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Terapie cellulari anti-tumorali

Ecco il piano per le cure pubbliche

#

ANITA

]

Ministero della Salute

e Aifa hanno realizzato
uno studio di fattibilita
11 costo per trattamento
unitario crollerebbe

da 250mila a 61mila euro
Barbara Gobbi
Rosanna Magnano

Unarete di sei Officine farmaceuti-
che in grado di ospitare 48 “stanze
di trasformazione” con una capacita
produttiva aregime, cioé al 2022, di
mille trattamenti all’anno. Investi-
mento stimato: 60 milioni di euro.
Costo per trattamento: 61mila euro.
E’tuttain questi numerila sfidalan-
ciata dal “Progetto Italia Car T Cel-

1s”, messo a punto dal ministero

della Salute e non ancora divulgato.
Un programma raccontato in dieci
pagine condivise conl’Agenziaita-
liana del farmaco, e che punta di-
chiaratamente a «sviluppare una
rete nazionale in grado di effettuare
attivita diricerca, produzione e trat-
tamento del paziente affetto da pa-
tologie tumorali eleggibilialla tera-
pia genica Car T-Cell».

Un piano che guarda a una dop-
piafonte difinanziamento: lalegge
sull’edilizia sanitaria per I'investi-
mento iniziale e gli obiettivi di Piano

del Fondo sanitario nazionale perla
gestione (61,2 milioni dal 2022,
quandole Car T avranno unatariffa
di rimborso dedicata).

«Con le Car T - spiega il presi-
dente di Farmindustria Massimo
Scaccabarozzi - siamo di fronte al
terzo cambiamento epocale dopo gli
antibiotici e i vaccini. Il problema &
che vanno sviluppate tutte le com-
petenze per valutarle adeguatamen-
te». Oggile uniche due Car T auto-
rizzate daEmaeinattesadiarrivare
ai pazienti italiani sono delle multi-
nazionali Gilead e Novartis. Il tassel-
lo mancante, dopo I’ok della com-
missione tecnico-scientifica dell'Ai-
fa, ¢ladefinizione del prezzo dirim-
borsabilitd. Una trattativa appena
iniziata, che parte da cifre ben supe-

riori ai 61mila euro cui si vorrebbe
arrivare conle «Car T di Stato». An-

che da un'esigenza di sostenibilita
nasce il progetto del Governo, origi-
nato dal via libera a una mozione
dellacommissione Cultura di Mon-~
tecitorio che a dicembre scorsoim-
pegnava 10 milioni di euro per uno
studio di fattibilita su una rete disiti
produttivi pubblici presso glilrccs.
Conun solo partner privato: ’azien-
da italianaMolMed.

«Abbiamo due officine diprodu-
zione autorizzate, le uniche in Euro-
paperlaproduzione di terapie cellu-
lari ex vivo, quindi portiamo
un’esperienza che non ha egualinel-
la realizzazione di terapie cellulari
secondo standard GMP (Good medi-
cal practice, ndr)”. CosiRiccardo Pal-

misano, AdMolMed e presidente di
Assobiotec, da conto del coinvolgi-

‘mento nella via italiana alle terapie

cellulari. Un progetto che miraanche
a soddisfare I'intera platea dei pa-
zienti eleggibili: 600 trattabili ogni
anno, di cui 60-70 pediatrici. «Trale
motivazioni del progetto — silegge
nel documento - vieanchelaconsa-
pevolezza dell'attuale sottodimen-
sionamento della capacita produtti-
va, in relazione alla potenziale do-
mandaattuale, da parte delle stesse
aziende detentrici dell’autorizzazio-
ne Ema». Il Governo sembrerebbe
dunque intenzionato a portare avan-
ti due processi paralleli. Una soluzio-
ne accoltadall’industria: «Il progetto
Irccs € estremamente positivo se
crea competenza, conoscenza e ca-
pacita di trattamento e se sirealizza
quel meccanismo virtuoso che porta
asperimentare nuove indicazionie
aridurreicosti», affermail Vice Pre-
sident e General Manager di Gilead
Italia, Valentino Confalone. Che pre-
cisa: «Purché nonblocchil'iter diac-
cesso a quanto oggi gia disponibile».
Amettere sottolalenteilnododella
capacita produttiva e Gianluca Fin-
cato, direttore medico Novartis On-
cologia: «Il nostro atteggiamento e
di estrema aperturamala quantitadi
terapie che serve non puo essere
prodotta dagli istituti pubblici».
Attrezzare le strutture gia esi-
stentirichiedera, secondoil ministe-
1o, tra i 4 e i 12 mesi piu i tempi di
attivazione (un altro anno). Ma per
avviare ex novo un'Officina servi-
ranno non meno di 2,5-3 anni.

© RIPRODUZIONE RISERVATA

Ritaglio stampa ad wuso esclusivo del destinatario, non riproducibile.

Molmed

091504

Codice abbonamento:



2T RES

30-03-2019
Pagina 8

Foglio 2 / 2

Quotidiano Data

1 NUOVI PROTOCOLLI

Dalla leucemia acuta ai linfomi:
le cellule T stimolano le autodifese

I gruppi Gilead e Novartis
producono le due soluzioni
in attesa dell’ok di Aifa

L'immunoterapia sibasasull'idea di
rafforzare il sistema immunitario
del paziente cosidariuscireacom-
battere il cancro dall'interno. Le
Car-T sonoun esempio di immuno-
terapia. Protagoniste sonole cellule
T, un tipo specifico di globuli bian-
chi, normalmente in primalineanel
combattere le aggressioni esterne
che colpiscono 'organismo.

Come funziona? Il paziente viene
sottoposto aleucaferesi, un prelievo
di sangue da cui vengono isolati i
globuli bianchi, fra cui le cellule T.
Attraversouna sofisticata tecnolo-
gia dilaboratorio viene inseritonel-

le cellule T un frammento di Dnache
riproduce sullaloro superficie delle
molecole chiamate chimericantigen
receptors, CARs. Sitratta direcettori
chericonoscono le cellule tumorali
e attivano le cellule T. Queste, una
volaingegnerizzate in laboratorio,
vengono moltiplicate e quindi re-
infuse nel paziente, che e stato in
precedenzareso immunodepresso
per favorire I'espansione e il corret-
to funzionamento antitumorale.
Le due Car-T industriali giaap-
provate dall'Ema e in attesadel di-
scoverde Aifa sono prodotte daNo-
vartis e Gilead. Le indicazioniperla
Car-T Novartis sono la leucemia
linfoblastica acuta e illinfoma dif-
fuso a grandi cellule B, una forma di
linfoma non Hodgkin (LNH) molto
aggressiva e difficile da trattare. La
Car-T Gilead puo essere usata per

trattare pazientiadulti con linfoma
diffuso a grandi cellule B (Dlbcl,
diffuse large B-cell lymphoma) e
con linfoma primitivo del mediasti-
no a grandi cellule B (Pmbcl, pri-
mary mediastinal B-cell lympho-
ma) entrambi recidivanti o refrat-
tari. Ma questo € solo1'inizio: deci-
ne di societanel mondo sono alla
ricerca di nuove applicazioni e in-
dicazioni, compresiitumori solidi.
E silavora per migliorare il profilo
disicurezza dellaterapia cellulare,
in particolare per riuscire a control-
larela Sindrome da Rilascio di Cito-
chine, il principale effetto collate-
rale dovuto all'attivazione del siste-
maimmunitario ealrilascio in cir-
colo di molecole infiammatorie.
—B.Gob.
—Ro.M.
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