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Da: carmen tenaroli [mm:m.mwmm.tj
Inviato: marted| 21 giugno 2011 10.28
A: Tomino Carle

Oggetto: Terapla cellulare somatica DM 05/12/2006
Priorita: Alta,

Egr. Dott. Carlo Tomino

Con la presente sono a chiederle chiarimenti per il comportumento da adottare per richieste fatic in
base al DM S dicembre 2006 “wiilizzazione di medicinali per terapia genica ¢ per terapia cellulare
somatica al di fuori di sperimentazioni cliniche e norme transitorie per la produzione di detti
medicinali” con terapia cellulare somatica proposte dalla nostra UO Oncoematologia Pediatrica
per malattic particolari (ad esempio Atrofia Muscolare Spinale....) con tecniche di 6mo o amo
trapianto con it supporto della Stamina Foundation Onlus.

La Siamina Foundation Onlus ha sviluppato negli ultimi 5 anni una metodica di estrazione,
espansione. differenziazione ed applicazione di cellule staminali adulie mesenchimali/stromali.

La metodica Stamina si caratterizza per tipologia di somministrazione ¢ posologia in senso
innovativo rispetto alle tecniche tradizionali e trattera le cellule in collaborazione con i}
Laboratario ceflule staminali dell’ Azienda Spedali Civili di Brescia

Per ogai singolo caso, che sara sottopasto al Comitato Etico, sard fornito lo schema di trattamento
oltre alla storia clinica del paziente.

Il trattamento delle cellule non sar fatto in Cell factory. ma presso il Luboratorio cellule staminali
dell’Azienda Spedali Civili di Brescia, che traita cellule per trapianti di midolo da sempre e che &
in possesso di tutte le caratteristiche richieste dal decreto DL 5 dicembre 2006,

Recentemente |'IRCCS Burlo Garofalo ha trattato casi con questa metodica. ma nella letters di
valutazione da parte del Dr.Guido Rasi datata 05/04/2011 & indicata Fautorizzazione di trattamento
con cellule prodotic nella Ceil Factory di Monza.

hltp:ﬁwebmil,:pﬁda]iciﬁli,brcsc:in.itfw:hnai?Iftzrmrulil:..nsff{%l-il-lnbaxWDﬁJZBlFTl... 06/07/2011

amam —— —


BelleriE
Rettangolo

BelleriE
Linea

BelleriE
Linea

BelleriE
Linea

BelleriE
Linea

BelleriE
Linea

BelleriE
Linea


quindi_. riguardano aspetti di tipo procedurale.
Come dobbiamo presentare le richieste di “uso terapeutico™ ?

Seguiamo il normale iter utilizzato per ghi altri farmaci?

1l responsabile del laboratorio deve presentare particolari certificazioni di idoneita?

Esiste una modulistica di rifenimento?

La comunicazione all'ISS deve precedere o seguire la vosira autorizzazione?
I quesiti posti non sono esaustivi ma ci consentono eventualmente di inizisre le varie procedure.

A disposizione per ogni ulteriore chiarimento, ringrazio ¢ resto in attesa di indicazioni.

Dt.ssa Carmen Terraroli
Coordinamento Ricerca Clinica
Azicnda Ospedaliera

Spedali Civili di Brescia

Tel.: 0303996851

Cell.: 3356094695
indirizzo di posta:
carmen.terraroli@spedalicivili.brescia it
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