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“Sialle stammali per Celeste”,

ma e scontro

Dalgiudicevialiberaalla curadella bambina. [lministero protesta: nonescientifica

SANDRO DE RICCARDIS

MILANO — La cura a base di sta-
minali per la piccola Celeste deve
andare avanti. A due anni e due
mesi, Celeste Carrer&]'unicocaso
almondodimalatadiSmal,lafor-
mapiligrave diatrofiamuscolare,
chehasuperatoil8mesidivita. E
ieri il giudice del lavoro, Marghe-
rita Bortolaso, ha ordinato agii
SpedaliCivilidiBresciadiriattiva-
reiltrattamentodiStaminaFoun-
dation edel pediatraMario Ando-
lina che — da uno stato di totale
immobilismo — ha permesso a
Celeste dimuoversiestareseduta
sul passeggino. Nelle stesse ore,
un altro tribunale, a Catania, ha
ordinato che la stessa terapia ri-
prenda per Smeralda Camiolo,
sedici mesi, in coma irreversibile
dalla nascita per asfissia da parto.
Come Celeste, ora anche lei sara
trasferita a Brescia per il tratta-
mentoche—dopoiltrapiantoele
prime iniezioni — l'aveva fatta
uscire dal coma e permesso dire-
spirare senzale macchine.

Lo scorso maggio il pm di Tori-
no Raffaele Guariniello, cheinda-
gasullaonlus, avevainviato Nase
funzionaridiAifa,1’Agenziaitalia-

PRIMOCICLO
Celesteiniziala
terapianel 2011,
Daunostato
diimmobilismo
totale, passa
muovere gambe
ebraccia

INCHIESTA

Nel maggio 2012
laprocuradiTorino
indagasulla
Staminae 13tra
medici e psicologi.

na del farmaco, agli Spedali civili
di Brescia. L'operativita dei labo-
ratori era stata bloccata e Celeste
aveva interrotto la cura, che pre-
vede il trapianto di cellule dalla

parte ossea del midollo e succes-
sive iniezioni di staminali. Ieri la
decisione del giudice che danuo-
vesperanzeaiCarrer.«Siamosod-
disfatti—commentailpediatradi
Celeste, Mario Andolina — Per
quasi mille pazienti si apre una
strada di speranza». Anche i geni-
tori di Celeste — tramite i legali
Dario Bianchini e Marco Vorano
— sidicono soddisfatti: «Viene ri-
conosciuto il diritto, costituzio-
nalmente garantito, alla salute».
Colsuoprovvedimentodiottopa-
gine, il giudice distingue tra cure
compassionevoli e sperimenta-
zione clinica. «I] trattamento —
scrive — non pud configurarsiin
nessun modo come sperimenta-
zione clinica, ma come tratta-
mento compassionevole, come
tale regolato dal decreto ministe-
riale Turco-Fazio del 2006. Tale
qualificazione non & solo invoca-
ta dai genitori di Celeste, ma an-
che attestata dalla convenzione
traospedale e Stamina, exrecepita
dalla stessa Aifa». 11 giudice cita
I'expresidente diAifa, Guido Rasi,

RICORSO
Adagosto,

il giudice diVenezia
ordinainvia
d’urgenza
difarriprendere
laterapia

alla bambina

DECISIONE
Lasentenzadiieri
ordinalaripresa
delie.cure per
Celeste. Orail Tar
discuterail ricorso

eildirettore Sperimentazioneeri-
cerca, Carlo Tomino: entrambi
attestavano cheiitrattamentoera
«compassionevole» e quindi ap-
plicabile «su singoli pazienti in
mancanzadivalidaalternativate-
rapeutica, nei casi diurgenzaesu
pazienti in pericolo di vita». Per
questo, & «fuorviante» il ripetuto
richiamo diAifa ai requisiti— pilt
rigorosi— della sperimentazione
clinica. Dopo la decisione, mini-
stero della Salute e Aifa hanno
confermato la loro posizione,
riaccendendoloscontro conil tri-
bunale: «l trattamento non sod-
disfainognicasoirequisitidel de-
creto del 2006, e non e stato ese-
guito in base ad alcun metodo
scientificc documentato. In pil,
non vi sono comprovati dati
scientifici sulla sua efficaciar. 11
provvedimentodelgiudicecritica
peroanche gli esiti delleispezioni
AifaaBrescia. L'inadeguatezzari-

levata «risulta indebolita dalla
considerazione che si tratta di la-
boratorio accreditato e conforme
periltrapiantodimidolloinbam-
bini affetti da gravissime malattie
ematologica— scrive il Tribunale
— . Il fatto stesso che siano stati
inibiti unicamente i trattamenti
in collaborazione con Stamina

Unaltrocason
Catania: ltxih
ha sutorizeato
Pinfusione
delie celluie

Foundation e non tutta I'attivita
del laboratorio, depone a favore

dellaserietadelledifesesvoltesul-
V'ospedale». In pily, il giudice defi-
nisce«controversarlacompletez-
za dei documenti raccolti da Aifa:
parladi«mancataacquisizione di
tuttaladocumentazionedisponi-
bile» visto che lamadre di Celeste
ha fornito in udienza «certifica-
zione di esami clinici che in sede
ispettiva non risulta essere stata
acquisitan.

Oralapossibilitadiestenderela
terapia agli altri 12 malati a cui &
stata interrotta & legata al ricorso
al Tar di Brescia, discusso merco-
ledi prossimo, per «accertare I'il-
legittimita del provvedimento di
Aifa». La decisione avrebbe, in
questo caso, carattere generale.
Intanto, mentreilgovernatoredel
Veneto Luca Zaia offre «la dispo-
nibilita a essere vicino alla fami-

glia per ogninecessita», 1'associa-
zione FamiglieSma prende le di-
stanze dal metodo di Stamina:
«Non vi & alcun dato scientifica-
mente valido a supporto dell effi-
cacia del trattamento. Decine di
gruppi stanno lavorando oggi nel
mondo perl'identificazione dite-
rapie supportate da robusti dati
scientifici preliminari».

i i to
Terapiainterrotta, Zléll l?giyf\;vedamen
Celeste peggiora
Ritaglio stampa ad wuso esclusivo del destinatario, non riproducibile.




MICHELE BOCCI

«LE decisioni su casi di questo ti-
pononledevono prendereima-
gistrati, ma le persone compe-
tenti». Silvio Garattini, farmaco-
logo del Mario Negri e, ancora

[l farmacologo Silvio Garattini, consigliere d’amministrazione dell’ Aifa

“Unaterapianon st approva per sentenza
rischiamo 1 boom det rimedi fai-da-te”

perpochigiorni,membrodelcda
dell’Agenzia del farmaco, € ama-
reggiato da quello che sta succe-
dendo intorno al caso di Celeste.
Lafamigliacredeinquellacu-
ra, perché non dargliela?
«Siamo di fronte a una situa-

zione comprensibile, conunafa-
migliadisperatachevedelabim-
ba stare male e vuole fare qual-
siasi cosa per curarla. Cosi si affi-
daaqualcunoin cuipervariera-
. . ) 2N
gioni crede. Dall’altro c’¢ un
gruppo di persone che opera

IN CATTEDRA
Il farmacologo
Silvio Garattini

Lacolpa¢anche

dei troppi ricercatori
che hanno parlato
COnN eccessivo
entusiasmo
diqueste cellule

senza autorizzazioni, né per uti-
lizzare, né per produrre cellule
staminali. Una situazione com-
pletamente anomala».

Cosa succede dopo questa
sentenza?

«Adesso chiunque potrebbe
dire:iovoglio usarele cellule sta-
minali per questao quellamalat-
tia perché penso che vadano be-
ne.Manonsiprocede cosiinuno
Stato di diritto. Ci sono regole da
seguire per sperimentare e usare
ifarmaci. C’el’Aifa, cisono glior-
ganismi sanitari, che tra l'altro
hanno fatto unarelazione molto
dettagliataspiegando tutto quel-
lochenonandavaaBrescia. Non
ci dobbiamo dimenticare che se
rompiamo le regole ci troviamo
con prodotti di cui non solo non
sappiamo se fanno bene, ma
nemmeno se fanno male».

Ilgiudicehadetto chesitratta
di un intervento compassione-
vole.

«Loe, mainquesticasibisogna
essere ragionevoli. Siamo tutti
contro I’accanimento terapeuti-
co,quando poicapitail caso con-
cretolo giustifichiamo. Il proble-
ma e che questa decisione I'ha
presa un magistrato, mentre
spettava a persone competenti
inmateria».

Dopo il caso Di Bella, finisco-
no in una storia simile le stami-
nali. Perché?

«Lacolpaeanchedeitroppiri-
cercatori che in questi anni han-
no speso parole di eccessivo en-
tusiasmo su queste cellule. Co-
me se fossero in grado dirisolve-
re tutti i problemi. Alla fine i pa-
zienticicredono. Eancheinque-
sto caso purtroppo ha vinto
I'emotivita sulla razionalita».
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I documento Il verbale della riunione con i tecnici dopo I'ispezione dei carabieri del Nas

«Quel laboratorio ¢ inadeguato»

Laboratorio inadeguato alla manipola-
zione di cellule. Procedure cliniche scorret-
te. E' quanto si evince dal verbale della riu-
nione del primo agosto all'Istituto superio-
re di sanitd a Roma. Oggetto: Fordinanza
con cui I'Aifa (Agenzia italiana del farma-
co) il 15 maggio aveva bloccato la terapia
cellulare praticata alla piccola Maria Cele-
ste. Ordinanza che ieri il giudice del lavoro
di Venezia ha annuilato.

Alla riunione erano presenti i carabinie-
ri del Nas (il generale Cosimo Piccinno, il

capitano Pietro Della Porta), IIstituto supe-

riore di sanita (Enrico Geraci, Maurizio
Pocchiari, Massimo Sanchez), i Centro na-
zionale trapianti (Letizia Lombardini, Ma-
ria Pia Mariani), 'Aifa (Luca Pani, Renato
Massimi, Carlo Tomini, Renato Di Grezia,
Elisabetta Montesoro). Presente anche
Massimo Dominici, direttore del laborato-
rio di biologia cellulare di Modena. Tutti al
termnine hanno firmato il verbale.

Si parla innanzitutto di rischi per la

salute, Paradossale & che I’Aifa, nel mo-
mento in cui applica un criterio di con-
trollo da fare invidia alla corrispettiva
agenzia americana (Fda) o alle severe
verifiche inglesi, si ritrova nel mirino
delle critiche. Il quadro che emerge dal

Le controindicazioni
«Un paziente a seguito del
trattamento con questo
metodo a San Marino

ha avuto crisi convulsive»

verbale della riunione dei vertici della
sanita italiana giustificherebbe piena-
mente I'ordinanza. Il direttore genera-
le Aifa, Luca Pani, ha illustrato — ripor-
ta il verbale — quanto emerso nel cor-
so dell'ispezione effettuata a Brescia
I'8-9 maggio 2012. E fa riferimento alle
foto scattate «nel Laboratorio cellule

staminali, dove avveniva la manipola-
zione cellulare, da cui risulta chiara-
mente 'inadeguatezza della struttura».
Inoltre, Pani esprime seri dubbi «xelati-
vamente alla riproducibilita della pro-
cedura, sulle cellule isolate, sulla loro
eventuale natura staminale e soprattut-
to su un loro differenziamento neuro-
nale (o verso altre linee cellulari) pri-
ma dell'infusione nel paziente». Insom-
ma sembra non chiaro che cosa viene
iniettato. Difficile cosi garantire Ia sicu-
rezza della terapia e, a tale proposito,
Pani fa riferimento «a un paziente che,
a seguito del trattamento con il meto-
do Stamina presso una struttura situa-
ta a San Marino, avrebbe manifestato
crisi convulsive». 11 generale Piccinno
conferma che il paziente ha «querelato
Stamina anche per le reiterate richieste
di pagamento da parte di questa». «Se

La vicenda

Celeste, 2 anni, affetta da una
malattia neurologica, seguiva
una cura con staminali
bloccata dall'Agenzia del
farmaco. Il giudice ha poi
deciso per fa ripresa delfa
terapia sperimentale

si fosse trattato di un paziente pediatri-
co — commenta Pani — gli effetti

avrebbero potuto essere anche molto
pitt gravi».

Nei campioni prelevati dagli ispettori é
stata inoltre riscontrata una contaminazio-
ne di cellule del sangue delle linee di difesa
{monociti e macrofagi), «inammissibile
per I'elevato rischio di una grave reazione
immunitaria». Le modalita di infusione,
poi, «non rispettano i criteri della buona
pratica clinica». Non si conoscono i reagen-
ti usati e i vari passaggi di produzione. 11
consenso informato e scritto in modo
«non conforme e confusionario». «Non &
mai stata fornita alcuna prova scientifica
della validita del metodo Stamina». E, in
continuazione, si pongono le foto al centro
della riunione. «Laboratorio inadeguato al-
la produzione di medicinali di terapia cellu-
lare»: Geraci tira le conclusioni.

Si tratta soprattutto di rischi per la salu-
te dei pazienti. In questo caso «cavie» uma-
ne, perché non esistono protocolli rigidi,
consensi informati precisi, nulla osta di co-
mitati etici e verifiche severe. Il tutto perd
a carico del servizio sanitario nazionale.

Mario Pappagalio
%" @mariopaps
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Celeste, la cura conlinua
per ordine del giudice
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