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Salute La commissione Sanita: «Atteggiamenti poco chiari, attendiamo spiegazioni»

[l comitato etico di Brescia su Stamina
accusa ospedale e agenzia del farmaco

[ audizione in Senato: «Non posero nessun ostacolo alla cura»

|.a vicenda

®

Che cosa e
Il metodo
e le cure presunte

Il metodo Stamina e un
trattamento medico inventato
da Davide Vannoni e proposto
dalla Stamina Foundation. Si
baserebbe sulla conversione
di cellule staminali
mesenchimali in neuroni: e
rivolto principalmente alle
malattie neurodegenerative

Gli accertamenti
Le audizioni
in Senato

Lo scorso 7 gennaio, inizia di
fatto la sua attivita la
commissione Sanita del
Senato, presieduta da Grazia
De Biasi. Attraverso una serie
di audizioni, i parlamentari
indagano sul metodo
Stamina e sulla scelta degli
Spedali di Brescia di usarlo

| contrasti
Prima il via libera
poi i ripensamenti

1l 23 maggio il Parlamento
ratifica la sperimentabilita del
metodo, stanziando anche 3
milioni di euro.

L’11 settembre 2013 il rapporto
del comitato scientifico
istituito dal ministro della
Salute conclude che il metodo
non avrebbe nessuna
consistenza scientifica

Giugno 2011-maggio 2012.
In questo arco di tempo Davide
Vannoni e Stamina Foundation
riescono a mettere piede negli
Spedali Civili di Brescia. Nono-
stante a Torino fosse gia stata
avviata un'inchiesta per associa-
zione a delinquere, truffa, som-
ministrazione di farmaci peri-
colosi per la salute pubblica. Di
nessun interesse per chi a Bre-
scia doveva decidere. E cosi pas-
s0 un trattamento non brevetta-
to, con il si del Comitato etico
che dal giugno 2011 al maggio
2012 si e occupato dei primi 12
pazienti (4 dei quali legati al-
l'ospedale, tra cui un «potente»
dirigente regionale)da ammet-
tere alle cure compassionevoli
con il «metodo Stamina». Dopo
c’e stato il blocco dell’Agenzia
del farmaco (Aifa) e altri 22 pa-
zienti trattati per ordine di giu-
dici del lavoro. Francesco De
Ferrari, docente di medicina le-
gale, era presidente di quel Co-
mitato etico. leri é stato messo
sotto torchio in Commissione
sanita del Senato nell’ambito
dell'indagine conoscitiva sul ca-
so Stamina. Un’ora e mezza al-
I'angolo, tante domande e tan-
t’altre a cui rispondera per
iscritto. Un’ora € mezza difficile.
Un’ora e mezza di tensione pal-
pabile per Carmen Terraroli (un
congiunto é tra i curati), re-
sponsabile della segreteria
scientifica dello stesso Comitato
etico, il dirigente medico che
istruiva i dossier dei pazienti da
sottoporre alle infusioni Stami-
na, mansione che gli & costata,
nella primavera 2012, con altri
colleghi dei Civili, l'iscrizione
nel registro degli indagati della
procura di Torino che indaga su
Vannoni e la contestata terapia.

Tornando in Commissione
sanita del Senato, & emersa una
certa pressione da parte del-
l'azienda ospedaliera perché il
Comitato etico accordasse il si
(ma non dovrebbe essere del
tutto indipendente?). E’ emerso
un nulla osta da parte di un fun-
zionario dell’Agenzia italiana
del farmaco (Aifa) che in realta
non sarebbe mai stato concesso.
E’ emersa I'assoluta ignoranza

Proteste Una manifestazione pro-stamina davanti a Montecitorio nel novembre scorso (Fotogramma)

sul metodo proposto da Vanno-
ni (e il consenso informato ai
pazienti su che cosa si & basa-
to?). «Dall’azienda ospedaliera
civenne detto che la Stamina era
un’organizzazione che aveva
sviluppato e brevettato la meto-
dica negli ultimi 5 anni (dal
2006?). Ci siamo fidati della do-
cumentazione», dice ai com-
missari De Ferrari. Ma come? Si
crede a un brevetto mai conces-
so senza chiedere un documen-
to? E di quale documentazione
si tratta visto che Stamina non
ha mai reso noto nulla?

11 senatore Volpi chiede di
eventuali pressioni da parte del-
I'azienda sul comitato, De Ferra-
ri risponde: «Cio non é nelle pa-
role, ma nei fatti». Come dire :
«Anche se dicevamo no, ci
avrebbero imposto un si». Di cio
dovra rispondere anche in Re-
gione Lombardia il 26 febbraio.

Altri quesiti. Possono biologi
non iscritti all’ordine (come
quelli di Stamina) lavorare nel
laboratorio di un ospedale pub-
blico? Possono medici dipen-
denti del servizio sanitario som-
ministrare farmaci senza cono-

I pazienti Quelli che hanno
avutolaccesso al trattamento
Stamina negli Spedali Civili di
Brescia. | primi 12 in base alla
convenzione tra Stamina
Foundation e I'ospedale,
glialtri 22 dopo le sentenze
dei giudici del lavoro

I
Gli enti

Spedali Civili

Gli Spedali Civili di Brescia
furono fondati nel 1427 con
il nome «Hospitale unum
magnum et universaley.
L'attuale nome € stato
utilizzato dalla fine
dell'Ottocento. L'anno scorso
gli Spedali Civili arrivano al
secondo posto nella classifica
dei migliori ospedali d'ltalia
stilata dell’Agenzia nazionale
per i servizi sanitari regionali,
dietro al San Raffaele

di Milano
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Aifa

Istituita nel 2003 (ma
attiva dal luglio del 2004),
I'Agenzia italiana del
farmaco ha competenze su
tutte il processo
regolatorio relativo ai
farmaci: registrazione e
autorizzazione, immissione
in commerecio, verifica
della sicurezza

e appropriatezza d'uso,
negoziazione del prezzo,
attribuzione della fascia

di rimborsabilita

scerne il contenuto? E se accade
qualcosa a un paziente che ha
sottoscritto un consenso infor-
mato incompleto (non cono-
scendo nessuno il metodo) chi
risarcira i danni? Stamina, gli
Spedali Civili di Brescia, i medici
implicati? E attenzione che i
danni possono comparire anche
dopo anni. L'audizione termina
senza convincere i senatori: «At-
teggiamento poco chiaro».

De Ferrari non ha convinto
nel ricostruire le tappe del rap-
porto tra il Comitato etico,
l'azienda ospedaliera Spedali Ci-
vili sul metodo Stamina appro-
dato a Brescia il 9 giugno del
2011, quando con una delibera
I'azienda mise le basi per una
collaborazione con la Fondazio-
ne di Vannoni. La Terraroli chie-
se a Carlo Tomino dell’Aifa un
parere su come procedere con le
terapie come cure compassio-
nevoli. I 277 giugno Tomino ri-
spose che potevano essere fatte
solo se le cellule venivano lavo-
rate in laboratori Gmp (Good
manufacturing practices). Dice
De Ferrari: «Dopo questa rispo-
sta il nostro primo parere, il 5
luglio, fu contrario all’inizio
della terapie». Perché un labora-
torio Gmp a Brescia non c’era (e
non c’e tutt’ora). L'azienda allo-
ra chiese a Tomino di esprimersi
nuovamente dietro una serie di
garanzie, compresa quella che il
laboratorio era certificato, il di-
rigente Aifa rispose che «non vi
erano elementi ostativi» e il Co-
mitato etico diede il parere favo-
revole. Il 5 settembre i primi due
pazienti, poi altri 10. Fino al
maggio 2012, quando I’Aifa im-
pose lo stop al metodo. Tomino
aveva chiesto documenti che
I’Aifa non ha mai ricevuto.
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