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Oggetto: Malattia di Niemann-Pick, tipo A. Terapia con cellure staminali adulte mesenchimali.

Questa Direzione generale ¢ stata a suo tempo chiamata ad interessarsi del caso del piccolo

D.T., affetto dalla malattia di Niemann-Pick, tipo A ed in pericolo di vita, in quanto, allo stato,

come ¢ noto, non esistono cure in grado di contrastare 1’evolversi della patologia.

La scrivente, pur non avendo competenze diretle in materia, ha ritenuto utile, oltre che per
motivi umanitari, seguire tale delicata vicenda, tenuto conto che inizialmente il minore in questione
era stato seguito dall’Istituto Burlo Garofalo di Trieste, IRCCS di diritto pubblico soggetto alla
vigilanza di questa Amministrazione.

A tale proposito, questa Direzione generale ha, tra {’altro, intrapreso un percorso di dialogo
con I’Associazione Niemann — Pick (portatrice degli interessi dei pazienti affetti da tale malattia e
delle rispettive famiglie), al fine di poter fornire, per quanto possibile, risposte in situazioni di grave
sofferenza, interessandosi di una tematica ad alto impatto emotivo e cercando di ricondurre la

questione di che trattasi in un ambito di normalita, nell’ottica della trasparenza e della solidale

collaborazione.
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In sintesi, la scrivente, in presenza di tante incertezze, ha cercato di sarantire che le cellule

staminali utilizzate fossero prodotte in strutture dotate dei requisiti di legge, ne fosse nota la

tipologia e le modalita di somministrazione.

Proprio in relazione alla tipologia di tali cellule e, soprattutto, alla modalita di produzione,
la suindicata Associazione, nella persona del suo rappresentante legale, il Dott. Luigi Bonavita, ha
rappresentato a questa Direzione generale che la metodica di lavorazione delle cellule della
“Stamina Foundation Onlus”, presieduta dal Prof. Vannoni, fosse 1’unica realmente efficace ed in
grado di migliorare il quadro clinico del piccolo paziente, oltre che ultima possibilita di salvezza
dello stesso, e ha auspicato la costituzione di un apposito tavolo di lavoro presso questa
Amxﬁinistrazione, che coinvolgesse direttamente e contemporaneamente tutti gli interessati, al fine

di “poter mettere in atto la suindicata metodica”.

Nonostante sin dall’inizio di tale delicata vicenda la scrivente abbia piu volte rappresentato

che la metodica utilizzata dalla Stamina non fosse suffragata da evidenze scientifiche e pur in

presenza di elementi di incertezza, ha cercato di evitare facili strumentalizzazioni in proposito,

adottando le opportune cautele.

Inoltre, questa Direzione generale, nell’ambito di tale percorso, & venuta a conoscenza di una
serie di analoghi, delicatissimi casi clinici , per i quali sono stati presentati, presso le competenti
sedi di giustizia, diversi procedimenti giudiziari per [’ottenimento, in sede cautelare, del diritto alla
cura ed alia salute ex art. 700 c.p.c.

Stante i motivi sopra rappresentati, considerata soprattutto la pericolosita della situazione,

proprio al fine di contemperare i vari interessi coinvolti, la scrivente si & adoperata per ricondurre il

tutto entro un percorso trasparente e garantista, chiedendo I'intervento del Consiglio Superiore di

i sL\B L ..., —————————

Questa Direzione generale, infatti, dopo aver sollecitato tutti i soggetti coinvolti nella
vicenda a collaborare, valutando anche la possibilita di pervenire ad una differente metodica, al fine
di somministrare al piccolo D. T. una terapia cellulare compassionevole, ha ritenuto opportuno,

dopo aver acquisito il visto del Sig. Ministro p.t., rivolgersi al C.S.S., in quanto organo consultivo

per lo studio dei problemi inerenti la salute pubblica, al fine di avere un_parere in merito alla terapia

cellulare di che trattasi, definendone i presupposti scientifici.

Successivamente, | stato istituito un gruppo di lavoro ad hocin seno alla Sezione V del

Consiglio Superiore di Sanitd e, all’esito di vari incontri tenutisi in tale sede, il Consiglio stesso,

nella seduta del 12 luglio 2011, nel dare il parere richiesto, affida, tra I’altro, alla scrivente di

verificare la dispanibilita di Stamina a fornire il protocollo originale della metodica adottata dalla

\a tale incontro
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stessa Fondazione per consentire la produzione del medicinale in un’officina autorizzata,

riservandosi di riesaminare la vicenda all’occorrenza.

Alla luce di cid, questa Direzione generale ha ritenuto di elleituare un INCONLIO
esplorativo in data 27 luglio 2011 con il Presidente della Stamina, Prof. Vannoni e, ovviamente, il

Dott. Bonavita.

Durante tale incontro preliminare, la scrivente, coadiuvata da due esperti in materia,
dopo aver esplicitato le ragioni dell’incontro stesso, ascolta le posizioni delle persone convocate,
riservandosi, ovviamente, di compiere tutte le valutazioni del caso, all’esito delle quali,
successivamente, ha ritenuto che non sussistevano, nell’immediato, le condizioni effettive (anche
da un punto di vista economico) affinché la Direzione generale potesse occuparsi direttamente della

realizzazione e del finanziamento del progetto sulla base delle indicazioni del C.S.S.

Nel contempo (settembre 2011), la scrivente, essendo venuta a conoscenza della

circostanza che presso I'Azienda ospedaliera Spedali civili di Brescia si stava intraprendendo un

percorso di realizzazione di trattamenti con terapia cellulare somatica “ad uso compassionevole”,

ha ritenuto opportuno, alla luce di quanto sopra rappresentato, tenersi informata su guanto si stava

realizzando, dopo aver verificato la notizia attraverso contatti per le vie brevi sia con la_Regione

Lombardia che con 1'Azienda ospedaliera stessa.

Inoltre - si & appreso in seguito - negli stessi Spedali anche il piccolo D.T. sarebbe stato

sottoposto ad infusione di cellule staminali.

Tanto premesso, considerato che non si hanno notizie aggiornate al riguardo, si invitano
codesti Enti a voler chiarire se I’utilizzazione di medicinali per terapia cellulare, presso la predetta
struttura, stia avvenendo, in caso di grave danno alla salute o pericolo di vita, in ottemperanza al
decreto ministeriale 5 dicembre 2006, o se siano state autorizzate sperimentazioni cliniche con
cellule staminali adulte mesenchimali per il trattamento di pazienti affetti da malattia di Niemann-
Pick di tipo A.

Tanto premesso, si resta in attesa di cortese, sollecito riscontro.
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