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RICERCA E IMPRESA PRIVATA

Staminali, il primo farmaco ¢ italiano

Holoclar(R), prodotto dal gruppo Chiesi, servira a ricostruire la cornea

di Armando Massarenti

er una volta la notizia buona -
anzi,inquestocaso,buonissima
-pud davvero scacciare la noti-
ziacattiva.

Un'impresa farmaceutica e una
struttura di ricerca e innovazione uni-
versitariaitaliane sonoiprimialmondo
acommercializzare una terapia effica-
ceabasedicellule staminali. Eunrisul-
tato davvero notevole, esito di unasto-
ria imprenditoriale e scientifica tanto
esemplare quanto rara. L'impresa é la
Chiesi Farmaceutici di Parma e i labo-
ratoriche realizzano la terapia avanza-
ta abase di cellule staminali autologhe,
che é in grado di restituire la vistaa pa-
zienti con gravi ustioni della cornea,
chiamata Holoclar ®,sono quelli diHo-
lostem Terapie Avanzate s.r.l, spin off
dell'Universitd di Modena e Reggio
Emilia, pressoil CentrodiMedicinaRi-
generativa “Stefano Ferrari” (CMR)
dell'ateneo modenese.

Speriamo che un tale risultato, tutto
italiano, che testimoniadi quanto la ri-
cerca sulle staminali possa vederci po-
tenzialmente leader nel mondo, can-
celli la miriade di notizie da incubo ge-
nerate negli ultimi annidal caso Stami-
na,chiusosul pianopoliticoproprio nei
giorni scorsi dalla Commissione Sani-
ta, e che ci ha esposto al ridicolo inter-
nazionale (vedi Gilberto Corbellini sul
Sole-24 ore di mercolediscorso).

Malasoddisfazione deiprotagonisti
che hanno realizzato Holoclar ® va vi-
statuttainpositivo. Bastiricordareco-
me il risultato & stato conseguito, di-
mostrando sia la bravura e la qualita
degli scienziafti italiani in un campo
controverso e di frontiera, che hanno
lavorato seriamente e senza cercare
false ribalte mediatiche, sia il coraggio
e la lungimiranza di un imprenditore
che opera in un contesto politico-in-
dustriale che in genere non favorisce
l'impresae l'innovazione.

F una storia che parte da lontano e
chevede inizialmente Michele De Luca
e Graziella Pellegrini, oggi professori

A diffusione interna - Vietata la riproduzione

all'Universitadi Modenae Reggio Emi-
lia realizzare studi sulle cellule stami-
nali della superficie oculare, che con-
sentono di capire in che modo queste
cellule si auto-rinnovano e sidifferen-
ziano per consentire il buon funziona-
mentoelariparazionedell'occhio. Eda
questericerchedibaseche scaturiscela
scopertadiun fattore biochimico dire-
golazione che consentiralosviluppodi
Holoclar® e la messa a punto dei para-
metriessenziali per stabilire la suaeffi-
caciaclinica. Il successo ottenuto daDe

Luca e Pellegrini & anche la dimostra-
zione che laricerca traslazionale o ap-
plicata puod portare a risultati duraturi
soloseamontec’'@unaselidaconoscen-
zadibase.

Neliggy iduericercatoridimostrano
che & possibile ottenere la ricostruzio-
ne della superficie oculare in due pa-
zienti con gravi ustioni corneali, che ri-
generavano la cornea e recuperavano
completamente la capacita visiva. Do-
polaprovadi principiodell'efficaciate-
rapeuticadel metodo, ottenutanel zoo1

su18 pazienti,eilsuccessivo trattamen-
todicentinaia di pazienti in Italia, gra-
zie anche alla stretta cooperazione con
il chirurgo Paolo Rama, nel 2007 la tec-
nologia era riconosciutacome “terapia
consolidata™.

Tuttavia, con I'avvento delle nuove
normative, queste terapie erano consi-
derate farmacie, perl'applicazione cli-
nicasui pazientinon era pit sufficiente
possedere unsolido know-howscienti-
fico,come quellocheavevaportatoallo
sviluppo della terapia. Diventava ne-
cessario possedere anche capacita in-
dustriali e competenze in campo far-
maceutico. Ma soprattutto disporre di
un'officina farmaceutica autorizzata
perlaproduzione diprodottimedicina-
li per terapie avanzate (ATMP).

Edéaquel puntoche entravaingioco
la Chiesi Farmaceutici, con sede a Par-
ma guindi non lontano da Modena e
una delle pit importanti industrie far-
maceutiche italiane, con una spiccata
vocazione per I'innovazione, come di-
mosira il Centro Ricerche Chiesi di
Parma,e conunaparticolare sensibilita
verso le patologie rare e orfane di cura.
1l know-how scientifico, la determina-
zione e irisultatiincoraggianti ottenuti
da Michele De Luca e Graziella Pelle-
grinihanno trovatoterreno fertile nella
famiglia Chiesi, che ha deciso di crede-
re nel loro sogno e di avventurarsi nel
campo promettente ma rischioso della
medicina rigenerativa.

Grazie all'incontro con Chiesi Far-
maceuticie allacreazione diHolostem,
che ha certificato l'area GMP (Good
Maufacturing Practice) del Centro di
Medicina Rigenerativa e industrializ-
zato i processi di produzione di Holo-
clar® un prodottodiingegneriadeites-
sutiabase dicellulestaminalinato dalla
ricercascientificaé riuscito apercorre-
re il lungo e tortuoso iter autorizzativo
chelohaportatoad essereil primopro-
dottodigueltipo accettato dalle autori-
taregolatorie europee e ad essere inun
prossimo futuro disponibile sul merca-
topercentinaia di pazientieuropei

0 RIFRCOLEIONE RISERYATA

sandei



