitrariamente presuntuoso e supponente. Al-
frimenti saremo sommersi dai messaggi ammic-
canti delle nuove superstizioni, lasciando spazi
sterminati ai disinvolti vénditori di nuovi mira-
coli.

© RIPRODUZIONE RISERVATA

Per contrastare i sentimenti
di chi teme per i propri cari,

la comunita ufficiale deve
imparare a confrontarsi
con le terapie alternative
mseguite nonostante tutto
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Dubbi e paure

Persino i vaccini non sono pitx
visti come rimedio preventivo,
ma origine di mali oscuri
‘Molte famiglie, soprattutto
quelle giovani, sono frastornate

Saggio di denuncia

Ben Goldacre ha scritto

in «Effetti collaterali» la storia

~ di come le case farmaceutiche
starebbero ingannando medici
e pazienti con i loro prodotti

SPPR LIRS SIS EEIITEIRTSIRINEPOONANONDSS

Accuse dietrologiche

Per frustrazione personale

si finisce con 'accusare
Vestablishment di tenere
nascosta per motivi economici
la soluzione dei problemi
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/stato un successo anternazmnale
Semprein Gran Bretagna lord -
Maurice Saatchi, fondatore della
_celebre agenzia pubblicitaria, ha
- raccontato al «Telegraphy Ia propria
o esperienza La moglie Josephine Hart,
"scrittrice, @ morta-nel 2011 di eancro;
“e Saatchi ha presentato un progetio
-dilegge per consentire i trattamenti
. mnwatm antxtumora!s, con adeguate
t
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ILDECRETO BALDUZZI DEVE AFFRONTARE L’ESAME DELLA CAMERA

STAMINALIL IL MINISTRO
SCEGLIE IL SILENZIO

Appello delle famiglie dei malati; «Lorenzin non cambi quel testo»

GILDA FERRARI

INCAUTO ¢ stato annunciare gia lo
scorso 30 aprile che tra le priorita
della suaazione al ministero della Sa-
lute ci sarebbe stato il decreto stami-
nali, volutodall’exministro Balduzzi,
gia approvato dal Senato e ora al va-
glio della Camera. Tanto & bastato a
Beatrice Lorenzin, 42 annidicuil7 in
politica ma nessuna esperienza nella
sanita, per finire stretta tra fronti op-
posti: quella parte della comunita
scientificainternazionaleguidatadal
premio Nobel perlaMedicina Shinya
Yamanaka che chiede lo stop della
cura Stamina e i parenti dei malati
che drammaticamente si dicono
prontiadifenderela terapia compas-
sionevole ad ogni costo.

I1Secolo XIXhatentatodichiedere
allaLorenzinseintende - e soprattut-
to come - intervenire sul decreto Bal-

duzzi, ma il neo-ministro berlusco-
niano fa sapere di essere al lavoro sul
tema e chiede «una tregua di qualche
giorno» prima di pronunciarsi. Non
sarafacile per Lorenzin prendere po-
sizione su una materia cosi delicata,
alla luce dei forti interessi in ballo.

Ildecretoacuiil Senato hadatoun
primo via libera prevede che chi ab-
bia gia iniziato la cura con il metodo
Stamina possa proseguire la terapia.
Inoltre, per i prossimi 18 mesi sara
possibile ampliare la platea di pa-
zienti senza dover ricorrere al giudi-
ce, all'interno di «sperimentazioni
cliniche controllate presso strutture
pubbliche» e con medicinali prepara-
tiin «idoneilaboratori», Per evitare il
rischio di speculazioni economiche
sulla terapia, il testo prevede infine

che la metodologia non possa essere
utilizzata per chiedere ed ottenere
I'immissione in commercio. Ma sul
dibattito in merito alla validita del
protocollo pesano le parole del pre-
mio Nobel Shinya Yamanaka, punto
diriferimento alivello internaziona-

le dellaricercasullecellule staminali:
la decisionediBalduzzi, dicelo scien-
ziato, «di autorizzare la sommini-
strazione di cellule descritte come
mesenchimali a pazienti con malat-
tie neurologiche ha destato preoccu-
pazione nella comunita scientifica
internazionale». Balduzzi gli aveva
gia risposto spiegando che I'Italia
«non ha autorizzato alcuna terapia
non provata» e che «l’autorizzazione
alla prosecuzione dell’uso del meto-
doStaminaavvieneinviaeccezionale
e sotto stretto monitoraggio clinico».
In rete si moltiplicano gli appelli
delle famiglie al ministro. «Siamo
preoccupati da eventuali modifiche
di questa speciale sperimentazione
da cui dipende la vita dei nostri bam-
bini eil futuro della ricerca delle cure
compassionevoliin Italia. - scrivonoi
parenti dei malati - Lei ministro sara
garante del diritto alla salute degli
italiani o preferira garantire gli inte-
ressi delle lobby economiche farma-
ceutiche e dell’Aifa?».
gilda.ferrari@ilsecoloxix.it
©RIPRODUZIONE RISERVATA

«OraAgnese potra saper
tutta laverita su Paolo»

Ritaglio stampa

ad uso esclusivo

del

destinatario,

non riproducibile.

Pag.140




paa  089-05-2013
Pagina 1 8

Foglio 1

" ancora a meta del guado il negoziato
_* tra Parlamento europeo e Consiglio
=europeo (che rappresenta gli Stati
membri) su «Horizon 2020», l'ottavo
programma quadro di ricerca, che coprira
il periodo di bilancio 2013-2020. Un
programma destinato a rilanciare la
ricerca e I'innovazione il cui ammontare &
stato fissato, almeno dagli Stati membri
al Summit di febbraio, a 70,96 miliardi di
euro contro gli 80 proposti dalla
Commissione europea e i 100 chiesti
dall’Europarlamento. Per un'intesa ci
vorranno ancora settimane. Tra le pieghe
di «<Horizon2020» ¢’ una questione
particolarmente delicata: esso consente di
finanziare progetti di ricerca che
coinvolgano 'uso di cellule staminali
embrionali umane. La ricerca con le
staminali (per la quale non di sono voci

di spesa specifiche, ma dipendera dai
singoli progetti) rientra nel primo
«pilastro» del programma, quello
dell’«eccellenza scientifica», cui dovrebbe
essere destinata una ventina di miliardi di
euro (gli altri due sono la «leadership

Fra le pieghe del nuovo bilancio
Ue il via libera agli stanziamenti
per progetti che distruggono vite
umane. Ma resta il no ai brevetti

industriale» e le «sfide per la societa»). A
nulla e servita la sentenza della Corte di
giustizia Ue che ha vietato la
brevettabilita dell'utilizzo dell'embrione
umano e delle cellule da esso derivate, né
il parere negativo della commissione
giuridica dello stesso Europarlamento. Lo

scorso anno eurodeputati di varie parti
politiche hanno chiesto di bloccare i
fondi di ricerca con queste cellule alla
fine perd sono rimasti una minoranza.
«Ormai la cosa & pacifica, non se ne parla
praticamente piit», riferiscono fonti
comunitarie. Quello che rimane
nell’'ultima bozza negoziale sono poche
limitazioni: non saranno finanziate
«ricerche intese a creare embrioni umani
per il solo scopo della ricerca o per
procurarsi cellule staminali». In genere,
invece, «la ricerca sulle cellule staminali
potra esser finanziata». Anche se, si
aggiunge, «<non sara concesso alcun
finanziamento ad attivita di ricerca vietate
in tutti gli Stati membri, né sara
finanziata un’attivita in uno Stato
membro in cui tale attivita e vietata».

© RIPRODUZIONE RISERVATA
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Stamina, la battaglia arriva in aula

e Campagne web e comunita scientifica divisi

su metodologia di somministrazione e business

® Il decreto Balduzzi apre uno spiraglio per i casi
come quello della piccola Valentina. Ma quali rischi?

CLAUDIA FUSANI

ROMA D
Dietro la speranza di migliaia di fami-

glie ¢’é un business di centinaia di milio-
ni di euro. La speranza non ha prezzo,
anche se al posto di una guarigione tota-
le ci pud essere «solo» il rallentamento
diunamalattia, in ogni caso un parziale
sollievo. E quando si parla di cure medi-
che sperimentali € sempre difficile sta-
bilire la verita. L’importante pero & di-
re le cose come stanno, senza barattare
o nascondere pezzi importanti della sto-
ria.

Quindi, non solo che il metodo Stami-
na (onlus che fa capo al professor Davi-
de Vannoni e che cura malattie rare
neurologiche grazie alla somministra-
zione di cellule staminali mesenchima-
li) & tuttora privo di brevetti e che é sta-
to sottratto, in quanto classificato tra-
pianto e non farmaco, alle autorizzazio-
ni delle agenzie nazionali e internazio-
nali del farmaco (Aifa, Ema, Fda). Va
aggiunto, anche, che il metodo Stami-
na sara molto probabilmente un gigan-
tesco business a favore di Stamina e Me-
destea, 1a holding attiva nel settore del
parafarmaceutico che dal 2011 insieme
con Stamina gestisce la cura sperimen-
tale diventata un vero e proprio caso
nella comunita scientifica internaziona-
le.

Business alle spalle del servizio sani-
tario nazionale. 1l perché é presto det-
to: gid adesso sarebbero 15mila le ri-
chieste di accesso alla cura; ogni ciclo
di cure (in media 5 iniezioni) per ogni
paziente dovrebbe costare circa 30mi-

la euro - costo stimato se si rispettano i
parametri di sicurezza Gmp. 1l giro di
affari totale sarebbe cosi di circa 450
mila milioni.

Chi affrontera questa spesa? Nulla é
stato ancora deciso. O scritto. Ma poi-
ché il capitale sociale di Stamina & di 8
milioni di euro, risulta difficile immagi-
nare che Vannoni e Merizzi (Medestea)
possano affrontare la «partita» senza il

supporto del servizio sanitario naziona-
le. E quindi delle Regioni. Un gigante-
Sco ritorno a costo quasi zero (a parte i
30 casi in Italia che stanno trattando)
considerato che nessun brevetto € anco-
ra mai stato rilasciato.

Quella che inizia & una settimana de-
cisiva per le «terapie compassionevoli»,
ovvero cure da adoperare in caso di ma-
lattie incurabili purché la sperimenta-
zione sia in fase avanzata e il paziente
ne tragga beneficio. Il decreto Balduzzi
potrebbe andare in aula alla Camera
per il via liba definitivo. E gia stato ap-
provato il 9 aprile al Senato dalla Com-
missione speciale durante quella specie
di interregno di oltre due mesi tra ele-
zioni e nuovo governo in cui sono state
comungque prese decisioni. Il testo usci-
to da palazzo Madama ha scatenato la
comunita scientifica internazionale, di-
viso Iopinione pubblica e armato in
una sorta di guerra santa centinaia di
famiglie disperate convinte o illuse di
aver trovato se non la soluzione almeno
una speranza di soluzione. Consapevo-
li, o forse no, di essere cavie di un esperi-
mento che sara pagato dallo Stato.

Lamaggior parte degli emendamen-
ti passati al Senato riguarda infatti 'ar-
ticolo 2 del decreto. Prevede la deroga
per «continuare le cure con il metodo
Stamina per i pazienti gia in terapia» e
che la «sperimentazione delle terapie
cellulari non ripetitive potra essere svol-
ta in strutture pubbliche per diciotto
mesi».

A quel punto la polemica, in corso da
un paio d’anni, ¢ uscita dall’ambito
scientifico ed € diventata diffusa. Popo-
lare. E andata nelle piazze, nelle tv, so-
prattutto nel web, ha trovato testimo-
nial di richiamo. Da una parte la comu-
nita scientifica a tuttiilivelli che accusa
il governo italiano di «svincolare le tera-
pie a base di staminali da ogni supervi-
sione regolatoria classificandole non
pill come terapia ma come un trapianto
di tessuti». Ha scritto Nature, la famosa
rivista scientifica: «E shagliato sfrutta-

re la disperazione di disabili e malati
terminali ed alimentare false speranze.
Ed é shagliato cercare di usare questi
pazienti come animali da laboratorio
bypassando le agenzie regolatorie».
Giusto, scrive Nature, il trattamento a
base di staminali che «in fretta va porta-
to dal banco di laboratorio al letto del
malato. Ma il trattamento non regola-
mentato € preoccupante».

Dall’altra ¢’é la piccola Sofia - simbo-
lo e nome della battaglia, tre anni, affet-
ta da leucodistrofia metacromatica - la
cui mamma posta sul web i video e fil-
mati della piccolina per far vedere che
«riesce ad alzare una mano». I genitori
delle tante Sofia domenica erano a Sar-
teano, dove si ériunito il governo Letta,
per protestare «contro le case farma-
ceutiche che si oppongono al decreto
Balduzzi e al metodo Stamina».

Le case farmaceutiche ci hanno abi-
tuato negli anni a ogni tipo di cinismo e
calcolo rispetto alla convenienza sulla
prosecuzione o meno di una ricerca e di
una terapia. Le malattie rare hanno po-
co «mercato» e di per sé non sono con-
venienti. Non ¢’ dubbio che le cure a
base di staminali sono la frontiera e chi
arriva primo trova il tesoro. E questo il
caso di Stamina e Medestea? Di sicuro
le due societa, che certo non hanno uno
specifico pedegree scientifico, saranno
le uniche a guadagnarci.

Tl «vecchio» ministero della Salute si
difende dicendo che «il governo italia-
no non ha autorizzato alcuna terapia
non provata a base di staminali» e che
la prosecuzione di trattamenti con il
metodo Stamina € prevista in «via ecce-
zionale e sotto stretto monitoraggio cli-
nico per un periodo massimo di 18 me-
si». 11 punto € il vulnus che I'Ttalia sta
per aprire nel campo delle regole. Una
ferita che crea un precedente in cui so-
no pronte ad infilarsi pesantemente le
multinazionali americane e cinesi della
medicina rigenerativa a base di stami-
nali. Oggi alla Camera comincia un ve-
loce giro di audizioni in Commissione
Affari sociali. Poi la parola all’aula.
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LA SALUTE NON HA PREZZO0 || Senato I'ha approvata ma...

Troppe ombre su Stamina
E la cura costa un miliardo

Il trattamento con le staminali proposto contro le malatiie piu crudeli
Ma per i ricercatori «¢ una non terapiar. £ non é nemmeno economica

di Enza Cusmai

~ iaugurolaCamera
J modifichi il decre-

e to sul metodo Sta-
mina: se non lo fara, approvera
solo una non-terapia, non solo
non provata dal punto di vista
clinico,maanchesenzaraziona-
lescientifico, che potrebbe ave-
re serie conseguenze sulla spe-
sa sanitaria nazionale». Miche-
leDeLuca, estatoilprimoricer-
catore in Europa ad applicare,
pitdivent’annifa, le cellulesta-
minali epidermiche per la cura
delle grandiustioni. E orail suo
appello contro il decreto allun-
galalistadegliscienziaticheali-
vello internazionale sono con-
trari al protocollo Vannoni,
quello diventato famoso per
avercurato(manonguarito) «la
malattiadi Celeste», labambina
affettadaSma, atrofia muscola-
respinale. Ma il metodo Stami-
nanon siferma qui. Si pone co-
me metodo salvifico per tutte le
malattie degenerative, per le
malattierare, perlagentein co-
ma. Ed & come dire: un farmaco
pertuttiimalipeggioriincircola-
zione, attualmente incurabili. B
maipossibile? E chiharagione?
Lopsicologo Vannoniol'intera

comunitascientificachesioccu-
padistaminali da decenni? Per
ilmomento questa terapia «mi-
racolosa» ériuscitaafar breccia
nonsolotraimalatigravieiloro
parenti, maanche dall’exmini-
stroBalduzziinfattil’haautoriz-
zataconun bel decretolegge.
Orasitrattadicapireseriusci-
ra a sopravvivere alla Camera
dove i nuovi onorevoli dovran-
no documentarsi molto bene
prima di accendere luce verde
su qualcosa velato da troppe
ombre.Innanzituttonon esisto-
no pubblicazioni scientifiche

né relazioni sull’andamento
della terapia

sui malati. E
De Luca, co-
me molti altri
scienziati si
chiedono:
«Ma perché
questi signori
non fanno ri-
chiestadispe-
rimentazione
clinica? O perché non hanno
mai pubblicato i dati ottenuti
con il loro metodo? Perché c'e
questa resistenza passiva a sot-
tostarealleregoleinternaziona-
li sull'efficacia e sulla sicurezza
di un farmaco?». Belle doman-
de a cui non ci sono risposte.
Che peraltro nessuno sarebbe
mai obbligato a dare seil Parla-
mento approvasseiltestosenza
modificarlo. Attualmente, infat-
ti,ildecreto «riclassificarleinfu-
sionidicolturedicellulemesen-

CHE VANTAGGID

Il metodo non sottosta
al rigido protocollo
che approva i farmaci

DA RIVEDERE
La Camera ha approvato
il decreto anche se non

chimali da terapie avanzate
(quindi prodotti medicinali) a
trapianti. Ri-
sultato: non
dovramaisot-
tostare al rigi-
do protocollo
previsto per
'approvazio-
ne dei farma-
ci. E i respon-
sabili potran-

no continuare
a somministrare la «terapia»

senza condurre una sperimen-
tazioneclinica, senza chele col-
ture vengano fatte in cell facto-
riesper questo autorizzate, sen-
zadovernedimostrarela effica-
cia. Chidifende Stamina sostie-
ne che la cosa e logica perché
questa terapia viene applicata
singolarmente solo per 18 mesi
e per i pazienti gia in attesa di
provare la cura, cioé migliaia. E
afardue contivengonoibrividi.
Stamina dice di avere, ad oggi,
15milarichieste esiccomeil co-
sto della sola preparazione di
cellulemesenchimali conformi
allalegge europea, & di circa 30
milaeuroapazientesiamogiaa
quota450milioni, pari al 3% del
gettito Imu. Inoltre, per quanto
& dato saperne, il «xmetodo Sta-
mina» prevede almeno 5 infu-
sioniperpaziente. Ancheconsi-
derandounaeconomiadiscala
perle5infusioni, ilcostopercia-
scun paziente sarebbe di alme-
1o 60.000 euro, per un totale di

quasi 1 miliardo di euro. E que-
stovalesoloperil5milapazien-
ti. D’accordo, qualcuno dira
chelasalute non ha prezzo. Ma
quinonesiste certezzadeirisul-
tati. E De Lucaspiega: «Le cellu-
le staminali mesenchimali pro-
ducono cartilagine, osso e il mi-
dollo osseo, dunque non sono
pluripotenti e non producono
tuttelepartidel corpo.Diconse-
guenza non possono curare la
pletora di patologie che propo-
neStamina. Purtroppoipazien-
ti che vanno compresi perché
portatori di malattie incurabili,
mal oliodiserpentenonlopas-
salamutual.

Le contraddizioni scientifi-
che sono evidenti. A cui si ag-
giungono anche quelle a sfon-
do economico. Stamina, infat-
ti, ha ceduto a Medestea Inter-
nazionale S.p.a. il «<know-how»
esclusivo (peraltrosolo presun-
to, perché non esistono brevet-
ti) del metodo Stamina, per il
suosviluppocommerciale. Me-
destea, un’impresa attiva nel
settore cosmetici, <herbalmedi-
cine», nota per aver ricevuto
ben 15 censure dall’Antitrust
per la pubblicitd ingannevole
di un integratore alimentare
spray per spegnere gli attacchi
difameinpochiminuti. Maan-
che lo studio universitario ri-
chiamatoper!'efficaciadel pro-
dotto, erastato condotto, secon-
do il Ministero della Salute,
«senzacriteridiserietascientifi-

Ca».
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EsplosoconlavicendadiCele-
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terla curare conle staminali
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MICHELE DE LUCA

Difficile credere
a chi si nega alla
sperimentazione
clinica e a chi
non si sottopone
alleregole
internazional

La legge

Il governo ha varato una nor-
machedauntemporaneoviali-
beraal metodo, classificando-
lo cometrapianto, honterapia

L'attacco di «Nature»

Durissimo editoriale contro
l'autorizzazione del metodo
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Awenire

Decreto Balduzzi, sulle staminali si cambia

Dopo il contestato ok del
Senato, via alla Camera
all'esame dellanorma

Ieri il nodo tecnico: le

cellule sono un farmaco?

DI FRANCESCA LozITO

egge sulle staminali, la
Lpolitica ora frena. Ieri in

Commissione affari so-
ciali e ripreso 'esame del te-
sto, approvato il 10 aprile dal
Senato. Inaudizioneirappre-
sentanti delleistituzioni, le as-
sociazioni dei malati e i rap-
presentanti di Stamina foun-
dation, il cui controverso me-
todo di infusione di cellule
staminali mesenchimali (pre-
levate dal midollo spinale, n-
dr) e al centro del dibattito da
quando, a meta marzo, l'ex
ministro della Salute Renato
Balduzzi aveva promosso I'a-
zione giuridica per sanare la
situazione dirichiesta del trat-
tamento da parte di una tren-

tina di famiglie di ammalati,
che, per ottenerlo, si erano ri-
volte alla giustizia. Stamina a-
veva subito lo scorso anno
dueispezioni dei Nase dell’A-

genzia per il farmaco (Aifa),
oltre che un'indagine del pro-
curatore di Torino Raffaele
Guariniello per non avere ri-
spettato i protocolli necessa-
Il per avviare una sperimen-
tazione. Guariniello ha rin-
viato a giudizio 12 persone tra
cui lo stesso Davide Vannoni,
presidente di Stamina, per
reati che vanno dalla truffa al-
la somministrazione di far-
maci imperfetti.

I nodo della questione ieri &
stato tecnico: la cellula stami-
nale, una volta trattata in la-
boratorio, € farmaco o tra-
pianto? Il motivo della di-
scussione e originato dalla
modifica del decreto Balduz-
zi operata in Senato. Non una
questione da poco: secondo
una direttiva europea, recepi-
ta anche in Italia, la cellula
trattata & a tutti gli effetti un
farmaco e per questo deve es-
sere sottoposta al controllo
degli organi competenti (in I-
talia Aifa e Centro nazionale
trapianti).

Ieri le posizioni pilt nette so-
no state espresse in audizione
da Luca Pani e Alessandro
Nanni Costa. 1l primo, diret-
tore generale dell’Aifa, ha di-
chiarato che «il metodo Sta-
mina usa questa cosa tutta u-
guale per tutte le malattie.
Questo si chiama olio di ser-

pente». «E evidente — ha af-

fermato dal canto suo il diret-
tore del Centro nazionale tra-
pianti—lanon legalita di quel-
lo che sta avvenendo a Bre-
scia, dove i primi 12 pazienti
trattati avevano 12 malattie
diverse, ed & quindi chiaro che
non c’e la costruzione di un
disegno scientifico».
Vannoni ha replicato dura-
mente parlando ai deputati di
«catastrofismon» e «rischio eu-
tanasia» per la negazione del
suo metodo, trovando sup-
porto in Consulcesi, associa-
zione per la tutela legale dei
medici, favorevole a Stamina,
che ha diffuso dati secondo i
quali duemediciitalianisu tre
sarebbero afavore di unanor-
ma "permissiva”.

A completare una giornata di
confront sul delicato tema, &
infine arrivato!’appello di do-
dici centri di ricerca italiani,
come Mario Negri, Telethon e
La Sapienza, che rivolgendo-
si al neo-ministro della Salu-
te Lorenzin chiedono di stop-
pare il decreto Balduzzi.
Oggi i lavori in commissione
riprendono con 'esame degli
emendamenti. Tre i fronti su
cui si lavora per migliorare il
testo: riconsiderare farmacile
staminali, sanare la situazio-
ne dei 30 malati che hanno i-
niziato I'infusione di cellule
trattate col metodo Stamina e
subordinare a un rigoroso
protocollo i prossimi — even-
tuali — accessi.

Spari contro l'auto
Sacerdote “awisato”

T
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SALUTE E POLEMICHE || provvedimento alla Camera

Rivolta contro Stamina:
il decreto e da riscrivere

Sembra impossibile la conferma al via libera concesso da Balduzzi: il metodo
¢ stato bocciato da tuiti gli organismi di riferimento del ministero della Salute

di Francesca Angeli

5 emolito il metodo Sta-
L mina paragonato all'«

# olio di serpente» e de-

creto Balduzzi da riscrivere.
Non sembra

possibile che
il Parlamento
possa percor-
rerealtre stra-
de dopo la
bocciatura di
tuttigliorgani-
smi di riferi-
mentodelmi-
nistero della
Salute in ma-
teria di sicu-
rezza e con-
trollo di tera-
pie e farmaci
al via libera
concesso al
metodo Sta-
mina dall'ex
ministrodella
Salute, Rena-
to Balduzzi,

primadellafi-
ne del gover-
no Monti. Re-
sta aperto il
dramma dei
piccolipazien-
tiedellelorofamigliecheaveva-
noottenutoil sialle cureanche
attraverso il ricorso alla magi-
stratura. Famiglie ed associa-
zioni di malati che oggi prote-
steranno in piazza Montecito-
rioperchiedereinveceunarapi-
da approvazione del provvedi-
mento e che hanno lanciatoun
appelloancheall’expremierSil-
vio Berlusconiaffinché sosten-
galaloro causa.
LaCommissione AffariSocia-
li della Camera ha ripreso ieri
'esame del decreto che scadra
il25 maggio, gia approvato dal
Senato, partendo con le audi-
zioni dell’Agenzia nazionale
del farmaco, Aifa; dell Istituto
superioredisanita, Iss;del Cen-
tronazionale trapianti, Cnt.
Seildecretononvenisse mo-
dificato, spiegail direttore gene-
raledell’ Aifa, LucaPani, ne con-
seguira per |'Ttalia «un disastro
epocale con l'uscita dal G8
scientifico». Pani fa riferimen-

toallacondannadelmondodel-
laricercamedicainternaziona-

ledifronteallasceltadiautoriz-
zarela somministrazione dite-
rapie prima di sottoporle ad
una valida sperimentazione.
Nel mondo ci sono tre linee di
cellule staminali che stanno
dando qualcherisultato positi-
vo. Tutto il resto, sentenzia Pa-
ni «e speranza o truffa». Identi-
cogiudizio daparte del diretto-
re del Cnt, Alessandro Nanni
Costa: le cellule utilizzate nel

metodo Stamina sono «farma-
ci»enonpossonoeludereicon-

trolli e le necessarie autorizza-
zioni da parte dell’Aifa. Dun-
queitrattamentiautorizzati ed
attualmente in corso a Brescia
(dovesisottoponeaterapiaan-
chela piccola Sofia) sono «ille-
gali». «Si tratta di 12 pazienti
conl2malattiediverse,nonc’e
alcuna costruzione di un dise-
gno scientifico», spiega Nanni
Costa. Questononsignifica pe-
rocheitrattamentisiinterrom-
peranno, aggiunge, anche per
effetto delle ordinanze della
magistratura. Parere negativo
anchedapartediPatriziaPopo-
li per I'Iss. «Non ci sono prove
che dimostrino 'efficacia del
metodoStamina-spiegaPopo-
li - Soltantole dichiarazioni dei
genitori». Qualesoluzione pos-
sibile? Per NanniCostaé quella

di una sperimentazione «con i
canonidellalegalitaenelrispet-
to delle norme» sotto controllo
Aifa.

La Commissione ha ascolta-
toancheil presidente della Sta-
minaFoundation, DavideVan-
noni. «Si fa catastrofismo per
giustificarela morte dimigliaia
dipersone chenon sipotranno
curare», dice Vannoni che un
paio di anni fa venne indagato
dallaProcuradiTorinopertruf-
fa insieme ad altri medici pro-
prio per lavicenda Stamina.

Oggi l'esame del provvedi-
mentoproseguemalaCommis-
sione appare orientata ad una
modificadel decreto cheaquel
punto scadra e dovratornareal
Senato. «Salvaguardarelasalu-
tedeipazientiél'unico obbietti-
vo che ci muove - dice il capo-
gruppo Pdl in Commissione,
Raffaele Calabro - Nondobbia-
mo cercare il facile consenso
dell’opinionepubblicamascri-
vere regole chiare nel rispetto
dell’Europa».Vieneconsidera-
to un errore del Senato anche
I'averaffidatolasperimentazio-
neal Centrotrapianti.«Non ab-
biamo commesso errori-repli-
calasenatrice Pd1Cinzia Bonfri-
sco-Abbiamolegiferatonell'in-

teresse dei malati».
GiLl ESPERTI GGl LA PROTESTA
Il direttore dell’Aifa: | familiari dei pazienti
«Cambiamolo o I'ltalia hanno rivolto
uscira dal G8 scientificoy un appello a Berlusconi
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I dubbi sul metodo Stamina,

PA0LO BIANCO - UNIVERSITA LA SAPIENZA
FLENA CAITANEQ - UNIVERSITA D MILANO
MicHELE DE LUCA - universim DI MODENA E & EMILIA

iciottomila famiglie
hanno chiesto accesso
al metodo Stamina, di-
ce Stamina. Se moriranno - di-
ce Stamina sinistramente - sa-
ra perché non avranno avuto il
suo metodo dallo Stato. Ma il
metodo non si sa cosa sia: non
& mai stato pubblicato, non &
mai stato brevettato. Le due
domande di brevetto, respinte
da Europa e Usa, non conten-
gono novita e non fanno capire
in che cosa il metodo consista
e come riprodurlo in altri labo-
ratori e ospedali.

Stamina e il suo sponsor
commerciale, Medestea, dico-

no che le cellule del metodo
sono «sicure». Nel dirlo sirife-
riscono probabilmente alle
cellule mesenchimali, usate
da altri in 320 trial elinici con-
trollati nel mondo (sette in
Italia), ma coltivate in condi-
zioni conformi alle norme, e
per questo diverse dal metodo
stesso. Stamina e lo sponsor
commerciale dicono che solo
il metodo conferisce alle cellu-
le «mesenchimali» il loro po-
tere terapeutico. Spiegano
che @ per questo che le stesse
cellule, coltivate in condizioni
di sicurezza nella «cell
factory» del San Gerardo di
Monza, non hanno prodotto
alcun beneficio in cinque bam-
bini con Sma, come recente-
mente pubblicato. Stamina di-

ce che, se lo Stato non consen-
te di coltivare le cellule in un
modo che semplicemente vio-
la la legge europea, allora «si
fa 'eutanasia a questi figli».
Ovvero, le cure Stamina, che
funzionano solo se le cellule
sono coltivate in modo che le
leggi europee vietano, salvano
la vita e rimuovono la soffe-
renza. Ma, allora, non sono
«cure compassionevoli».

Se una «curay rida il movi-
mento delle braceia a chi lo
abbia perso, come viene detto
in tv, non & un compassionevo-
le palliativo. E’ la cura di ele-
zione, & quella che funziona. E’
quella che ci vuole per Sofia e
per tutte le Sofie del mondo. E
bisogna allora renderla dispo-
nibile. Non a Brescia soltanto.

A New York, a Tokyo e ovun-
que ci siano malati con le stes-
se malattie. Ma non esiste al-
tro modo per farlo che rivela-
re quale sia la «cura», speri-
mentarla formalmente per di-
mostrarne gli effetti, comuni-
care i risultati nella lingua
che tutti i medici capiscono:
con dati, controlli, pubblica-
zioni. Ma Stamina, quanto
meno fino ad oggi, non ha vo-
luto. Non vuole dire gquale sia
il metodo, non vuole produr-
re le cellule secondo norma,
non vuole «trials». Vuole «cu-
rare» 18 mila persone con
una cura mai provata.
Decida, Vannoni: o lei ha in-
ventato un «metodo» irripeti-
bile e miracoloso oppure lei
somministra un semplice pal-
liativo, e di palliativi ce ne sono.
CONTINUA APAGINAV

Studi trasparenti e controllati
o le cure diventano illusorie

SEGUE DA PAGINA

w0 usa le stesse cellule che usano altri 320
studi ufficiali nel mondo, sette-dei quali in Italia,
o usa cellule diverse. Dica come stanno le cose. E
detto questo; sperimenti e pubblichi i risultati.
Non loimpedisce proprio nessuno. o

La piccela Sofia puo essere trattata col metodo
Stamina, se'il metodo c'é e se cosi vuolela fami-
glia, in uno studio trasparente e controllato. Non
‘c’& bisogno di tribunali e reti di avvocati militan-
ti- Medestea, la casa farmaceutica che supporta
Stamina, puo finanziare uno studio clinico, come
fa ogni casa farmaceutica che sviluppa unfarma-
co. E spieghi Vannoni per quale motivo compas-
sionevole una «multinazionale» farmaceutica ha
Vesclusiva commerciale del «metodon, visto
I'odio che professa per le multinazionali.

Quelle terapie, per le leggi europee sono «terapie
cellulari avanzaten. Perché? Perché comportano
rischi diversi da quelli dei trapianti: le cellule so-
no coltivate in vitro, e i trapianti no; sono cellule

dell’osso che Vannoni vuol mettere nel cervello,
e non nell’osso; e~Vannonidice- sono cellule del-
I'osso che luitrasforma in cellule del cervello col
suo umetodon; Lui e leé multinazionali che lo so-
stengono vogliono invece che siano «irapianti.
Cosi, a noi sembra che attraverso un garbuglio
azzeccato non sarebbe piti necessario a chi finan-
zia'Stamina pagare il costo che-produrre cellule
rispettando la sicurezza dei pazienti impone; né
sarebbe pili necessario sperimentare davvero,
per capire se una speranza c’'¢ davvero. Stamina
potrebbe chiedere il «contributo dello Stato» che
Vannoni cita nel suo post.del 3 marzo 2013: 18
mila contributi sono un bel numero. Quel contri-
buto, lo Stato, anzi i cittadini, sarebbero felici di
pagare. Ma vorrebbero sapere se per salvare vite
o per pagare un obolo compassionevole. Il siste-
ma sanitario & ad alto rischio di defauit. Non pud
permettersi 'olio di serpente. E non si offenda
nessuno, se cosi qualcuno chiama le «staminalin.
Lolio di serpente & la citazione di un classico
(Clark Stanley) e fa parte della storia della medici-
na, anche se in negativo. Si chiamava, un secolo
fa, «nostrum remedium» e chilo vendeva diceva
curasse tutto. Ma non curavaniente. Scomparve
quando fu creata, a protezione dei malati, la pri-
ma legge di vigilanza sui farmaci e il primo ante-
cedente dell’Aifa, I’Agenzia italiana del farmaco.

Ritaglio stampa ad uso esclusivo

del

destinatario, non riproducibile.

Pag.147




LA STAMPA

paa  16-05-2013
Pagina 20
Foglio 1

i

il decreto Balduzzi
promossa la terapia di Brescia

Stanziati tre milioni

di euro per le cure
avanzate con cellule
mesenchimali per 18 mesi

Fi.avia AMABILE

tamina promosso dal ministero
della Salute, con l'assistenza di

Aifa, Iss e Cnt. La commissione
Affari sociali della Camera ha approva-
to all'unanimitd un emendamento al
decreto staminali con un’unica condi-
zione, la sicurezza dei pazienti. Il testo
arrivera in aula domani, accompagna-
to da molte polemiche. Nodo della di-
scordia & I'assegnazione all'Istituto su-
periore di sanita e all’Aifa della valuta-
zione finale sulle sperimentazioni. «Il
rischio, a questo punto, & che le cure in
atto agli Spedali di Brescia su tanti
bambini possano diventare illegali», ha
avvertito il padre della piccola Sofia.

Il testo votato stanzia tre milioni di
euro, vincolati nel Fondo sanitario na-

zionale, per la sperimentazione delle
terapie avanzate con cellule staminali
mesenchimali e istituisce un osserva-
torio per il monitoraggio con esperti e
associazioni dei pazienti. La sperimen-
tazione & autorizzata a partire dal I° lu-
glio per 18 mesi, mentre per garantire
la ripetibilita delle terapie, le modalita
di preparazione dovranno essere rese
disponibili ad Aifa e Iss.

«L'emendamento che abbiamo ap-
provato - ha spiegato Vargiu, presiden-
te della commissione - dice che le cellu-
le vanno prodotte in laboratori certifi-
cati ma che le regole di ingaggio le sta-
bilisce Stamina, cioé porta nei labora-
tori il suo protocollo. Con la nostra au-
torizzazione in deroga Stamina pud
portare nei laboratori gli ingredienti
che vuole a condizione che non siano
nocivi per i pazienti».

Non é bastato a calmare le polemi-
che. Il fondatore della Stamina Founda-
tion, Davide Vannoni sostiene di avere
600 famiglie pronte a fare ricorso per
ottenere le cure sulla base del loro pro-
tocollo, e ha attaccato tutti sostenendo
che @ in atto contro la terapia Stamina
P'azione della lobby Agenzia del Farma-

co-Farmindustria, per cercare di di-
struggere questa possibilita di cura.

«Lorenzin - ha detto - usa lo stesso
portavoce dell'ex ministro Sacconi, la
cui moglie e direttore generale di Far-
mindustria». Vannoni ha tirato in ballo
anche l'ex-ministro Brunetta come ex-
consulente di Farmindustria. Rapide
sono arrivate le smentite e gli annunci
di querele.

Il ministero della Salute ha precisa-
to in un comunicato ufficiale che «I’af-
fermazione riguardante il portavoce
del ministro della Salute Beatrice Lo-
renzin & destituita di ogni fondamento
e palesemente strumentale». Farmin-
dustria: «Le parole del presidente di
Stamina, Davide Vannoni sono prive
di qualsiasi fondamento. Contraria-
mente a quanto dichiarato da Vanno-
ni, Farmindustria non é mai interve-
nuta sul protocollo Stamina. Altret-
tanto falsa & la dichiarazione che 'ono-
revole Renato Brunetta sia stato con-
sulente di Farmindustria. Non lo é e
non lo & mai statoy.

Renato Brunetta, ha annunciato di
aver gia dato mandato ai legali «di per-
seguire nelle sedi opportune l'autore di
queste false affermazioni».

aminali ol ionali
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Eugenia Roccella

«No a scorciatoie, studi sulle staminali»

L’ex sottosegretario annuncia una soluzione per la terapia contestata: «4vvieremo la sperimentazione»

Francesca Angeli

Roma Si alla sperimentazione
clinica del metodo Stamina ma
comeunfarmacoedunquegesti-
ta e coordinata dall'Agenzia ita-
lianadelfarmaco(Aifa)edall Tsti-
tuto Superiore di sanita (Iss). La
CommissioneAffarisociali della
Cameramodifica con un emen-
damento il decreto Balduzzi ap-
provato dal Senato un mese fa,
che invece considerava le tera-
pie abase di staminali come tra-
piantiprevedendoquindiproto-
colli di sperimentazione diversi,
sicuramente meno stringenti,
coordinati dal Centro nazionale
trapianti. Domaniil decretomo-
dificatosarainaulaeperlunediée
previstoil voto finale a Monteci-
torio. 1l provvedimento dovra
tomare al Senato. L'obbiettivo
delParlamentoéapprovarlopri-
ma che scadail 25 maggio.

La vicepresidente della Com-
missione Affari sociali, Eugenia
Roccella(Pdl)ritienechelacom-

missione abbia percorso l'unica

strada possibile.
Perchéeranecessariomodi-
ficareil decreto?

«Abbiamo cercato dirispon-
deresiaallarichiestadimaggio-
re rigore avanzata dalla comu-
nitascientifica, che avevabolla-
toildecretocomeungestoirre-
sponsabile sia alla richiesta di
speranzachearrivadaimalatie
dailoro familiari. Una risposta
concreta alle famiglie non e
mancata, perché l'emenda-
mento prevede uno stanzia-
mento di 3 milioni di euro per
questasperimentazioneintem-
pi di grandissime ristrettezze
economiche. Eunsegnale chia-
ro per i pazienti e le loro fami-
glie:nonsonosoli, lo Stato non
liabbandona.Voglioaggiunge-
re che il Senato aveva lavorato
con grande senso di responsa-
bilitd ma la nostra & una com-
missione di merito che avevail
dovere di approfondire e rive-
derelenormeallalucedeipare-
ri scientifici».

Che cosa cambia rispetto a
quanto stabilito dal decreto
Balduzzi?
«Laclassificazione del meto-
do Stamina da trapianto a far-
maco. Quindiscatterannopro-
tocolli diversi anche se nel-
I'emendamento & stato previ-
sto che la sperimentazione cli-
nica possa essere condotta in
deroga alle normativa vigente.
Abbiamopero alzatoillivellodi
sicurezza e garanzia per i pa-
zienti, perché i medicinali do-
vrannoessere preparatiincon-
formita allelinee guida mentre
nel caso dei trapianti si seguo-
noaltre procedure».
Ci sono pazienti che hanno
iniziato i trattamenti in se-
guitoadordinanzedellama-
gistratura, altri aspettano.
Che cosa succedera?
«Questo éun puntomoltoim-
portante perché vachiaritoche
il Parlamento puo legiferare in
mille modi diversi, mase il ma-
gistrato interviene ordinando
di somministrare una cura noi

siamoimpotenti. Vorreiche gli
scienziati rivolgessero un ap-
pelloaimagistrati cheinterven-
gono in un campo non di loro
competenza. Esuquesto punto
veramente si gioca il futuro del
servizio sanitario nazionale
chenonpuofunzionare “onde-
mand”, fornendoqualsiasitera-
piavengarichiesta, anchequel-
lenonconvenzionalienonspe-
rimentate. Attenzione perché
occorreconsiderarecheper se-
guire vieincerte sirischiadito-
glierefondidoveinvecesiappli-
cano terapie dairisultati certi».
Eil metodo Stamina che ga-
ranzie offre?

«Non lo sappiamo ancora.
Con sperimentazione coordi-
natadall’Aifasifara finalmente
luce su un metodo che fino ad
oranonhaseguitolevieufficia-
lie presentamolti punti oscuri.
Esoprattutto siritornain Euro-
pa. Non dimentichiamo che le
regolerichiamatenell'emenda-
mentoceleimponeunadiretti-
vaeuropeacheabbiamorecepi-
to e dobbiamo rispettare».

Metodo LA MANIFTAIONE

| genitori a Montecitorio: «Fateci curare i nostri figliy

Gli scienziati

Cl avevano . . T - :
. Palloncinirosaecelestietantibimbi  ti alle telecamere delle dene» parla  nehannobisognopossanousufruir-
Ch lesto e inpasseggino. DavantiaMontecito-  deimiglioramenticheécertodivede- necomenoi,diceCarrer.Dalla picco-
p"] rigore [ riogenitoriepiccolipazientirivendi-  reinsuafiglia.C'é Gianpaolo Carrer, lafolla silevanoslogan pesanti: «Se
§ . canoillorodirittoaproseguirelecu- papadi Celeste chesisottoponeal-  bloccate le cure avrete la morte dei
re col metodo Stamina. Cé il papa [linfusionedistaminaligiadaunpa- nostrifigli sulla coscienzas. Qualcu-
. - dellapiccolaSofia, affettadaunara-  iod’anni.«Chiedosoltantochenonsi  nolevainaltouna piccolabarabian-
Ea msg% e ROMA La protesta ramalattiadegenerativa,chedavan-  ferminole curee chetutticolorache  ca.Vuota perfortuna.
Le terapie
ordinate dai
giudici non &
Si ferm ano «No a scorciatoie, studi sulle staminali»
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to unanime in Commissione affari
sociali alla Camera ieri per il disegno
di legge sulle staminali. 11 si dei
deputati arriva dopo la discussione di
martedi, che ha visto il fronte
scientifico e quello politico
compattar51 su due punti: rientrare nei ranghi
delle regole di sperimentazione europee e
tutelare i malati. Il primo aspetto ha voluto
dire cancellare la regolamentazione varata dal
Senato che aveva messo in allarme la
comunita scientifica internazionale, in testa il
Nobel 2012 Yamanaka: trattare le staminali
come trapianti e non come farmaci anche se
sono cellule coltivate in vitro avrebbe voluto
dire porsi fuori dalla direttiva europea 1394
del 2007, recepita in Italia, che regola «le
terapie cellulari avanzate».

secondo punto che ha portato alla

odifica del testo con un unico

& emendamento presentato dal relatore, il
presidente della Commissione Pierpaolo
Vargiu (Scelta civica), ha ribadito i termini
della sperimentazione cosi come formulata
nel decreto Balduzzi licenziato a meta marzo
da Palazzo Madama e che si deve ora
convertire in legge: 1a sperimentazione clinica
torna sotto l'autorita regolatoria dell’Agenzia

La Camera vara le modifiche alla
contestata norma approvata dal
Senato e riporta le terapie
sperimentali sotto il controllo delle
autorita di vigilanza sanitaria

Ma davanti a Montecitorio

le famiglie dei pazienti trattati con il

discusso metodo Stamina si ribellano
del farmaco (Aifa), con il coordinamento

dell'Istituto superiore di sanita per una durata

di 18 mesi a partire dal 1° luglio. Costo per lo
Stato: tre milioni di euro per due anni, dal
Fondo Sanitario nazionale.
1 nuovo testo dovrebbe arrivare in aula
domani, essere al voto lunedi e poi tornare
in Commissione sanita in Senato. La
battaglia é tutta politica: Stamina, la
fondazione che promuove questo presunto
metodo di cura, tramite il suo presidente
Davide Vannoni ha gia manifestato
insofferenza: «Se 'emendamento approvato
significa che dobbiamo produrre le staminali
in laboratori farmaceutici il nostro metodo
non & applicabile». Ma da quanto é dato
sapere dal protocollo presentato per il brevetto
negli Stati Uniti (bocciato, ndr), le cellule
prelevate dal midollo vengono trattate e
trasformate in cerebrali.
Vargiu si dice «grato alla commissione che su
un tema cosi delicato ha utilizzato
condivisione e equilibrio». Paola Binetti
sottolinea I'azione politica fatta «nell'interesse
primario dei malati e delle famiglie». Gianluigi
Gigli ha detto che il lavoro della Commissione
ha anteposto «il bene comune alle questioni
ideologiche» dichiarando il disappunto per la
manifestazione organizzata ieri davanti a
Montecitorio dai familiari dei malati trattati
con Stamina che con la plateale esposizione di
bare bianche hanno gridato all'eutanasia se il
testo uscira davvero modificato.
. ~annoni ha attaccato il ministro della Salute
? Beatrice Lorenzin - seguito da alcuni
' familiari dei malati che 'hanno definita
«assassina» - affermando che la moglie del
portavoce del ministro € direttore generale di
Farmindustria, e farebbe parte dunque della
lobby contraria al metodo Stamina.
Affermazioni che in una nota del Ministero
sono state liquidate come «destituite di ogni
fondamento».
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] Legge sulle staminali, scienza a carte scoperte

La Commissione Affari sociali

della Camera unanime sul

testo, da oggi 'esame dell’aula

Divise le famiglie dei malati

D1 FRANCESCA Lozito

Inizia oggi alla Camera la
discussione generale della legge
sulle cellule staminali, gia approvata al
Senato ma ora sottoposta a una
profonda revisione. leri la
Commissione affari sociali di
Montecitorio ha licenziato il testo,
dando mandato al relatore, il
presidente Pierpaolo Vargiu (Scelta
civica), di portarlo in aula. La

votazione € in programma per lunedi.

leri via libera unanime
all’'emendamento che ha riportato
I'ltalia nellalveo dei regolamenti
europei: le staminali coltivate in vitro,
ricavate da cellule del midollo a
cerebrali, sono farmaci e non vanno
considerate alla stregua di trapianti
come prevedeva invece il testo del
Senato che aveva fatto gridare allo

scandalo la comunita scientifica
internazionale. Ora il disegno di legge
revede |8 mesi di sperimentazione,
g milioni di euro dal Fondo sanitario
nazionale, la vigilanza dell’Agenzia
italiana del farmaco e il Centro
nazionale trapianti.Vargiu chiede che
la collaborazione tra Stamina — al
centro del caso dal quale & nato il
ddl - e le autoritd competenti
prenda avvio «appena i
rovvedimento diventera legge». Ma
a prima a non voler collaborare
sembra proprio [a onlus con sede a
Torino. ll medico di Stamina Mario
Andolina caldeggia in queste ore
attraverso i social network l'invio
massiccio di email a tutti i
parfamentari, facendo eco alla
manifestazione delle famiglie di
F/ilccoli pazienti mercoledi davanti a
ontecitorio. Le bare bianche

portate davanti al Parlamento dai
manifestanti hanno suscitato lo
sdegno «di chi i morti i ha avuti
davveron, come afferma Daniela
Lauro, presidente di Famiglie Sma
onlus. Lauro parla di «insultoy e si
dice «stanca di questa
strumentalizzazione del dolorey e
chiede come gia ribadito durante
P'audizione di martedi alla Camera
«che vengano rese note le cartelle
cliniche dei pazienti sottoposti al
metodo Staminax».Alcuni scienziati,
come Michele De Luca
dell'Universita di Modena,
cominciano addirittura a «sospettare
P'inesistenzay di un metodo degno di

uesto nome proprio per
Vindisponibilita di Stamina a
collaborare con le autorita
competenti.
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CORRIERE DELLA SERA

3> | Perché va accettata |l biologo Redi

Senza le staminali
la ricerca si ferma

di CARLO ALBERTO REDI

ssistiamo ogni giorno a piccoli avan-

zamenti nelle tecniche per ottenere

cellule staminali embrionali. L’espe-
rimento degli scienziati dell’Oregon mi-
gliora la metodologia capace di riprogram-
mare geneticamente le cellule differenzia-
te (della pelle, del sangue, etc). Lo stesso
Nobel per la medicina di quest’anno é sta-
to assegnato a Gurdon

e Yamanaka proprio IiEGG———————
peraver sviluppato stu-  Gli animali
di pionieristici a questo —
riguardo. Va dunque ri- ”

badito che le staminali

embrionali sono una Con questa
necessita dell'impresa o
scientifica, non una al- fecmca €
ternativa alle cellule sta-  inoltre

minali somatiche (chia-  possibile fare
g;gtgeh‘i‘:gl‘gtgg gg;‘i%;‘nn(; a meno della
per le terapie cellulari S?enmem?’
di diversi tipi di leuce- zione sugli
mie, per le grandi ustio- animali

ni, per la cornea, e nel

prossimo futuro per il

diabete di tipo L, il Parkinson e 'infarto del
miocardio.

La priorita sull'impiego delle staminali
embrionali oggi non é per terapie (va det-
to per non creare falsi ottimismi). Le stami-
nali embrionali sono una necessita per sag-
giare le attivita farmacologiche di nuove
molecole, per le prove di tossicita, per
«portare» in provetta e studiare diverse pa-

tologie (risparmiando prezioso tempo e la
vita degli animali), ma soprattutto sono
una necessita per capire su quali meccani-
smi molecolari si basa la riprogrammazio-
ne genetica delle cellule differenziate: i tu-
mori sono li a dimostrare che in natura,
«in vivo», le cellule differenziate sono in
grado di compiere tragicamente molto be-
ne questo processo.

Le tecniche per ottenere staminali em-
brionali comportano un confronto con il
mondo cattolico sulla natura di queste en-
tita cellulari, ritenute erroneamente degli
embrioni. Ma va detto che le staminali
embrionali non sono I'equivalente degli
embrioni; queste entita non si trasforme-
ranno mai in embrioni poiché ’'ambiente
dei terreni di coltura nel quale vengono
ottenuti non permette questo tipo di svi-
luppo.

E un dato empirico che puo aiutare lari-
flessione del mondeo cattolico al quale vie-
ne chiesto di riposizionare i propri legitti-
mi convincimenti nelle nuove acquisizio-
ni concettuali sul vivente. E cosi anche gli
embrioni crioconservati, altra sorgente di
staminali embrionali ma destinati in Italia,
Austria, Germania e Irlanda alla morte,
chiedono a tutti noi un dovuto rispetto al
di 1a di quello che legittimamente ciascu-
no di noi possa ritenere essi siano: chiedo-
no di partecipare alla vita come cellule, di
essere impiegati e non di lasciarli morire.

Biologo, insegna Zoologia
all’Universita di Pavia
ed é accademico dei Lincei
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LE CELLULE DELLA DISCORDIA Fra aspettative e dubbi

«Stamina oflre speranze
noi cerchiamo certezze»

Parlano le famiglie det malati che chiedono la sperimentazione sulle staminali:
«(uando vedi tuo figlio soffrire, crediin ogni cura. Ma servono dali scientifici

diFrancescaAngeli

4% hidiffidadelmetodoSta-
. minalofaperchenonvi-
“%..# ve personalmente il
dramma di malattie che non
hanno cure ufficialie protocol-
late. Non assiste impotente al
progredire della malattia del
proprio bambino. Questa
I'obiezione dimolte famiglie di
fronte al ri-
schio di uno
stopdelletera-
pie in attesa
dei risultati
della speri-
mentazione.
Famiglie che
voglionosubi-
to la terapia a
base di infu-
sionidistami-
nalimessaapuntodallaFonda-
zione Stamina, in molti casi ot-
tenuta attraverso le ordinanze
della magistratura.

Oltre Staminapero cisonoal-
trestorie. Altripapa, altremam-
me e altri bambini con la vita

quotidiana straziata da gravi
malattie che pero chiedono te-
rapiesicure, protocollateemag-
giori garanzie. Daniela Lauro
presidente dell’Associazione
Famiglie Sma, che si occupa di
ricerca sull’Atrofia muscolare
spinale sadiche cosasi sta par-
lando: hapersoil figlio di5 anni
emezzo affetto dalla Sma 1 nel-
la sua forma piu1 grave. «Siamo
diffidenti verso Stamina non
per partito preso ma perché
noncisonodatiscientificienon
abbiamovistounacartellaclini-
ca -spiega la Lauro- Immagini
lasofferenzaeildisorientamen-
todiungenitorechesenteparla-
redimiglioramenti, di bambini
guaritienonsachefare».Ilviali-

beradatoieridallaCommissio-
ne Affari sociali della Camera

adunasperimentazione coordi-
nata e controllata dal ministero

dellaSalutevieneaccolto confa-
vore dagliassociati Sma. «Sono

state dette troppe cose inesatte
anchesulla Sma esullasua gra-
vita mescolando casi gravissi-
miesenzasperanzaed altri che
invece non mettonoarischiola
sopravvivenza -prosegue la
Lauro- Oramiauguro che que-
sta sperimentazione chiarisca i
punti oscuri e stabilisca se que-
stometodohaonounaqualche

efficacia». Troppa confusione,
diceancheRenatoLeonardipa-
padella piccola Martina anche
lei affetta da Sma. «Chiediamo
una maggiore trasparenza su
Stamina - Abbiamo bisogno di
pareri clinici da parte di medici
che hanno seguito nel tempo
questi pazienti, li conoscono e
possono verificare gli effettivi
miglioramenti. Non siamo
“contro” Stamina. Siamo geni-
torie comele famiglie di Stami-
navogliamo la stessa cosa: una
curaperinostrifigli». An-
chel’Aisla, Associazione
italiana Sclerosi laterale
Amiotrofica, aspettauna
parola definitiva dalla
sperimentazione. Silvia
Codispotiha35annie 10
anni fa le & stata diagno-

sticatalaSla.«Lamiama-
lattia per fortuna ha un anda-

mentolento-spiegaSilvia-Vor-
reicapiredipilisuquestometo-
do. Non critico chivuole subito
le terapie pericasipitigravima
io mi sento piu sicura di fronte
ad una cura garantita e speri-
mentata.Esaperecheinunmo-
mento come questo sono stati
trovati3milionidieuroperlari-
cerca € una splendida notizia».
Da subito molto critica

verso il metodo Stamina

anchel'associazione Co-

scioni. Il professor Pier-

giorgio Strata e Emerito

di Neurofisiologia pres-

so I'Universita degli stu-

didiTorino e consigliere

generaledell’Associazio-

ne Luca Coscioni. Strata, ascol-
tato anche dalla commissione
comeesperto, giudicadeleterio
l'intervento dellamagistratura.
«Il caso Stamina non sta in pie-
di, basterebbe la condanna che
earrivatadallacomunitascien-
tifica internazionale -attacca
Strata- Mal’assurdita e la con-
traddizione da parte dei giudi-
ci.Daunlatoabbiamounmagi-
strato, Raffaele Guariniello che
hachiestoilrinvioagiudizio dei
medici di Stamina per truffa e
sommistrazionedifarmaciperi-
colosiedall’altramagistratiche
ordinano agli ospedali di som-
ministrare quella cura. Unafol-
lia.E perod non posso criticare i
magistrati perché subito miac-
cusano di berlusconismo. Ma
che c’entra?Io sono uno scien-
ziato, resto nel mio campo
scientificoeritengochelamagi-
stratura non dovrebbe interve-
nire in un campo che non e il
suo ordinando una cura che
nonhaalcunapremessascienti-
fica e che forse potrebbe essere

nocivaperipazienti».
ESPERIENZA
La vittima della Sla:
«Mi sento piu sicura con
terapie comprovate»
EEmmaa
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LA BATTAGLIA SULLE CURE Lunedi il voto in Aula

Stamina, un altro rifiuto:
il Centro trapianti non si fida

Listituto non vuole 1 prodotii perché «non rispettano le norme
di qualita farmaceuticar. E ora che ne sara della sperimentazione?

di Enza Cusmai

adocciafreddasulmeto-
doStaminaarrivaall’ora
st dipranzo.Inpocherighe
ilCentronazionale trapianti di-
ce«noxaiprodottiStaminaper-
ché«nonrispettanolenormedi
qualita farmaceutica». Cosi,
mentreideputatisonoriunitial-
la Camera per la discussione
deldecreto daconvertiregialu-
nediprossimo, lanota del Cen-
tro fa tutti riflettere sull'oppor-
tunitacheilprovvedimento «su
misura»  di-
venti davvero
leggedello Sta-
to.Ilpresiden-
tedellaStami-
na Founda-
tion, Davide
Vannoni, in-
fatti, hachiara-
mentespiega-
to che svelera
i segreti della
sua metodica

IL MINISTRO

Lorenzin; «Considerata

(finoadorase-
greta) solo se
lasperimenta-
zione avverra
nei centri tra-
pianti e non
nei laboratori
farmaceutici.
Eorailsuoin-

terlocutore
ideale gli sbatte la porta in fac-

cia.

Il contrasto & profondo. Mail
Centro nazionale trapianti ri-
corda che «i prodotti Stamina -
inbasealregolamentoeuropeo
1394/2007 - devonoessere con-
siderati a tutti gli effetti farmaci
e pertanto trattati in ambienti
cherispettinolenormediquali-
ta farmaceutica. Per questa ra-
gione, nelrispettodellorospeci-
fico ordinamento, i laboratori
che operano per i centri di tra-
pianto non possono trattarli».

Ladichiarazionestroncadun-
que qualsiasi tipo di velleita di
Davide Vannoni, presidente
della Stamina Foundation che
pocoprimaavevadichiaratosu
Facebook di voler consegnare
la metodica «in chiaro», cioe
senzasegreti, al ministero della
Salute e all'Tss «solo qualora la
sperimentazione possaavveni-
reinlaboratorinonfarmaceuti-

SOSPETTI

ci, cioé in quelli peri trapianti».
Ma a questo punto Vannoni
sembra sempre piuisolato nel-
la sua posizione. E le critiche
piovonodaognipartito,dimag-
gioranzaeopposizione. «Laspe-
rimentazione € 'unico modo
possibilenelmondopervalida-
reun protocolloefarsichepos-
sa essere esportato per curare
non solo i malati italiani ma
quelli di tutto il mondo - affer-
ma il capogruppo dei Cinque
stelle in commissioni Affari so-

ciali Andrea Cecconi - Se ora
Vannoni vuole tirarsi indietro

deve giustificarne il perché vi-
sto che in commissione é stato
fatto ogni sforzo per consentire
che Stamina potesse applicare
ilsuo protocollo».

Vannoni, pero, rimane con-
vinto che le linee cellulari del
metodo Stamina non si possa-
no riprodurre in laboratori far-
maceutici oltre al fatto che - a
suo avviso - esiste un problema
di costi. Dai suoi calcoli «ilabo-
ratori Gmp fanno lievitare la
spesadi 12 volte»,

Maquandosieinfasedisperi-
mentazione, la sicurezza non
haprezzo.EugeniaRoccella, og-
givicepresidente dellacommis-
sione Affari sociali ricorda che
proprio «le regole per le speri-

L'inventore non rivela

mentazioni sono primadi tutto
atutela dei pazienti: non sipuo
trasformare il paziente in cavia
perchénon hasperanzadigua-
rigione o aspettativa lunga vi-
ta». E anche il ministro Beatrice
Lorenzin ha sottolineato che si
etenutapresente «lasofferenza
maanche lanecessita dimette-
reinsicurezzaipazienti». Dun-
que perché tanto accanimento
diVannonisuicosti? Cosasina-
scondedietroatantariservatez-
za? Paola Binetti, di Scelta civi-
ca si domanda: «Perché tanta
diffidenzaneiconfrontidellegi-
slatore? Parlamento, governoe
Istituto superiore di sanita non
sono mai stati cosi uniti nel ga-
rantire lamassima disponibili-
ta eaperturaaunasperimenta-
zione simile. L'unico paletto &
che essa non contenga sostan-
zedannose perilmalato. Nono-
stante cio che dovrebberisulta-
recomeungrandeattodigiusti-
zia e di generosita - vista anche
la rinuncia alla convenzionali-
ta del modello di ricerca pro-
prioperadattarsicome unguan-
to a cid che Stamina propone -
c'éinveceancoraunaforteresi-
stenza. £ dunque tanto lecito
quanto inevitabile pensare che
ora, a carte scoperte, sialo stes-
sosponsor di Stamina anon sa-
per piti come giustificare il pro-
priometodo».

la sofferenza, ma anche i segreti del metodo

ma é sempre piu isolato
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Stamina, Binetti:

MILANGO. Decreto sulle staminali,
domani pomeriggio il voto alla
Camera. Dopo il via libera della
Commissione affari sociali, che nei
giorni scorsi ha modificato il testo
con un unico emendamento,
riportando la normativa italiana
dentro l'alveo dei regolamenti
europei,ora ci sara il via libera della
Camera e il conseguente ritorno al
Senato. In un clima, che dopo il
dibattito di venerdi in aula vede
salire la tensione tra i proponenti il
metodo di cura e il fronte politico,
compatto nel dire si alla
sperimentazione, ma con precise
regole, dentro i laboratori autorizzati
alla coltura e manipolazione di
cellule staminali, le cosidette cell
factorie (13 in Italia, ndr). Questi
centri sono sottoposti a rigide
norme di buona fabbricazione, le

Il monito dopo la minaccia

di eutanasia di alcuni malati

La Fondazione: non daremo

i protocolli ad Aifa e Iss

cosidette Gmp. Proprio qui si
concentra lo scontro pill grosso che
vede Stamina, per bocca del suo

residente, Davide Vannoni, rifiutare
a possibilita di consegnare ad Aifa e
Iss i protocolli.Vannoni due giorni fa
ha chiesto che linfusione delle
cellule mesenchimali nei pazienti
avvenisse sotto il solo controllo del
Centro nazionale trapianti. Che, in
un comunicato a firma del

residente Alessandro Nanni Costa,
ﬁa escluso categoricamente questa
possibilita: «Sono farmaci e come tali
vanno trattati». Secondo quanto si sa
del metodo Stamina, infatti, le cellule
prelevate dal midollo vengono
trattate e trasformate in cerebrali. E
C’é chi in queste ore sta cercando di
sviare il dibattito su altri piani: dalla
persuasione dei colleghi del Senato
da parte di Cinzia Bonfrisco e

e rischioso estremizzare

Franco Cardiello, senatori del PdI
che hanno scritto una lettera dai
toni duri nei confronti dell’operato
dei colleghi della Camera, all'appello
shock di quattro fratelli siciliani,
distrofici, che minacciano I'eutanasia
se non potranno curarsi con il
metodo Stamina. Il video di questi
ultimi & stato diffuso da Sicilia
Risvegli onlus, I'associazione legata a
Pietro Crisafulli, che ha gia fatto
incontri con i responsabili di Stamina.
E ieri 'onorevole Paola Binetti di
Scelta civica su questo video ha
lanciato I'allarme: «Sarebbe davvero
drammatico se si scambiasse
un’ipotesi scientifica con la certezza
dei risultati e si scommettesse tutto,
anche la propria vita, in questa unica
soluzioney.

Francesca Lozito

© RIPRODUZIONE RISERVATA
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L’agenda del Parlamento. Scade sabato: da oggi € al voto della Camera per poi andare al Senato

Tempi stretti per il D] sulle staminali

I1"decreto staminali”, quel-
lo sui debiti della pubblica am-
ministrazione e la convenzio-
ne per le riforme istituzionali.

te al Senato per il visto finale.
Mentre a Palazzo Madama, in
commissione Bilancio, dopoil
primo sidella Camera, inizia il

Idecretileggein listad’attesa

@ Novita rispetto alla settimana precedente

Aspettando lo sbarco in Parla- giro di valzer per il decreto  Provvedimento N. |N.atto | Scad. |Stato dell’iter
mentodel decretoleggevarato  che mette sul piatto 40 miliar- T P T e
venerdidal Consigliodeimini- di per tamponare almeno in mi]slij?e”:ulligs;a ngigngli Senato. All'esame
stri su Imu, Cig e precari della  parte i debiti della Pa verso i dell'assemblea della
Pa.A66giornidall'insediamen- fornitorifino al 2014. Camera
to, le Camere cominciano a fa- Capitolopoliticamente cri- oo T Nt P T B
re sul serio. Con calendari del-  ciale sarala convenzione sulle sgﬁ:rggrge efj r‘;%eebr:::) 35 |5662 | 7y @ ég ﬁg’r‘;at/fsgzlglﬁ ato
le commissioni pilt definitiela riforme istituzionali,sulquale  gitributi degli Enti alla commissione
sfilata dei nuovi ministri chia- i pontieri (e i guastatori) sono  locali Bilancio del Senato
matiaillustrareiprogrammi.E  da tempo all’opera. Si comin- i g e , e
anche con qualche sorpresa: cia mercoledi con I'audizione E’rgéoe%ag;;az?post 43 5576 25giu ° ﬁcl)l;:]a;g?odn?lle
lesordio al Senato, in commis- delministro Gaetano Quaglia-  sjsma del 2012, riunite Lavori
sione Giustizia,del Ddldelpre- riello da parte delle due com-  ricostruzione in pubblici e
sidente Pietro Grassosucorru- missioni Affari costituzionali, Abruzzo, emergenza Territorio del
zione, falsoinbilancioevotodi  per poi far approdare il tema  rifiutia Palermoe Senato
scambio. Stranaalleanzadi Go-  in aula al Senato il 29, dove si  Misure ambientali in
. ; Campania, Expo 2015
verno permettendo. dovrebbe decidereilpercorso  Jicire per il porto di
Settimana non ancora da daassegnarealleriformecosti-  pjombino
brividi, ma sicuramente indi- tuzionali. Se ¢i sard il tempo o e
cativa, quellachesiapredaog- perfarcelanelcorsodellalegi-  Rinvio Imu sulla - - i épp’f’"l"i'to dd?l
giin Parlamento. Dove dasta- slatura. E naturalmente l'inte- Elr:gms rcei;ar% 5;(1){ : |g32 m(mlss]?r: ?j ele {7
mane in aulaalla Camerasiat-  sa politica per costruire rifor-  taglio stipendi dei maggio
tendeilvotoal "decretostami- me condivise. ministri
na",inscadenzasabato, che sa- R.Tu.
ril trasmesso a tambur batten‘ i RIPRODUZIONE RISERVATA rC = atto Camera; S = atto Senato
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CORRIERE DELLA SERA

METODO STAMINA ALLA PROVA
E IL MOMENTO DI SCOPRIRE LE CARTE

Oggi la Camera sara chiamata a

pronunciarsi sul decreto Balduz-
zi relativo al «metodo Stamina», dopo le
modifiche apportate dalla Commissione
affari sociali dello stesso ramo del Parla-
mento. Tali modifiche prevedono che lo
Stato si faccia carico di una sperimentazio-
ne controllata sul trattamento in questio-
ne, secondo criteri di ripetibilita e sicurez-
za. Dovrebbe trattarsi di un successo per
Stamina Foundation. Ma il suo presiden-
te, Davide Vannoni, ha spiegato, in sette
punti, come e perché i criteri previsti com-
prometterebbero l'efficacia della terapia.

La maggioranza della comunita scienti-
fica, a propria volta, ha ribattuto che tali
obiezioni sono infondate.

Un giudizio tecnico é ovviamente im-
possibile per chi non & «addetto ai lavo-
ri», perd I'impressione é che I'emenda-
mento offra a Stamina una notevole op-
portunita, A meno di non voler dar credi-
to all'ipotesi di un’enorme «complotto»
da parte della comunita scientifica, finaliz-
zato a far fallire il metodo per proteggere
oscuri interessi: 'azione di una lobby dia-
bolica, capace di condizionare i membri
del Parlamento. Francamente si fa molta

fatica anche soltanto a prendere in consi-
derazione uno scenario del genere. Chi
mai potrebbe desiderare il male delle fa-
miglie dei bambini che hanno riscontrato
benefici con il metodo Stamina? Puo esi-
stere un cinismo del genere? E puo essere
cosi diffuso e corporativo? Sarebbe que-
sto il denominatore comune di tanti ricer-
catori che lavorano nei laboratori italiani
(e internazionali)? Non & decisamente cre-
dibile.

E, per passare al versante opposto delle
accuse: si fa moltissima fatica anche ad ac-
cettare I'idea che possano essere interessi
particolari ad aver suggerito ai rappresen-
tanti di Stamina Foundation di non mette-
e completamente «in chiaro» il metodo
nei termini in cui & stato loro chiesto da-
gli altri scienziati. Allora non resta che sco-
prire tutte le carte. La posta in gioco po-
trebbe essere una terapia straordinaria,

. non solo per i pazienti trattati finora, ma

per moltissimi a venire. In questa storia,
alla fine, sarebbe bello poter concludere
che ci sono state incomprensioni ed erro-
ri, ma nessun cinismo.

Luigi Ripamonti

® RIPRODUZIONE RISERVATA

‘e motivi di speranza
ve oltre i piceoli
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VIA LIBERA Ora protocolli e riscontri scientifici

«Stamina e un farmaco
e andra sperimentato»

La Camera approva il decreto sulle siaminali con una maggioranza storica
Leterapie saranno considerate cure ¢ non frapianti. La parola passa al Senato

Francesca Angeli

Roma Via libera da Montecito-
rio alla sperimentazione del
metodoStaminamadentropre-
ciseregolee conil controllodel
ministero.

Un’assemblea  incredibil-
mente compatta, un solo voto
contrariosu505votantie4aste-
nutihadeciso che,si,nonostan-
teilparere decisamente contra-
rio della comunita scientifica
internazionaleeditutteleistitu-
zioninazionalidel settore sani-
ta, valelapena andare avedere
che cosac’édietro il polverone
mediatico sollevato intorno al-
laStaminaFoundationeallete-
rapie non ufficiali a base di sta-
minali. Senzarinunciare pero a
unminimo diregole sullasicu-
rezzadeipazienti.Iltestomodi-
ficato ora torna in Senato per
|'approvazione definitiva che
devearrivareentroil25 maggio
penalascadenza del provvedi-
mento. La discussione nell’au-
la di Palazzo Madama é fissata

PRESSIONI

| deputati: clima difficile
per le aspettative

di tante famiglie

TUTELE

«Cosl capiremo se si
tratta di una rivoluzione
o di una montatura»

peroggipomeriggioesalvoina-
spettatesorpreseilvialiberapo-
trebbe arrivare gia in serata.
Moltiparlamentarinellelorodi-

chiarazionidivotohannosotto-
lineatoilclimapesantenel qua-

lela Camera ha dovuto lavora-
re. La pressione delle famiglie
dei piccoli ammalati che chie-
donosubito le terapie daunla-
toedall’altrolapessimareputa-
zione dicuigodeilmetodo Sta-
minaintuttoilmondoscientifi-
co. In molti hanno rivendicato
lanecessita di tutelare la salute
deipazientiattraversounmag-
giorerigore.

«Abbiamo cercato di lavora-
re senza farci condizionare dal
populismo e dalla demagogia
-hadettoPiaLocatellidel Grup-
po Misto- Non abbiamo rinun-
ciatoadare speranzaaipazien-
timasenzaillusioniesenzaim-
brogli». Gian Luigi Gigli diScel-
ta Civicahaparlato diun «inac-
cettabileclimadisospetto crea-
tointornoaiparlamentariattra-
verso un bombardamento di
mailche chiedevanodinonvo-

tare decreto». Ora attraverso la
riformulazione, ha proseguito
Gigli «sipotra valutare unavol-
tapertuttesesiamodifrontead
una straordinaria rivoluzione
terapeutica o ad una gigante-
sca montatura». Raffaele Cala-
bro, Pdl, hasottolineatol’atten-
zioneversolefamigliedeimala-
timarispettandolanecessitadi
«non creare illusioni».

Che cosa é cambiatorispetto
alla prima stesura? La speri-
mentazione del metodo Stami-
napassasottoildiretto control-
lo di Aifa, Agenzia nazionale
del Farmaco; Iss, Istituto supe-
riore di Sanita; Cnt, Centro Na-
zionaleTrapianti. Questosigni-
ficacheleterapieverrannotrat-
tate come «farmaci» e non co-
me «trapianti» edunqueiproto-
collidaseguiresarannopiurigi-
di anche se & stata prevista la
possibilitadiderogadalletradi-
zionaliproceduredisperimen-
tazione purché siain ogni caso
garantita la sicurezza per il pa-
ziente. Sipartira(sempre chela
Stamina Foundation accetti) il

1 luglio per 18 mesi con un mi-
lionedieuroperilprimoannoe
altridue peril periodosuccessi-
vo. E anche deciso di istituire
un Osservatorio per monitora-
relevariefasidisperimentazio-
ne, organismo di cui faranno
partegliespertimaancheifami-
liari dei malati. In concreto le
cure gia avviate, quasi tutte in
seguitoaordinanzedellamagi-
stratura,nonsiinterromperan-
no.QuindiSofia, Celesteeglial-
tripiccolisottoposti ad infusio-
nedistaminalipotrannoprose-
guireleterapiepressol ospeda-
le di Brescia.

Approvata anche la proroga
diun anno della chiusura degli
Ospedali psichiatrici giudizia-
1i, prevista per il 30 aprile 2013,
resasinecessariaperl'impossi-
bilita di sistemare le persone,
circa 800 degenti, ora internati
in quelle strutture. Entro il pri-
mo aprile 2014 le regioni do-
vrannoavertrovatoun’alterna-
tivaper ognunodiloroasecon-
da della pericolosita sociale e
delle condizioni psichiche.

(Regole troppo rigide, ci vogliono ostacolare»

Roma No alla sperimentazione in laboratori
farmaceutici. llpresidentediStamina Founda-
tion, Davide Vannoni, rifiutaleregole imposte
dallanuovastesura del decreto Balduzzi, Dun-
queilministro dellaSalute, Beatrice Lorenzin,
ha trovato 3 milioni di euro per finanziare la
sperimentazione, il Parlamento la approva
maVannonilarespinge. Perché? La metodica
Stamina, dice Vannoni, «<non potrebbe essere
utilizzatainunlaboratoriofarmaceutico» per-
ché«tuttiimediadiculturautilizzatidal proto-
collo Stamina non sono GMP (good manu-
factoring practice, norme di buona fabbrica-

zione ndr). Ilnostro metodo, spiega Vannoni,
non é replicabile nelle cell factory autorizzate
dall’Aifa, ' Agenzia nazionale per il farmaco,
ma«nei centri trapianti presentinegli ospeda-
liin cui sisvolge la terapia». Quindi cosi come
era previsto nella prima stesura del decreto
Balduzzi. «l.a composizione deiterreni di cul-
tura varia ogni 2 giomni in base all’andamento
dellosviluppo cellularetipicodiognilineacel-
lulare-specificaVannoni- cionon & compatibi-
leconiprotocollirigidiprevistinelle cell facto-
ries GMP». Nessuna certezza dungue sull’ef-
fettiva partenza della sperimentazione.
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«Interessi economicl e zero notizie
Il metodo non ha peso scientifico»

Dintervista

La genetista Elena Cattaneo
allieva di Rita Levi Montalcini
«Si cede a pressioni mediatiche»

Salvo Sapio

uglio 2005, il premio Nobel Rita

Levi Montalcini parlo della
ricerca medica «al femminile» e non
esito ad affermare che: «Finalmente
le donne danno dei contributi
eccezionali: ¢’é Barbara Ensoli, ¢’
Silvia Biocca, ¢’ Elena Cattaneo». E
propriola professoressa Cattaneo,
docente all'Universita Statale di
Milano, cofondatrice di UniStem
centrodiricercasulle cellule
staminali, ha giudizi durissimi sul
metodo Stamina.
La Cameraha approvato il disegno
dilegge di conversione del decreto
che di fatto da il vialibera alla
sperimentazione.
«Questa decisione cambia il destino
nellalegge su cui avevalavoratoil
Senato.Mala questione & un altra. Si
dailvialiberaad una
sperimentazione per un metodo che
nonc’e. Non esiste alcuna
pubblicazione né documento che
attesti in cosa consista questo
Stamina. La Camera ha cercato di
porre alcuni paletti ma
evidentemente poco ha potuto
rispetto alla pressione mediatica su
questa che viene presentata come
una terapia miracolosa. Non cisono
prove scientifiche per sostenere che
le staminali siano efficaci in terapie
neurologiche».
Non ¢ troppo duranei giudizi?
«C’& unamobilitazione scientifica
fortissima contro questa
sperimentazione. C'é stato un
documento dell’Accademia dei
Lincei, due editoriali di Nature,
'agenzia europea Ema si & espressa

asfavore, I'ufficio brevetti Usa ha
’ha profondamente bocciata per
“inconsistenza”. Quello che deve
essere chiaro e che si tratta di una
sperimentazione, non esiste alcun

metodo, tantomeno miracoloso
come sivuolfar credere di Stamina.
Sono shalordita da quello cheriesce
asuccedere nel nostro Paese».
Sembradi essere tornati ai tempi
del dibattito sul protocollo Di
Bella.

«Emolto peggio perché stavolta gli
interessi commerciali sono forti. E
stato dichiarato pubblicamente che
dietro Stamina c¢’é la Medestea, che
si occupa, fral’altro, di prodotti per
la cosmesi e medicinali a base di
erbe. Questa societa ha fatto
trapelare che nel 2013 avrebbe
investito sulle staminali, & chiaro
chec’e unforte interesse
commerciale da parte di questo
committente. Mamanca
trasparenza su questo metodo, i
malati in stato di debolezza
subiscono pressioni, anche
mediatiche, che spingono arecepire
questo metodo inesistente come
miracoloso».

Lanorma prevede chele cure
potranno essere somministrate
«sotto la responsabilita del medico
prescrittore».

«E chiaro che sia cos}, una terapia su
cuinon sono state rese note
informazioni puo essere pericolosa

oltre che inefficace. La comunita
scientifica ha chiesto con insistenza
notizie, non ci & stata fornita alcuna
informazione».

Ancorail disegno di legge: sara
«istituito anche un Osservatorio
con compiti consultivi e di
proposta, di monitoraggio, di
garanzia di trasparenza delle
informazioni e delle procedure
formato da esperti e associazioni
dei familiari. Ogni sei mesi cidovra
essere unarelazione alle
commissioni competenti».

«Euno sforzo di trasparenza ma alla
base c’¢ il problema di voler
rispondere alla compassione
piuttosto che al rigore della scienza.
Non e mai stata apertamente
rivelata alcuna informazione sulla
produzione. Adesso ¢’e un paletto
importante:i medicinali, per quanto
attiene alla sicurezza del paziente,
devono essere preparatiin
conformita alle linee guida di cui
all’articolo 5 del regolamento
europeo 1394 del 2007. Per garantire
la “ripetibilita delle terapie” le
“modalita di preparazione sonorese
disponibiliall’Aifa e all'Iss” che
cureranno anche “lavalutazione”
dellasperimentazione. Stamina
deve accettare queste condizionie,
di fatto, rivelare contenuti che fino
ad oggi ha tenuto nascosti».

Male staminali in medicina
quando sono efficaci?

«In medicinanon esistono
scorciatoie. Nonostante ci siano
sperimentazioni in neurologianon &
stato dimostratal'efficacia delle
starinali. Con le cellule staminali si
puo curare laleucemia, isolando le
staminali dal midollo per poi
trapiantarle, per le lesioni della
corneaelelesioni della pelle,
utilizzando staminali appunto della
corneaedella pelle».

Ela conservazione del cordone
ombelicale che viene effettuato
dopola nascita dei bimbi, con la
conservazione delle cellulein
“pbanche” delle cellule all’estero?
«Nonserve anulla. Lascienza
dimostra chele staminali di un altro
bambino sono cinquemila volte pilt
efficacirispetto a quelle del proprio
cordone ombelicale. Anche in
questo caso cisono solo interessi
economici e chi spende soldi per far
conservare il cordone dei propri figli
libutta via. Non serve praticamente
anulla. Dopodecine di annile
cosiddette cellule “conservate” sono
fuffa, sono sostanzialmente inutili».
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Il decreto

Staminali, un si
contro la scienza
E come Di Bella

Silvio Garattini

"approvazione da parte

della Camera dei deputa-
ti del decreto sul caso Stami-
na, qualora dovesse passare
anche al Senato, darebbe il
via alla sperimentazione sulle
cellule staminali. Si passa,
quindi, dal decreto Balduzzi

o

Staminall, un sl
contro la scienza...

che permetteva, anche se im-
propriamente, un trattamen-
to compassionevole ad una
vera e propriasperimentazio-
ne clinica controllata. Infatti,
qualsiasi studio clinico pud es-
sere fatto solo se esistono ra-
gioni attendibili che indichi-
no una motivazione specifica
percuicisichiedeseundeter-
minatointervento possa esse-
re utile ad un gruppo di pa-
zienti. Nel caso delle cellule
Staminanon esistealcunaba-
se scientifica. Infatti non esi-
stono dati sulla qualita delle
cellule poiche le ricerche fatte
dell’Istituto Superiore di Sani-
ta non hanno indicato una
adeguata qualita; non esisto-
no dati sperimentali che ac-
creditino un esito favorevole
in termini del rapporto effica-

cia-tossicita; non esiste unra-
zionale per pensare che que-
ste cellule sianoefficaciinma-
lattie con caratteristiche mol-
to diverse fra di loro. Poichela
sperimentazione dovra esse-
re condotta sottola supervisio-
nediAifa(agenziaitaliana far-
maco) sarainteressante osser-
vare come ’autorita regolato-
ria possa conciliare le regole
che sono strettamente richie-
ste per approvare un nuovo
farmaco conilnumero straor-
dinario di deroghe che si do-
vranno accertare per eseguire
la sperimentazione proposte
dal Parlamento. La storia siri-
pete, perché stiamo passan-
doattraversole tappe chehan-
no caratterizzatoilcaso DiBel-
la.

>Segueapag.13

Silvio Garattini

Cosicome Di Bella aveva protestato control'idea
della sperimentazione cosi anche Vannoni, il
deusexmachinadiStamina, ha presentato alme-
no sette ragioni per cui & contrario alla sperimen-
tazione. Sitratta diragioni che sono controiprin-
cipi scientifici che regolano la sperimentazione
clinica. Infatti coloro che procedono attraverso
vie non codificate non amano sottoporsi a prove
chepossano demolireleloro certezze. In ogni ca-
so, come & accaduto per la sperimentazione Di
Bella, i risultati negativi della sperimentazione
nonverranno riconosciuti dagli interessati ed an-
zi verranno ritenuti frutto della macchinazione
dello strapotere degli scienziati e dell’ ostracismo
delle case farmaceutiche che vogliono protegge-

reilorointeressi.

Vedremo quale comitato etico approvera que-
staricerca. Sara interessante stabilire quali para-
metri debbano essere utilizzati per determinare
I'efficacia del trattamento. Inoltre sembra diffici-
le che lo studio possa essere condotto su molte
malattie diverse e soprattuttosara complicato tro-
vareun gruppodi controllo visto chein medicina
non ¢’e quasi nulla di assoluto ma tutto e relativo
ad un punto di riferimento. Con queste premes-
se sara arduo che questo studio si possa realizza-
reinmodo tale da fornire risposte esaustive.

La lezione che si trae da questo voto & amara:
lapoliticanellasuainguaribilericercadel consen-
soancoraunavoltaha seguitol’ emotivita, ceden-
do alla cattiva informazione, al buonismo ed ad
unpopulismodi cuilascienzaelasalute farebbe-
rovolentieriameno.

«Piano lavoro, i fondi non ci sono»

Ritaglio stampa ad uso esclusivo

del destinatario, non riproducibile.
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Caso Stamina, «si» della Camera al decreto Balduzzi

DI FrANCESCA LozITo

ecreto sulle staminali, via
D libera della Camera. LAula

ha approvato il decreto
sulle staminali e sulla proroga
degli ospedali psichiatrici
giudiziari con 504 s1 4 astenutie
un voto contrario. Il testo adesso
torna al Senato per il via libera
definitivo. Ora il secondo ramo
del Parlamento avra tempo
quattro giomi per ratificare il testo
prima della decadenza dei
termini. Ma Stamina cosa vuole?
Non & chiara la posizione dei
detentori del sedicente metodo,
che, olire a continuare ad alzare i
toni, anche per bocca dei familiari
dei malati gia sottoposti ad
infusioni - «non siate dei

mamma di Federico, bimbo in
cura a Fano - avanzano dubbi
sulla possibilita di aderire o meno
a questa sperimentazione. Tempi
lunghi e necessita di
comprendere quali saranno le
"regole di ingaggio” da parte di
Aifa, I'’Agenzia italiana del
farmaco, vengono avanzate dal
presidente di Stamina, Davide
Vannoni sul suo profilo facebook.
Il deputato di Scelta civica Gian
Luigi Gigli incalza Stamina
dall’aula: «Un eventuale rifiuto
della sperimentazione - dice nel
suo intervento - sarebbe
pretestuoso. Continuare a parlare
male di Aifa significa fare un
danno al Paese». Gigli ha inoltre
bollato come inaccettabile «il
clima di sospetto creato attorno ai

“bombardamento di mail”
compresa 'ultima che chiedeva ai
deputati che non ricevevano uno
stipendio da mille euro dalle case
farmaceutiche di non votare il
decreto. Mi chiedo - ha aggiunto
Gigli - se sia rispettoso della
dignita del nostro mandato». Ela
deputata 5 Stelle Silvia Giordano &
insorta invece contro 1'uso
strumentale da parte di Stamina e
delle famiglie dei malati degli
strumenti di comunicazione,
attraverso i quali sono stati fatti
pervenire «piii slogan e attacchi
che reali obiezioni». Eracconta
commossa in aula di essere
coinvolta in prima persona in una
vicenda di fragilita e sofferenza: la
madre, da tre anni & malata di
Sclerosi laterale amiotrofica. La

evitare il ripetersi di casi come
questo. Lordine del giorno
presentato ieri in aula da Paola
Binetti di Scelta civica chiede di
mettere in sicurezza il Paese da
eventuali ulteriori casi Stamina,
garantendo alle malattie rare lo
status di livelli essenziali di
assistenza in modo omogeneo su
tutto il territorio nazionale
sostenendo «con risorse adeguate
laricerca nel campo delle malattie
rare, specialmente per i cosiddetti
farmaci orfani, per evitare che si
creino ancora una volta situazioni
drammatiche come quelle che
stiamo vivendo in questi giorni; in
cui si sta creando una falsa
contrapposizione tra il rigore della
scienza e la solidarieta verso i
pazienti».

criminali» scrive ai politici la parlamentari con un politica si chiede dunque come ® RPeODHZONE FisERTA
Ma la Fondazione che
ha brevettato il metodo
frena sull'adesione
alla sperimentazione
laun‘t’wmwaw/)ﬁ»/luwt
TSRO 77 00
Minori e funuo. [ Tra
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GIULIO ANDREOTTI

ILGOVERNO LETTA

LA RIELEZIONE DI GIORGIO NAPOLITANO
TARES E PRESSIONE FISCALE

LA COREA DEL NORD E LA MINACCIA NUCLEARE
LO SBLOCCO DEI PAGAMENTI DELLA P.A.

IL SALVATAGGIO DI CIPRO

LA VICENDA DEI MARO'

PAPA FRANCESCO

L'ELEZIONE DI PIETRO GRASSO
VERSO IL CONCLAVE

ELEZIONI REGIONALI 2013

LE ELEZIONI POLITICHE 24 E 25 FEBBRAIO 2013
BENEDETTO XVI LASCIA IL PONTIFICATO
BENEDETTO XVI LASCIA IL PONTIFICATO

IL CASO MONTE DEI PASCHI DI SIENA (I1)

IL CASO MONTE DEI PASCHI DI SIENA

LA CRISI IN MALI

LA LEGGE DI STABILITA' (I1)

IL CASO SALLUSTI (1)

IL DDL DIFFAMAZIONE (1)

L'ILVA DI TARANTO (1)

LE PRIMARIE DEL PD - IL VOTO

LA CRISI DI GAZA

IL DDL DIFFAMAZIONE

IL RIORDINO DELLE PROVINCE

IL CASO SALLUSTI

LE ECOMAFIE

IL CONCILIO VATICANO I

LA LEGGE DI STABILITA'

LO SCANDALO DELLA REGIONE LAZIO
FIAT S.p.A. (Il)

FIAT S.p.A.

LE FONDAZIONI BANCARIE

ALCOA E CARBOSULCIS

LA MORTE DI CARLO MARIA MARTINI
INTERNET E DINTORNI

L'ILVA DI TARANTO

SPENDING REVIEW (1)

SPENDING REVIEW (1)

LA LEGGE ELETTORALE (II1)
SPENDING REVIEW

LA RIFORMA DELLA PUBBLICA ISTRUZIONE
IL G20 DI LOS CABOS

LA CRISI DELL'EUROZONA

IL TERREMOTO IN EMILIA (11)

IL TERREMOTO IN EMILIA (1)

LE VIOLENZE CONTRO LE MINORANZE CRISTIANE
ELEZIONI IN EUROPA

| PAGAMENTI NELLA PUBBLICA AMMINISTRAZIONE
LA LEGGE ELETTORALE (I1)

IL FINANZIAMENTO DEI PARTITI

Le rassegne tematiche degli anni precedenti sono disponibili on line sulla rete intranet
del Senato all'indirizzo: http://notes6.senato.intranet/SEGE/rassstudi.nsf




