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Conflitto di interessi

Il sottoscritto, in qualita di Relatore,

dichiara che

* nell’esercizio della sua funzione e per |'evento in
oggetto, NON E in alcun modo portatore di interessi
commerciali propri o di terzi;

e dichiara inoltre che gli eventuali rapporti avuti negli
ultimi due anni con soggetti portatori di interessi
commerciali non _sono tali da permettere a tali

soggetti di influenzare le sue funzioni al fine di
trarne vantaggio.




La donazione per uso dedicato

In Italia e consentita |la donazione di SCO per uso

autologo — dedicato al nascituro o al
consaguineo

per quelle patologie per la quale e riconosciuto clinicamente
valido ed appropriato I'utilizzo terapeutico




Le banche pubbliche sono riunite nelle Rete nazionale delle banche per la
M conservazione del sangue del cordone ombelicale cordonale (ITCBN —
%>~  |Talian Cord Blood Network), istituita con il DM 18 novembre 2009, che ne
definisce le finalita e i principi generali di organizzazione

DECRETO 18 novembre 2009

Disposizioni in materia di conservazione di cellule sta-
minali da sangue del cordone ombelicale per uso autologo
- dedicato.

IL MINISTRO DEL LAVORO, DELLA SALUTE
EDELLE POLITICHE SOCIALI

O donato per uso allogenico a fini solidaristici;

U dedicato al neonato con patologia in atto al momento della
nascita o evidenziata in epoca prenatale, o per uso dedicato a
consanguineo con patologia in atto al momento della raccolta o
pregressa, che risulti curabile con il trapianto di CSE;

U dedicato a famiglie a rischio di avere figli affetti da malattie
geneticamente determinate per le quali sussistano comprovate
evidenze scientifiche di impiego di cellule staminali del SCO;

U ad uso autologo-dedicato nell’ambito di sperimentazioni cliniche,
approvate secondo la normativa vigente, finalizzate a raccogliere
le evidenze scientifiche di un possibile impiego del sangue
cordonale nel caso di particolari patologie;




31-12-2009 GiazzeTTa UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 303

ALLEGATD [

Indicazioni cliniche per le quali ¢ consolidato I’uso per il trapianto di cellule
staminali ematopoietiche, con comprovata documentazione di efficacia, per le
quali ¢ opportuna la raccolta dedicata di sangue cordonale

*  Leucemie e linfomi

*  Disordini mielodisplastici/mieloproliferativi
* Disordini della plasmacellula

* Insufficienze midollari mono/plurilineari

*  Emoglobinopatie

* Istiocitosi

* Disordini congeniti del sistema immunitario
*  Errori congeniti del metabolismo

*  Osteogenesis imperfecta

e Altri disordini ereditari

*  Altre neoplasie

* Altre indicazioni

In relazione al progresso tecnico-scientifico, viene
periodicamente aggiornato l'elenco delle indicazioni
cliniche di cui all’allegato 1

Decreto ministeriale del 22 aprile 2014
(Ministero della salute)

«Patologie ad aumentato rischio di neoplasie:
Sindrome di Down;
Meurofibromatosi di Tipo I;

Immunodeficienze acquisite.».



SISTRA-ITCBN

[y N:Y:N Sistema Informativo dei Servizi Trasfusionali

Coordinato a livello nazionale dal Centro Nazionale Sangue

€  1talian Cord Blood Network
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Raccoglie informazioni e dati acquisiti dalle BCO relative a:
> anagrafiche delle banche e dei centri di raccolta (punto nascita), inclusi i requisiti

autorizzativi e di accreditamento;

> raccolta, bancaggio, conservazione e distribuzione delle unita SCO per uso
allogenico e per uso dedicato;

> aggiornamento delle caratteristiche dell’inventario nazionale.

Allogeniche dedicate (ALLOD) e autologhe (D)

o, Inventario al 31 dicembre 2021
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Commissione DediCO

DECRETO 18 novembre 2009 .Disposizioni in materia di conservazione di cellule staminali
da sangue del cordone ombelicale per uso autologo- dedicato. Art. 2 Comma 7

La conservazione del sangue da cordone ombelicale ad uso autologo-dedicato

puo essere consentita nel caso di particolari patologie non ancora ricomprese
nell’elenco di cui all’allegato 1.

parere di un apposito gruppo tecnico multidisciplinare
Istituito con decreto e coordinato dal Centro nazionale trapianti



Commissione DediCO

Per le richieste di conservazione dedicata per patologie non ricomprese
nella lista viene effettuata:

O Valutazione dell’ accettabilita del grado di compatibilita (conservazione
allogenica dedicata)

O Ricerca di dati su trial clinici

O Valutazione specifica per malattie genetiche che potenzialmente
possono affliggere futuri figli in famiglie a rischio.

&':///\ ( Valutazione dell’ appropriatezza dell’indicazione clinica
* 4
A

\1

Nel caso di parere sfavorevole alla conservazione dedicata,
la Commissione puo contestualmente indicare la possibilita/opportunita di u
eventuale cambio di destinazione d’uso dell’unita stessa
(fatto salvo il rispetto degli standard di qualita e di sicurezza richiesti e la
disponibilita di un consenso della coppia richiedente)

n

Il parere, che di volta in volta la Commissione esprime, non é vincolante per il Responsabile della banca di sangue
cordonale, a cui é in ogni caso rimandata la decisione finale
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Centro Nazionale Trapianti

Funzione per’attivazione della Commissione di esperti
per la raccolta dedicata di sangue cordonale

(Decreto Ministeriale 18 novembre 2009, G.U. 31/12/09 n°303)

per I' della C di esperti per la raccolta dedicata di sangue cordonale
(ordinanza Ministeriale 26 febbraio 2009, art.1, commi 3-4)

UserID

Password

Benvenuti!

Per accedere alla funzione inserire la propria
UserID e Password e premere il tasto "Accedi”

Sistema Informativo Trapianti

Work- flow della funzione DediCo:

-~

CNT/CNS S
Banche del :
Cordone [ :
|
|
|

* Verificadella
richiesta inviata

e Attivazione della
Commissione

¢ Invio nuova
richiesta

ey ¢
[l Consultazione del 9
parere finale

* Registrazione
dell’esito della
raccolta

2l

<

N Commissione —

* Analisi della richiesta
e scambio on-line trai
vari membri dei pareri
relativi

* Registrazione del
proprio parere
definitivo

 |Invio alla Banca del
parere finale
FAVOREVOLE O NON
FAVOREVOLE della
Commissione




Resoconto attivita Commissione dedicata _—
., . ) NAZIONALE %
modulistica/DediCO SANGUE

Centro Nazionale Trapianti

La commissione e attiva da giugno 2009
La funzione DediCo e attiva e utilizzata dal 10-3-2010

Al 31-12-2021 sono state inviate 213 richieste
- di cui:
o 175 valutate dalla Commissione (168 pareri + 7 post-donation information)

o 36 non inoltrate (comprese 2 post-donation information)
o 2 in attesa di valutazione

= Valutate = |nvautazione Non inoltrate

1%

17%

Gentile concessione F. Vespasiano CNT



. Resoconto attivita Commissione dedicata
modulistica/DediCO

% di richieste per Banca

M Pescara - Banca SCO Regione Abruzzo-PECB
1% 0% B Milano- Milano Cord Blood Bank
2% 2% 2%_‘ [/-0% m Bologna - ERCB Emilia-Romagna Cord Blood Bank

M Reggio Calabria - Calabria Cord Blood Bank
M San Giovanni Rotondo (FG) - Banca Cordonale Regione Puglia
W Firenze - Banca del Cordone Ombelicale di Firenze
m Padova - Padova Cord blood bank
M Napoli - SSD Criopreservazione Ba.S.C.O.
Sciacca - BANCA DEL SANGUE CORDONALE DI SCIACCA
B Roma - UNICATT Cord Blood Bank

M Pisa - Banca Cellule e Tessuti

Roma - Banca Regionale del Sangue Cordonale
Genova- Liguria Cord Blood Bank

Treviso - Banca del Sangue Placentare di Treviso

Pavia - Pavia Cord Blood Bank
Roma - Banca del Sangue Placentare Ospedale S.Eugenio

Cagliari - Banca del Sangue Cordonale di Cagliari ‘

CENTRO
Gentile concessione F. Vespasiano CNT NAZNO '-E ﬁ



Centro Naziona

Resoconto attivita Commissione dedicata
modulistica/DediCO

Pareri rilasciati per tipologia di richiesta

Dedicate

Uso autologo/allogenico (neonato stesso
o futuro fratello), in caso di famiglie a |
rischio di avere figli affetti da malattie
geneticamente determinate.

Allogeniche

Uso allogenico, dedicato a consanguineo
con patologia in atto al momento della 4
raccolta o patologia pregressa

Autologhe

Uso autologo, dedicato al neonato con
patologia in atto al momento della

n.=168

M Favorevole

B Non favorevole

nascita o evidenziata in epoca prenatale 0

T T T T T T T T T T T T 1

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 130

Le richieste analizzate sono state valutate in base all’appropriatezza in termini di
indicaZione CIinica € grado di parentela Gentile concessione F. Vespasiano CNT
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Centro Nazionale Trapianti

Resoconto attivita Commissione dedicata
modulistica/DediCO

36 richieste non inoltrate alla Commissione:

n° richieste Motivazione

Beta Thalassemia

Fratello <—

Linfoma non-Hodgkin

Padre <—

Linfoma di Hodgkin

Sindrome di Down

Padre <—

Sclerosi multipla

Sclerosi multipla

Fratello H[

Distrofia muscolare
di Duchenne/Becker

|=

—

a4

21

Indicazione clinica e/o parentela gia
appropriata per la conservazione

Parere sfavorevole gia espresso dalla
commissione per la medesima patologia

Mancanza della documentazione
ufficiale richiesta

Richiesta inviata per errore dalla Banca

Altro non specificato

Legenda:[ -

. . CENTRO i
Autologa = Allogenica - = Dedicata Gentile concessione F. Vespasiano CNT NAZIONALE ﬁ

SANGUE



c Resoconto attivita Commissione dedicata
modulistica/DediCO

Pareri rilasciati per classificazione di patologia
n.=168

Altre patologie

Patologie con indicazione

0 5 10152025303540455055606570758085909510005101320253@35840

Patologie con indicazione Altre patologie
¥ Favorevole 26 26
B Non favorevole 12 104

Gentile concessione F. Vespasiano CNT



Resoconto attivita Commissione dedicata

|
modulistica/DediCO

Sono stati espressi 52 pareri favorevoli

-dicui: v’ 26 per patologie con md:caz:one
v’ 26 per patologie fuori lista g~

| pareri non favorevoli sono stati espressi per:

di indicazione clinica: 96%
Grado di parentela: 1%
Altra motivazione: 3%

Tutti i pareri rilasciati sono stati espressi con decisioni prese:
All’ unanimita: 75%
A maggioranza: 25%

Gentile concessione F. Vespasiano CNT



Resoconto attivita Commissione dedicata
modulistica/DediCO

Esito raccolta comunicata dalle Banche

n. =157
95 % corrispondenza tra indicazione commissione/esito raccolta

Dedicate

Allogeniche

Autologhe

H Raccolte ™ Non raccolte

13 raccolte nonostante parere negativo della Commissione:
1 caso di parere non arrivato in tempo

1 caso di raccolta effettuata sulla scorta del parere di uno specialista neurologo
1 caso raccolto e non bancato per scarsita di cellule

-di cui:

ma anche 1 caso di NON raccolta nonostante parere favorevole della commissione
Gentile concessione F. Vespasiano CNT



< Resoconto attivita Commissione dedicata
modulistica/DediCO

Tempo medio di risposta della Commissione in giorni
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Con l'introduzione di DediCO il tempo medio di risposta della Commissione
e diminuito assestandosi da 13 a 9 giorni*(- 31%)

Gentile concessione F. Vespasiano CNT



— Resoconto DediCo:

KNS oNALE e
post-donation information (PDI) SANGUE A=
¥) Archivio . -
o) p el . 1 o richieste Pefvel‘ll-lte
(¥) Gestione richieste - -
— 9 valutate dalla Commissione

Post rivalutazione della donazione:

- 4 pareri positivi all’ uso
autologo/dedicato dell'unita

2 pareri per immissione dell'unita
nel circuito allogenico

2 pareri negativi (eliminazione
dellPunita o utilizzo a scopo di ricerca)

- 1 non inoltrata alla Commissione

(indicazione clinica gia sufficiente all’uso
autologo/dedicato dell’unita)

- le Banche possono inviare direttamente le Post-donation Information dalla funzione online da dicembre 2011

Gentile concessione F. Vespasiano CNT



— Resoconto attivita Commissione dedicata — e
- modulistica/DediCO §7\Z|'~? EﬁLE %

Centro Nazionale Trapianti

Trend delle richieste inviate (comprese PDI)
2010/2016
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Moduli Funzione DediCO on-line

Gentile concessione F. Vespasiano CNT



PROSPETTIVE FUTURE SCO

-

Trasfusione neonatale autologa Orlando et al. 2020

- Anemia e prematurita Khodabux et al. 2008; Yavuz et al. 2017; Kotowshi et al. 2017
- Neonati a rischio di danno cerebrale Cotten et al. 2014; Sun et al. 2018; Segler et al. 202..
- Cardiopatie congenite e cardiochirurgia Chasovskyi et al. 2012; Chasovskyi et al. 2015; Fernandez et al. 2020

( )
Trasfusione neonatale allogenica Orlando et al. 2020
-Talassemia, M. autoimmuni (whole blood) Bhattacharya et al. 2006
- Anemia nel prematuro (Cord blood concentrates) Bianchi et al. 2015
\. J
( )
Medicina rigenerativa
- Gel piastrinico, siero Sindici et al. 2020, Bisceglia et al. 2020
. J
( )
]
Cord Blood as a Source of Natural U of CAR-Teansducd Natwal il Cells
Immunoterapia NK Mehta et al. 2016; Liu et al. 2020 :ﬂefe:;w.m . ey
. J
( )
Rappresentazione Fenotipi rari per TCSE Sacchi et al. 2018; Latsodius et al. 2022
\. J
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