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Protocollo di sperimentazione: applicazione ehinica delle cellule staminali mesenchimali
aurologhe in paziendl con sclerosi laterale amiotrofica (SLA).

Genlilissimo Signor Pulino,

ho letio con profonda commozione la Sua lettera in data 3 luglio 2004 con cul denuncia ia
granda tragedia che lo ha colpito e ritengo opportuno, con questa mia risposta. chiarire aleuni
punti relativi alla Sperimentazione in oggetlo.

1l Protocolle per autotrapianto di cellule staminali mesenchimali nei pazienti affetti da
ST.A e stato fortemente appoggiato dalle varic componenti della nosira Azienda Ospedaliera
in tutti 1 suoi aspettl. sia nella [ase pilola. sia nella [ase di {utura applicazione. In particolarc,
come Let giustamente ricorda. 1l Protocollo € stato in primis approvato dall Tstituto Superiore
di Sanitd (Dipartimento di valwazione mediemall ¢ farmacosorveghianzay nel settembre 2003-
¢ dopo tale aulorizzazione & stato presentato al Comitato Etico dell’Ospedale Maggiore di’ )
Novara, indi dalla nostra struttara al Comitato Etico della Regione Piemonte. >

[l Comitato FEtico della Regione Piemonte dopo aver chicsto alcune piccole
delucidazioni 1"ha autorizzato in data 19 maggio 2004.

La pratica ¢ quindi ritormata all’lstuiuio Superiore di Sanita ¢he ha delinitivamente
approvato la sperimentazione in data 21 luglio 2004.

Tullo questo carteggio dall*esterno pud sembrare un labirinto burceratico, ma occorre
sottolincare che tutte le persone coinvolte lavorano per tutelare la salute dei pazienti (un
protocollo sperimeniale deve essere [attibile. o altrn teemini non deve danneggiare il pazienie)
e la protessionalita det medicl impegnati in tali sperimentaziom di frontiera,




Tale protocollo prevede D'arruolamento di 10 pazientl in 2 amni (che saranno
sclezionati, in base a criteri prestabiliti, dalla Dott.ssa Letizia Mazzini, Clinica Neurelogica,
Ospedale Maggiore di Novara a cui pertanto oceorre far riferimento per tale procedura di
seledone) ¢ Danalisi dell’andamento di questi 10 parienti permettera in scguite un
arruolamento pil ampio.

L’Ospedale Regina Margherita entrerd in attivitd solo successivamente per la fase di
Compelenza.

Ovviamente sono molte le speranze che anche noi niponiamo in tale protecollo alla
luce di diverse osscrvazioni:

1) in un precedente studio pilota su 7 pazienti affetti da SLA abbiamo verificato la
huena tollerabilita dell”impianto di cellule staminali mesenchimali aulologhe ncl
midollo spinale ed un trend verso un rallentamento delia linea di progressione del
deficit stenico dopo 3 mesi dal trapianto. Tale studio € stato pubblicato lo scorso
anno:

2y numerosi studi condotti dai nostri ricercatori hanno dimostrato come le cellule
staminali mesenchimali possano essere indotte o differenziare i vitro in senso
neuronale. Inoltre gli studi in vivo nel modelle murino SOD1 dimostrano la
fattihilita e la tollerabilita del trapianto di cellule staminalli mesenchimali nel
midollo spinale per ripararc il danno tissutale.

Rimanendo a disposizione per ulteriort chiarmmenti. colgo Ueccasione per porgerLe 1 mict
migliori saluti.

II. DIRET
Dott. Gianl




