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«Attenzione, non sciupiamo l'opportunità delle staminali» 

9 
se le 

uando si paria di cellule a 
uso terapeutico, soprattutto 

legate alla parola magica 
"staminali", l'immaginario collet
tivo identifica in questa possibile 
fonte di cura speranze miracolisti
che, affidandosi a sedicenti incom
presi curatori e a proposte di cura 
non supportate da alcuna base 
scientìfica e nemmeno da garan
zie di qualità del prodotto cellula
re che a essi viene proposto, peg
gio ancora se a fini di lucro. Que
sto è accaduto per Stamina. Se a 
questo poi si aggiunge la spinta 
mediatica incontrollata e non sem
pre informata, il cocktail esplosi
vo è fatto. Il tutto porta inevitabil
mente con sé il rischio di non 
comprendere che la scienza, spes
so molto più silenziosa di spetta
coli televisivi o intere pagine di 
quotidiani, sta valutando il possi
bile molo terapeutico di queste 
cellule mesenchimali staminali 
ma solo dopo gli opportuni e ne
cessari studi preclinici, la necessa
ria inclusione di pazienti selezio
nati secondo criteri estremamente 
rigorosi in un studio clinico con
trollato e le approvazioni delle 
competenti autorità regolatorie. 
Un esempio virtuoso di tale per
corso è stato recentemente prodot
to da uno studio compiuto dai 
gruppi dell'Ematologia pediatrica 
di Monza (Fondazione Mbbm-
Ospedale San Gerardo) e dai col
leghi dell'Ematologia dell'adulto 
di Bergamo (Ospedali Riuniti). 
Tali cellule sono state infuse in 40 
pazienti leucemici (tra adulti e 
bambini) che presentassero una 

grave complicanza post-trapianto 
di midollo osseo non responsiva 
alla tradizionale terapia cortisoni
ca, ma potenzialmente suscettibi
le alla potente azione infiammato
ria di tali cellule. Tale complican
za viene denominata "Grafi ver
sus HostDisease" (GvHD), ovve
ro reazione del trapianto verso 
l'ospite, l'esatto opposto di quello 
che più frequentemente tutti cono
scono come rigetto. 

È un fenomeno clinico che 
può anche essere letale ed è dovu
to a una quota del sistema immu
nitario, ancor presente nel sangue 
midollare infuso, che aggredisce 
alcuni organi (soprattutto cute, in
testino, fegato) del ricevente, por
tandone, in ultimo, a vari gradi di 
morte cellulare. 

Ebbene il risultato finale (pub
blicato su una prestigiosa rivista 
internazionale americana - Biolo-
gy of Bone Marrow Transplanta-
tion nel Novembre 2013) ha di
mostrato, con un follow-up me
diano superiore a due anni, che si 
poteva osservare una risposta 

completa o parziale in circa il 
68% dei pazienti, soprattutto in 
assenza di reali alternative tera
peutiche. Questo approccio scien
tifico si chiama medicina 
"traslazionale" e, anche se non 
tutti i meccanismi biologici che 
spieghino tale potente effetto sia
no stati del tutto delucidati da mo
delli preclinici, l'evidenza dell'ef
fetto clinico ne giustifica piena
mente l'uso, soprattutto per l'ele
vato profilo di sicurezza di tali 
cellule. Da scienza nasce nuova 
scienza, dalla clinica si deve torna

re al laboratorio in un circuito vir
tuoso che permetta di elaborare 
nuovi modelli, anche sulla scorta 
dei dati clinici ottenuti da questi 
studi sull'uomo, per arrivale a me
glio comprendere le ragioni di 
questo potente effetto benefico 
delle cellule mesenchimali stami
nali. Questo certo non ha fatto 
scalpore, eppure rappresenta un 
esempio virtuoso di come, se
guendo le rigorose regole della 
sperimentazione clinica (approva
zione da parte dell'Alfa trattando
si di uno studio di fase MI) e, 
successivamente, della produzio
ne delle cellule-farmaco (in offici
ne specializzate e autorizzate dal-
l'Aifa), sia possibile ottenere risul
tati positivi. Non facciamo quindi 
di tutta l'erba un fascio. 

Le terapie avanzate con cellule 
staminali e non, stanno ponendo 
domande nuove proprio per le lo
ro peculiarità (sono cellule vive e 
non polvere!) e richiedono che 
anche le nonne di sviluppo si ade
guino per favorire rapidamente la 
loro valutazione di efficacia. 

Nonostante la normativa euro
pea lo preveda, l'Italia non si è 
ancora adeguata alla gestione del
l' "Hospital exemptìon", altrimen
ti definibile come uso individuale 
su base non ripetitiva al di fuori di 
uno studio clinico, qualora, come 
nell'esempio citato, ci si trovi di 
fronte a evidenze cliniche talmen
te robuste che eticamente giustifi
chino l'uso individuale su ciascun 
singolo paziente per scelta del sin
golo medico curante responsabi
le. Di fronte a una richiesta da 
parte di un ospedale di un prepara
to di cellule staminali mesenchi
mali per un singolo paziente affet
to da GvHD severa e non respon
siva ai trattamenti convenzionali, 
le due Officine di Monza e di 
Bergamo (inserite in ospedali pub
blici!) non sono autorizzate al rila
scio del prodotto, bloccando pur
troppo l'uso di queste cellule in 
pazienti per i quali l'indicazione 
all'uso potrebbe essere pienamen
te giustificabile. 

Basti pensare che in Inghilter
ra l'uso delle cellule mesenchima
li staminali è già stato chiaramen
te definito nelle linee guida nazio
nali come possibile terza linea di 
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trattamento della GvHD, autoriz
zando nei fatti il medico a fame 
uso qualora i trattamenti tradizio
nali di prima e seconda scelta ab
biano fallito. 

Dobbiamo continuare a indi
gnarci per la vicenda Stamina, co
me pazienti, medici, ricercatori, 
cittadini. È necessario individuare 
responsabilità, capire perché ab

biamo fallito, come ha pubblica
mente dichiarato il direttore gene
rale dell'Alfa in una recente inter
vista. Ma nello stesso tempo dob
biamo saper cogliere le opportuni
tà che le cellule staminali e in 
generale le cellule del nostro cor
po - siano modificate genetica
mente o no - stanno aprendo co
me orizzonti per il trattamento di 

malattie incurabili. 
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