del 09 Ottobre 2010

Awenire

estratto da pag. 7

«Strumento per aiutare i malati»

intervista

Il biologo Vescovi:
cominceremo

con 10-12 pazienti

I nostri chirurghi sono
gia andati negli Usa
avedere un trial simile
DI ENrico NEGROTTI

i tratta di un passaggio
(( fondamentale, indispen-

sabile per arrivare a una
sperimentazione clinica. Ora speria-
mo di partire con la fase 1 tra sei-ot-
to mesi». Il biologo Angelo Vescovi,
direttore scientifico del Laboratorio
cellule staminali di Terni, intravvede
finalmente l'opportunita di testare
sui malati una possibile speranza di
cura: «Quando avremo il via libera,
cominceremo su 10-12 pazienti af-
fetti da sclerosi laterale amiotrofica,
che verranno selezionati in tuttaIta-
lia. I nostri neurochirurghi sono an-

dati a vedere come opera Nicholas
Boulis, che ha gia iniziato un analo-
go esperimento ad Atlanta (Stati U-
niti). Ma in futuro le cellule potran-
no essere usate anche per trial clini-
ci per altre malattie».

Cosa hacomportato ottenerela cer-
tificazione di Buone norme di fab-
bricazione (Gmp) per le vostre cel-
lule?

Occorreva certificare che le cellule
sono sicure per 'utilizzo nei pazien-
ti, ma nonsi trattava solo di una que-
stione burocratica. Per farlo occor-
reva stabilire parametri: ma il pan-
nello delle caratteristiche tecniche
{come i messaggi funzionali e mole-
colari delle ceﬁule), per poterlo di-

mostrare non esisteva nefla «Farma-
copea» standard, ha dovuto essere
disegnato da unaricerca che si & fat-
ta normativa: il tutto per proteggere
ipazienti. In pitt effettuiamo sulle no-
stre cellule controlli e saggi ulteriori
rispetto a quelli previsti (%alle norme
Gmp: bisogna avere una sicurezza
assoluta, perché le cellule devono es-
sere trapiantate nei pazienti.

Quali passi seguiranno per arrivare
alla sperimentazione clinica?
IIprimo e !'autorizzazione per utiliz-
zarelo strumento chirurgico che de-
veiniettare le cellule nel midollo spi-
nale del paziente. Si tratta in questo
caso di una cornice metallica con si-
ringa annessa, che e stata autorizza-
ta negli Stati Uniti dalla Food and
Drug Administration per una speri-
mentazione simile alla nostra, ma
che in Europa deve dimostrare di es-
sere a norma CE. Il confronto all'l-
stituto superiore di sanita & molto a-
vanzato, e ci auguriamo di arrivare al
via libera entro due settimane.

Che cosa stanno facendo negli Sta-
ti Uniti?

Il neurochirurgo Nicholas Boulis
(della Emory University di Atlanta,
Georgia) ha disegnato un protocollo
chirurgico e- potendo contare su 20
milioni di dollari - dalla scorsa esta-
te ha iniziato a trapiantare cellule
(per conto di una societa biotecno-
logica statunitense) in pazienti affet-
tida Sla. Ha gia eseguitol'intervento
su sei pazienti: i nostri neurochirur-
ghi Cesare Giorgi e Sandro Carletti

sono gia andati a trovarlo per un con-
fronto.

Quanto ci vorra poi per approvare il
protocollo di fase 1?

Questo e meno prevedibile. Adesso
tornererno alla commissione di fase
1, € oltre alla certificazione cellulare
presenteremo il protocollo per gli e-
sperimenti per valutare la non tossi-
cita: la commissione pud dare il via

libera o chiedere un approfondi-
mentp diindagine, che prevedo pos-
sa durare non piu di sei-otto mesi.
Come avverra la scelta dei pazienti?
Anche questo & un dato che viene de-
ciso dalla commissione presente al-
I'Istituto superiore di sanita (e di-
ende anche dai finanziamenti): noi
aremo richiesta per circa 10-12 pa-
zienti, e prevediamo di seguirli per
un follow-up di sei mesi-unanno do-
poiltrapianto delle cellule. Se non vi
saranno reazioniacute o subacute, &
anche possibile che ci venga con-
cesso di ampliare il numero dei ma-
lati, che comunque verranno sele-
zionati in tutta Italia. E qualcosa che
€ consueto in questo tipo di trial, con-
siderando anche si tratta di una ma-
lattia letale, nella quale sarebbe po-
co coma;iassionevole non agire.
Quanto alla tipologia dei malati, noi
proporremo di iniziare su persone
con uno stadio medio-avanzato di
compromissione motoria, macon u-
nabuona capacita respiratoria, per-
ché si tratta pur sempre di sottopor-
li a una procedura chirurgica, che
rappresenta un piccolo rischio. La
commissione comunque potrebbe
chiederci caratteristiche diverse. Ma
le nostre cellule, ora che sono certi-
ficate, potranno essere usate in e-
sperimenti per altre patologie.
Diceva cheil numero dei pazienti da
trattare dipendera anche dai finan-
ziamenti. Quanto & costato tutto il
lavoro?
Finora abbiamo utilizzato due mi-
lioni raccolti principalmente dalla
onlus Neurothon. Allt)ri fondi per un
milione e 400mila euro sono venuti
dalla Fondazione Glaxo, ¢ ora il mi-
nistero della Salute interverra conun
altro milione e mezzo. Tenga pre-
sente che tra Milano e Terni e al la-
voro una dozzina di persone.




