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La critica della prestigiosa rivista «Nature»: va cambiata

Staminali, una legge che illude

Silvio Garattini

L ‘allarme riproposto dalla prest-
Einsa rivista «Nanires a proposim
del «Metodo Staminas & una posizio-
ne razionale, scientificamente fonda-
taeumanarmentecomprensibile: ima-
lati non possono essere usal come ca-
vie enon & giusto sfrutare la dispera-
zione di disabili e famiglie alimentan-
dofalsesperanze invistadirapidegua-
rigioni, Ha ragione la rivista sull ‘alllar-
me raccoliv da mold scienziad del
mondo scioccat da quel che sta acca-
dendoa Roma. Alivellointernaziona-
le questo articolo esprime la preoceu-
pazione della ricerca e degli ambient
che hannofunzioni regolatorie inma-
eriadisperimentazionie di nuovi far-
maci divedere all orizzonte il pericolo
diun efferto-contagio sul fronte di spe-
rimentazioni per altre malatrie.
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Segue dalla prima

Cellule staminali
da cambiare
la legge che illude

Silvio Garattini

Non si putaccettare che dietroil termine
drattamento compassionevoles si possa-
no celare sperimentazioni senza alcuna
funzione regolatrice per i nuovi farmaci:
& un termine usato a sproposito nel caso
dell'utilizzn del «Motodo Staminas. Per
«trattamento compassionevoles  biso-
gna intendere la messa a disposizione
per un determinato paziente, ciog per
una precisa persona, di un trattamento
che, pur non essendo ancora approvato
dall’autorita regolatoria, ha pero gia rac-
colto sullabase deglistudi clinici effettua-
ti, la sua efficacia. L'utilizzo del termine
«trattamento compassionevoles non
pud scavalcare ['iter procedurale classi-
oo, e scientificamente approvato, né pud
autorizzare un metodonon dconosciuto
dalla scienza. In pratica, siscavalcala re-
gola puntando sul fatto che il farmaco
non sia stato ancora approvato. Ma per
raggiungere quest obiettivo bisogna di-
mostrare che c'e una base di efficacia
scientificamente dimostrata.

In questo caso, i dcercator danno
l'impressioneall’opinione pubblica di es-
SETe Una CoMmuniti senza attenzione, per-
che il pubblico potrebbe pensare che co-
munquequestometmdopossa far del be-
ne ma non si dimostra che potrebbe an-
che far del male. Noi siamo preoccupati
dalfattochedi questometodonon cono-
sciamoniente. E come se, peresempiosi
avessetra lemani unasostanzachimica e
di decidesse di utilizzarda comungue,
senza alcun accertamento e riferimento
scientifico.

Sia chiaro, da parte della comunita
scientificanon ci pud essere che una pro-
fondasolidardeti neiconfronti deigenito-
i che provano questo tipo di attvita tera-
peutica. 5i capisce la disperazione dei fa-
miliad, ma questo crea percolosi prece-
denti che vengono sfruttati esclusiva-
mente per fini commerciali. Non si do-
vrebbem fare questi tipi di trattamenti.
Cid non vuol dire che si annulla la liberta
dell'individuo sulla scelta terapeutica
per curarsi:ma un contoécheproceda di
sua iniziativa, altro&chelofacciain strut-
ture pubblicheeconl autorizzazione del-

Io Stato. Nessuno pud proibire di andare
in altd paesi dove si eseguono questi trat-
mmentichenon hanno fondatezzascien-
tifica. Ma c'g da apgiungere che mitti gli
gpecialisti che si occupano di cellule sta-
minali dicono che & improprio, in questo
momento, usare questi prodotti per ma-
lattie pravi per le quali non cisono indica-
zinne specifiche.

E per questo motivo che sposo com-
pletamente 'articolo di “Nature”, per-
cheil "Memdo Staminag” non ha avutoal-
cuna regolazione scientifica, né autoriz-
zazioni. Sia |'Tstituto Superiore di Sanita
chel’Agenzialtaliana peril Farmacohan-
no intimato di sospendere i trattamenti
eseguitisenza certezza analitica e scienti-
fica. Noi non sappiamo né cosa viene
somministrato, ne come viene somimini-
strato agli ammalati. In linea generale,
perutilizzareun muovofarmaco, bisogna
avere una consistente e fpetuta sere di
studi di labormatorio e che evidenzino be-
nefici sul modello della malattia specifi-
ca, anche nepli animali, che non ci sia
tossicita, che il materiale sia dproducibi-
le. Solo dopo quest passaggl si avviano
studi clinici per stabilire dosi (in questo
caso numero di cellule) e si operz sulla
base di pmomcolli che permettano di sta-
bilire su basi obiettive dell’efficacia del
nuovo farmaco. Non ci si pud fidare ne
del parere dei familiad né dei medici di
fiducia. Enecessaroseguirelamemdolo-
giz della scienza, messa & punto da de-
cenni, per approvare un nuovofarmaeo.
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