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Roma, 21 dicembre 2020

Gentile Onorevole Sarli,

mi conforta leggere nella sua mail di lunedi 14 dicembre u.s., in risposta alla comunicazione con cui
inviavo un articolo a mia firma su La Stampa sul tema dei vaccini e sperimentazione animale, come anche lei,
alla fine, sia giunta alla inevitabile conclusione che l'utilizzo della sperimentazione animale per la
produzione di vaccini e di farmaci "non & assolutamente in discussione". Ricordo infatti distintamente i
nostri scambi risalenti al marzo scorso (che per comodita le allego di seguito): all'epoca, lei affermava il
contrario. E cioe che i ricercatori della biotech Moderna Therapeutics, azienda impegnata nello sviluppo di
quel vaccino anticovid che tra poco potrebbe essere approvato dall'EMA per la somministrazione in Europa,
avessero "bypassato i test animali".

Gia allora le feci presente come tale sua affermazione non rispondesse a verita, essendo basata su
una conoscenza incompleta dei fatti: oggi cio appare ancora pil evidente, dal momento che a ottobre € uscito
sul prestigioso New England Journal of Medicine uno degli ultimi studi dei ricercatori di Moderna, il cui
eloquente titolo & "Evaluation of the mRNA-1273 Vaccine against SARS-CoV-2 in Nonhuman Primates"
(“Valutazione del vaccino RNA1273 in primati non umani” - vedasi figura). Nello studio si sottolinea che
I'impiego dei macachi permette di
studiare la scalabilita del vaccino, quindi
di studiarne le dosi clinicamente
rilevanti. | primati non umani, e scritto, “
sono un modello importante per
studiare la protezione da vaccino. Ma
questi sono solo gli ultimi risultati,
conseguenza delle conoscenze acquisite
in centinaia di altri studi pregressi
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ABSTRACT

avanti da parte sua verso il riconoscimento delle evidenze disponibili. Per meglio aiutare i cittadini italiani
a orientarsi in cid che riguarda la tutela della loro salute, credo sarebbe, a questo punto, quanto mai
opportuno un suo pubblico appello in tal senso alle associazioni animaliste che ancora si ostinano a negare
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le evidenze scientifiche. Per esempio, poco piu di una settimana fa, su La Stampa del 13 dicembre 2020, una
portavoce della Lega anti "vivisezione” (termine suggestivo, ma fuori tempo, perché descrive un'attivita oggi
inesistente nella ricerca scientifica in Italia) non si faceva scrupolo di stravolgere la realta, negando che il
futuro vaccino contro Sars-CoV-2 sia frutto dei test sugli animali.

Cio che purtroppo non mi conforta affatto, anzi - utilizzando il suo stesso termine - "mi duole", &
leggere ancora, a distanza di nove mesi, sue affermazioni scientificamente infondate tanto quanto quelle che
mi espresse mesi fa sul vaccino di Moderna. Mi riferisco al fatto che lei, senza alcun dato scientifico a
supporto, non potendo piu ignorare I'utilita dei test su animali per quanto riguarda lo studio e la sicurezza di
farmaci e vaccini, continui tuttora a negare ' "utilita concreta per le persone" della sperimentazione animale
su moltissimi altri fronti, in particolare nella ricerca su sostanze di abuso e xenotrapianti, oggetto in Italia di
divieti stabiliti dal decreto legislativo n.26 del 2014. Tali divieti sono eccedenti e difformi rispetto alla direttiva
europea 63/2010 e hanno comportato nell’aprile 2016 I'attivazione da parte della Commissione Europea
della procedura di infrazione ex art. 258 TFUE nei confronti dell’ltalia. La loro entrata in vigore continua
comprensibilmente ad essere rinviata, con moratorie prorogate negli anni allo scopo di non marginalizzare
ulteriormente la ricerca italiana rispetto al contesto internazionale.

Soprattutto, ravviso una profonda confusione tra due piani che, invece, dovrebbero rimanere ben
distinti: il primo & la descrizione della realta della ricerca scientifica, il secondo & I'enunciazione di legittimi,
ma personali e opinabili, convincimenti etici. Non esiste infatti un'equivalenza fra la propria personale
contrarieta alla sperimentazione animale e il postulato (erroneo) che cio6 a cui si & contrari debba per cio
stesso essere "inutile" in assoluto.

Mi spiego. E comprensibile che una persona possa considerare in contrasto con i propri sentimenti e
convincimenti etici farmaci, vaccini, pratiche chirurgiche che sa essere stati sviluppati attraverso la
sperimentazione animale. Peraltro, ricordo che il 91% degli animali impiegati nelle sperimentazioni a scopo
scientifico, in base ad una disciplina rigorosa e uniforme (introdotta dalla direttiva europea in materia di
sperimentazione e benessere animale e costruita col contributo di tutti i rappresentanti della societa), sono
ratti e topi - gli stessi di cui ci liberiamo tramite periodiche derattizzazioni pubbliche e private nel silenzio
delle associazioni animaliste. A questa posizione, pero, ci si aspetta che conseguano, da parte di chi la
esprime, comportamenti e scelte individuali di vita e di salute coerenti, volti a rifiutare tutti i trattamenti
ottenuti grazie alla sperimentazione animale (e quindi tutti i farmaci, dagli antidolorifici a quelli per i disturbi
dell’'umore o della funzionalita renale o cardiovascolare, e tutti gli “interventi” in ospedale, dal parto alle
chirurgie salvavita, oltre ai dispositivi medici, dai pacemaker ai defibrillatori impiantabili, e cosi via).

Cio che stride é il tentativo di sostenere tale “posizione etica" facendosi forti di una presunta (in
realta inesistente) controversia scientifica per proclamare I'inutilita tout court, in determinati ambiti, della
sperimentazione animale. Peggio ancora, a mio avviso, € il dualismo etico che la porta (adesso, a differenza
che nello scorso marzo) a sostenere la sperimentazione animale quando produce i vaccini di cui oggi sarebbe
pubblicamente insostenibile negare di avere bisogno, ma a rifiutarla quando ¢ volta allo studio di malattie da
cui ci si sente lontani e non a rischio.

Su una malattia come I'Ebola, ad esempio, una rappresentante degli animalisti scriveva tempo fa che
“il punto cruciale non e vivisezionare scimmie per chimerici vaccini, sperperando soldi, lavoro e ovviamente
vite”. Eppure, oggi, proprio grazie al lavoro vilipeso o disconosciuto degli scienziati, quella “chimera” & una
realta. Si chiama Ervebo, ed e un vaccino contro I'Ebola che salva milioni di vite umane, autorizzato dalla
Commissione Europea e regolarmente immesso sul mercato dal novembre 2019.

Passando a un ambito che studio da anni con il mio laboratorio universitario, non so se conosca il
modo terribile in cui la malattia di Huntington distrugge i circuiti cerebrali, e quante e quali strade abbia
aperto la ricerca di base che studia come il gene mutato che ne ¢ la causa produca la morte neuronale. Si
tratta di accurata ricerca su animali, per nulla “regolatoria”, ma necessaria a trovare la strada in un ambito
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ignoto. Un campo di ricerca che occupa una parte molto consistente della vita degli studiosi e spiega
tantissimo della malattia umana e di come poi combatterla. Ci abbiamo messo quindici anni a capire, con
animali (soprattutto roditori), come funziona il gene responsabile della malattia di Huntington. Poi si
aggiunge ulteriore sperimentazione animale (insieme ad altri metodi di studio complementari) per
comprendere come bloccarne la tossicita. Gli aspetti “regolatori” e quindi “di produzione di farmaci e
vaccini”, ai quali lei ora sembra voler riconoscere I'indispensabilita della ricerca su animali, sono quindi solo
"I'ultimo miglio" di una strada composta da molti passi di ricerca sulle malattie, interamente condotti tramite
test su modelli animali.

La SMA (Atrofia Muscolare Spinale), € una malattia genetica che colpisce i bambini. Qui la ricerca
fondamentale ha permesso di capire il meccanismo attraverso il quale, nei nostri motoneuroni, un esone nel
gene bersaglio viene “saltato” producendo un insufficiente livello di una determinata proteina. Capito questo
(sugli animali) si & cominciato ad intervenire proprio li, sul gene, nell’animale, arrivando infine a produrre un
farmaco molecolare che - si &€ dimostrato - corregge I'errore. Questo farmaco, chiamato Spinraza, che oggi
permette a molti bambini malati di SMA di condurre una vita quasi normale, € il risultato della ricerca di base
fatta soprattutto su animali.

Ancora: proprio le ricerche di base effettuate su ratti, prima, e primati non umani, poi, hanno
consentito di sviluppare metodi di neurostimolazione che sono diventati prassi clinica nel trattamento dei
sintomi del Parkinson, o che consentono, in pazienti paraplegici per lesioni spinali, di riacquisire la mobilita
parziale degli arti. Questi sono solo pochi esempi tra migliaia di casi di malattie vere che colpiscono persone
vere, a cui possono ora, grazie alla sperimentazione animale in tutte le fasi della ricerca, essere proposti
trattamenti veri, altrimenti impossibili.

Oltre quindi al disconoscimento del ruolo della ricerca condotta su animali, senza la quale non
arriveremmo mai “alle fasi regolatorie”, trovo ingiustificabile su questo tema qualsiasi "doppia morale",
che non si fa scrupolo di negare agli altri, siano essi persone che necessitano di trapianti o esposte a
trattamenti con farmaci che colpiscono il cervello e dei quali & necessario studiare le potenzialita d’abuso,
quella speranza di recupero e di trattamento che si ritiene perseguibile e desiderabile per proteggere sé
stessi (es. oggi il vaccino e i farmaci anticovid).

Poiché immagino, sulla base della nostra precedente corrispondenza, che la sua affermazione circa
['utilita “mai provata e valutata" dell'utilizzo di animali per ricerche su sostanze d’abuso e xenotrapianti possa
essere dettata da informazioni incomplete, o scarsa conoscenza della materia, faccio notare che non singoli
ricercatori, ma l'intera comunita scientifica nazionale e internazionale si & espressa unitariamente rispetto
alla insostituibilita della sperimentazione animale. Mi permetto quindi di seguito di richiamare quanto "in
concreto" dichiarato sul tema, nelle numerose relazioni raccolte dalle pit importanti istituzioni e autorita
competenti sulla materia specifica:

(i) 2016, 2019 - Relazione dell’Istituto Zooprofilattico Lombardia ed Emilia Romagna (I1ZSLER): Nelle
relazioni del giugno 2016 e nel settembre 2019, I'lstituto zooprofilattico della Lombardia e dell’Emilia
Romagna che svolge il ruolo di valutazione e monitoraggio nazionale sui metodi alternativi alla
sperimentazione animale, su richiesta del Ministero della Salute (ex art. 42, comma 2, del D. Igs. 26/2014),
stabilisce che:

- in merito alle sostanze d'abuso: “le indagini pre-cliniche (da intendersi su modelli animali) permettono non
solo di determinare il potenziale rischio di una sostanza ad indurre dipendenza (potenziale d’abuso)
conseguente ad un processo di adattamento neurologico, ma anche di valutare gli effetti della sua cessazione
dell’assunzione/somministrazione”..."Alla data odierna la completa sostituzione del modello animale nello
studio delle proprieta d'abuso dei farmaci non é realizzabile in quanto non esistono metodi alternativi in grado
di valutare gli effetti comportamentali e neurobiologici/psicologici indotti dall'assunzione/somministrazione
di una sostanza. Attualmente, la complessita biologica caratteristica dell'essere vivente, ed in particolare dei
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mammiferi, riveste ancora un ruolo chiave e non puo essere sostituita con alcun modello alternativo di altra
natura";

- in merito agli xenotrapianti: “il ricorso allo xenotrapianto: trapianto di organi di specie diverse da quella del
ricevente, rappresenterebbe un approccio importante per la salvezza di milioni di vite umane. [... e che] al
momento non esistono metodi alternativi a tale tipo di sperimentazione”. Inoltre, I'lstituto sottolinea come
"e stato possibile ridurre il numero di animali impiegati applicando, in questo modo, il principio delle 3Rs".

(ii) 2019 - Commissione Igiene e Sanita del Senato: il 12 marzo 2019, nel dare il proprio parere sulla
“Relazione programmatica sulla partecipazione dell’ltalia all’'Unione Europea per I'anno 2019”, la 12a
Commissione del Senato della Repubblica ha chiesto al Governo di adottare iniziative per recepire
integralmente la direttiva 2010/63/UE.

(iii) 2019 - Comitato Nazionale per la Biosicurezza, le Biotecnologie e le Scienze della Vita (Organo
consultivo della Presidenza del Consiglio dei Ministri): in una mozione del dicembre 2019 sulla “regolazione
della sperimentazione su modelli animali” in ambito di sostanze d’abuso e xenotrapianti, il CNBBSV ha rilevato
che “se la moratoria non venisse estesa verrebbe seriamente ed immediatamente compromessa la
competitivita dell’intera filiera nazionale impegnata nella ricerca di base e applicata e nello sviluppo e
immissione sul mercato di nuovi farmaci”.

(iv) 2020 - Ministero della salute: lo scorso luglio, il Ministero della salute ha presentato al
Parlamento la Relazione sullo stato delle procedure di sperimentazione autorizzate per le ricerche sulle
sostanze d'abuso (ex art. 42, comma 2 bis, D. Igs. 26/2014 come modificato dall'art. 25, comma 2bis della I.
n.8/2020 - cosiddetto "Milleproroghe"). A pagina 17 del documento si puo leggere: "Attualmente, pensare di
sostituire in toto il modello animale con quello non animale, perché il primo ha un limitato valore
traslazionale, sarebbe non solo utopistico, ma, al momento, anche non scientificamente valido".
Approfitto qui per precisare, viste alcune recenti dichiarazioni di rappresentanti del fronte animalista, come
per "sostanze d'abuso" non si intendano solo “i vizi dell'vomo" quali alcol, fumo e droghe. Chi fa queste
dichiarazioni probabilmente ignora che, come ricordato dal prof. Nicola Simola dell'Universita di Cagliari in
una lettera al Fatto Quotidiano dello scorso 15 dicembre, la ricerca preclinica sull’esistenza di eventuali effetti
che possono dare origine a dipendenze e necessaria (oltre ad essere richiesta dalla legge) non solo per le
cosiddette “droghe”, ma anche per tutti quei farmaci che arrivano al cervello, indipendentemente dall’azione
terapeutica preventivata. Mi riferisco ad esempio agli analgesici (anche per chirurgie o trattamenti degli stati
di coma), agli antiepilettici, ai farmaci per i disturbi dell’'umore. Inoltre, le ricordo che le sostanze d’abuso,
come tabacco e alcool, sono vendute dallo Stato in regime di monopolio, e quindi vi & quantomeno il dovere
di garantire che vengano eseguiti studi sulle proprieta farmacologiche e tossicologiche delle stesse. La stessa
relazione del Ministero, infatti, richiama la "terapia del dolore, legata a patologie gravemente invalidanti
(pazienti oncologici, dolore cronico, etc.), per il quale l'effetto terapeutico/farmacologico delle sostanze
psicoattive puo essere valutato solo nel modello animale, in quanto gli attuali sistemi neuronali in vitro non
sono sufficientemente sviluppati e predittivi".

(v) 2020 - European Union Reference Laboratory for Alternatives to Animal Testing (EURL-
ECVAM): il centro europeo con sede in ltalia, a Ispra (VA), che deve verificare lo stato dell'arte della effettiva
validita dei metodi alternativi alla sperimentazione animale sottolinea nelle FAQ presenti sul suo sito come i
metodi allo studio per sostituire gli animali nella sperimentazione scientifica su modelli complessi andrebbero
ad oggi considerati complementari pil che alternativi, non essendo, allo stato, sufficientemente sviluppati
per ipotizzare che possano diventare completamente sostitutivi a breve. Sempre nello stesso documento si
precisa inoltre che i pochi metodi validati dagli organismi internazionali riguardano prevalentemente
affezioni e irritazioni cutanee e oculari.


http://www.senato.it/japp/bgt/showdoc/frame.jsp?tipodoc=SommComm&leg=18&id=1105918&part=doc_dc-allegato_a
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(vi) 2020, Conferenza rettori delle universita italiane (CRUI): lo scorso novembre la CRUI - composta
dai 72 Rettori delle Universita italiane (con i loro circa 400 dipartimenti e le migliaia di studiosi e dottorandi
impegnati nella ricerca biomedica) - ha emanato il documento che segnalavo nella mia mail di venerdi 11
u.s., in cui si pronuncia cosi sulla "centralita della ricerca scientifica e della sperimentazione animale": "la
ricerca, quella vera, deve necessariamente passare dalla sperimentazione animale, solo cosi e possibile
comprendere i meccanismi patogenetici che portano alle infezioni nell’'uomo, all’individuazione dei
trattamenti terapeutici e di eventuali effetti collaterali. Non esistono, né tantomeno sono ipotizzabili, vie
alternative". La CRUI prosegue: "Perché impegnare risorse per formare giovani ricercatori e medici se poi agli
stessi vengono imposti paletti e divieti incostituzionali?". In particolare, sui divieti del decreto legislativo
26/2014, nella lettera si sottolinea che "Qualora questi divieti dovessero realmente entrare in vigore, dal 1°
gennaio 2021, numerosi ricercatori italiani afferenti al campo delle scienze della vita si troveranno ostacolati
dalla legge piu restrittiva d'Europa, che impedira loro di fare ricerca su sostanze d'abuso e xenotrapianti,
argomenti di cui e evidente la rilevanza per la tutela della salute di cittadini e cittadine".

(vii) 2020 - Comitato Nazionale per la Bioetica (Organo consultivo della Presidenza del Consiglio dei
Ministri": il CNB a marzo ha scritto nella sua mozione in merito ai divieti posti alla ricerca su sostanze d’abuso
e xenotrapianti: "Pertanto, come gia auspicato dal Comitato Nazionale per la Biosicurezza, le Biotecnologie e
le Scienze della Vita, il Comitato invita il Governo a procedere rapidamente ad adeguare il decreto legislativo
alla Direttiva europea 2010/63 in materia di protezione di animali a fini scientifici, al fine di rimuovere le cause
di una possibile marginalizzazione del sistema di ricerca italiano, gia fragile, e in modo da non tradire
I'obiettivo di armonizzazione perseguito dalle nuove norme UE”.

(viii) 2020 - Societa italiana di farmacologia: nello scorso giugno, in una lettera al Presidente del
consiglio Giuseppe Conte, ai Ministri della salute Roberto Speranza e della ricerca Gaetano Manfredi e al vice
Ministro della Salute Pier Paolo Sileri, la SIF ha ricordato che "Rafforzare la prevenzione e il trattamento
dell’abuso di sostanze, tra cui stupefacenti e alcol costituisce uno dei programmi futuri delle Nazioni Unite.
Esistono inoltre motivazioni etiche per lo studio degli effetti di sostanze legali come alcol e nicotina sulla salute
umana che si realizza solamente attraverso il loro studio negli animali, gli unici modelli che possano riprodurre
gli effetti neuropsicopatologici di queste sostanze". Analoghe preoccupazioni per le conseguenze sulla ricerca
scientifica italiana derivanti dall’applicazione del decreto legislativo n. 26/2014 sono state espresse dalla
Federazione lItaliana Scienze della Vita (FISV) e la Conferenza dei Collegi di Area Medica (Intercollegio),
auspicando che la normativa italiana sulla sperimentazione animale sia resa pienamente coerente con la
Direttiva europea varata nel 2010 e che la moratoria sia prorogata per un congruo orizzonte temporale.

(ix) 2020 — Research4lLife: due settimane fa, il coordinamento Research4life ha inviato una lettera
aperta in difesa della ricerca biomedica osteggiata dai divieti infondati e pericolosi sulla sperimentazione
animale. La lettera, indirizzata al Presidente della Repubblica Sergio Mattarella, al Presidente del consiglio
Giuseppe Conte e ai Ministri della salute e della ricerca Roberto Speranza e Gaetano Manfredi, & stata
sottoscritta da 45 tra Universita, societa scientifiche, enti di ricerca di tutta Italia. | firmatari sottolineano, tra
I'altro, che "La sperimentazione animale rientra tra i metodi e mezzi necessari per arrivare a terapie efficaci
e sicure. L’uso di animali e previsto nell’ultima fase della sperimentazione che precede le prove di farmaci e
terapie sull’'uomo, la cosiddetta “ricerca preclinica”, ed e indispensabile nella ricerca di base, in particolare
nel campo degli studi sul cervello e le sue patologie".

(x) 2020 — Accademia dei Lincei: lo scorso maggio, nel Documento sulla sperimentazione animale, la
piu antica Accademia del mondo e organo consultivo della Presidenza della Repubblica, ha scritto tra I'altro:
“In modo del tutto ingiustificato la legge italiana proibisce I'impiego di animali per studiare le sostanze
d’abuso e per sviluppare gli xenotrapianti. Si tratta di argomenti importanti, collegati anche a diversi settori
della scienza. (...). In base al complesso di queste considerazioni, la Commissione Salute dell’Accademia
Nazionale dei Lincei ritiene necessario e urgente sollecitare al Governo la rapida eliminazione del Decreto
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Legislativo 26/2014. Dopo sei anni dalla sua approvazione, questo Decreto continua a danneggiare molteplici
aspetti importanti della nostra Ricerca scientifica, per esempio rendendo difficile la collaborazione con
colleghi stranieri di prestigio, necessaria per ottenere fondi europei; scoraggiando il rientro da altri Paesi dei
ricercatori italiani pitu brillanti; rendendo impossibile la presenza in Italia dei laboratori preclinici delle
industrie farmaceutiche multinazionali. Insieme alla Ricerca sperimentale questa legge provoca quindi effetti
gravissimi anche a livello medico".

Non esiste dunque, come Lei scrive, “una parte del mondo scientifico (...) refrattario ad assumere
come proprie, nuove prospettive”, alludendo a una presunta e in realta inesistente diatriba scientifica
rispetto all'utilita della sperimentazione animale, e alla sua insostituibilita con presunti metodi alternativi.
Esiste al contrario la realta dei fatti, riconosciuta in modo pressoché unanime dai ricercatori attivi e dagli
organismi e societa scientifiche e Istituzioni accademiche che li rappresentato. Basti pensare che 99 su 111
premi Nobel per la medicina e la fisiologia, fra cui tutti quelli degli ultimi 30 anni, sono stati assegnati per
scoperte che hanno comportato I'impiego di modelli animali.

Dopo aver richiamato i principali documenti ufficiali di societa e organi istituzionali che per legge o
per competenza si sono pronunciati in tema di sperimentazione animale, di seguito riporto alcune
osservazioni specifiche relative a quanto da lei segnalato, anche attraverso le note bibliografiche inviate:

(xi) Studi su sostanze che attraversano la barriera ematoencefalica (BBB, Blood Brain Barrier)

| metodi presi in esame dagli studi che lei mi ha segnalato appaiono promettenti per eventuali
screening preventivi di biomolecole che passano o non passano la barriera ematoencefalica (BBB). Ma allo
stato attuale non si pud parlare di "alternativa": prima di tutto perché questi metodi, per essere validati,
hanno bisogno di essere confrontati, tramite ulteriori sperimentazioni, con i modelli animali attualmente in
uso — infatti la tanto invocata validazione di metodi alternativi ha come metro di paragone proprio la
possibilita di riprodurre effetti osservati sul modello animale, che funge quindi da gold standard. In secondo
luogo, perché gli effetti sull'organismo delle biomolecole che passano la BBB possono essere studiati soltanto
in vivo. Cioe, prima si studiano composti in un modello di barriera ematoencefalica in vitro, poi le molecole
che hanno ottenuto i migliori risultati in vitro passano allo studio in vivo. Ecco perché da sempre si parla di
metodi complementari, e non sostitutivi.

Senza gli studi sulla barriera ematoencefalica in vivo (che anche lei potra immaginare ben piu
complessa di un insieme di cellule in vitro, ossia in un piattino di coltura, esterne ad un organismo) non
avremmo neppure idea se una sostanza, oltre a dare dipendenza, possa anche avere effetti sul centro del
respiro, su quello del vomito, sulla memoria, sull'apprendimento di comportamenti aggressivi, sulla sazieta,
sulla regolazione del sonno. Perché, sa, in quel piattino non c’€ nessun elemento che dia una misura della
sazieta (a partire dai segnali del tratto gastrointestinale) o del sonno (le colture cellulari solitamente non
hanno occhi che si chiudano).

Per quanto, come evidenziato negli articoli da lei riportati, vi sia un generale entusiasmo rispetto al
potenziale delle simulazioni in vitro in questo campo, vi € anche la necessita di dati ottenuti da studi in vivo
nell’lanimale per "allenare" tali modelli semplificatori della realta a riprodurre (comunque limitatamente)
guanto avviene nelle cellule dell'organismo completo.

(xii) Studi su valvole cardiache fatte con materiali diversi da quelle di provenienza animale

La ricerca su valvole ingegnerizzate & molto avanzata ed & certamente una frontiera vicina da
raggiungere, rispetto ad altri tessuti cardiaci. Per costruirle, si possono utilizzare quelle di maiale e
decellularizzarle, vale a dire denaturare le proteine del tessuto, trattandolo con detergenti, ed eliminarne
tutte le cellule, lasciando intatta solo la matrice extracellulare dell’'organo in questione, sulla quale far
crescere, moltiplicare e differenziare le nuove cellule umane derivate dallo stesso paziente. Un'alternativa e
biostamparne in 3D la struttura (scaffold, lett. "impalcatura") su cui andranno fatte attecchire le nuove
cellule. Queste valvole, considerando anche i pazienti pediatrici che ne hanno bisogno, sono testate per

6



Senato
délla Repubblica

Sen. Prof. Elena Cattaneo

resistenza, durata e prognosi su modelli animali, per lo pil maiali o pecore. Uno xenotrapianto "al contrario",
ma indispensabile: per durare e crescere, queste valvole ingegnerizzate devono essere biologiche,
"cellularizzate", non solo biocompatibili, percid migliori di quelle meccaniche. Lo stesso potremmo dire di
patch ventricolari per sostituire o supportare aree necrotiche a seguito di infarto miocardico, di tessuti
realizzati mediante tecniche di bioingegneria per i bambini nati con “short bowel syndrome” (intestino corto).
Vari progetti finanziati con fondi europei e italiani prevedono test di questi patch (cerotti) biostampati su
maiali infartuati.

Peraltro, uno dei tre articoli di stampa che lei mi ha inviato conclude proprio sottolineando la
necessita di sperimentare le nuove valvole cardiache (anche) su animali prima di passare ai test clinici. Cito
letteralmente: "La nuova valvola sara presto testata tramite simulatori del cuore umano e su animali in vivo.
Eventuali test clinici su pazienti umani avranno [luogo] solo in caso di esito positivo dei precedenti”.
Basterebbe questo elemento per comprendere due concetti fondamentali:

a) la ricerca di alternative si sviluppa proprio all'interno della comunita scientifica, e non
"nonostante" quest'ultima;

b) al momento, per quanto riguarda I'uso di questi metodi, ¢’é poco o nulla di "alternativo" (sarebbe
impossibile limitarsi a quei modelli se si studiano cuore, cervello, muscolo, malattie vere), e molto di
complementare, che peraltro gia usiamo - anche col mio laboratorio. A fianco di topi e ratti autorizzati per la
sperimentazione, secondo numero e tipologia, gia oggi usiamo cellule appositamente coltivate e modelli
bioinformatici, delle cui evoluzioni, e di quello che hanno rappresentato per lo studio delle malattie
neurodegenerative, potrei raccontare per ore.

Da tutto quanto fin qui riportato, consegue che i sistemi sostitutivi della sperimentazione animale
validati e approvati sono pochissimi e ristretti a limitatissimi ambiti. Alcuni sono elencati in una apposita
tabella pubblicata sul sito del Centro Referenza Nazionale Metodi Alternativi, Benessere e Cura degli Animali,
presso l'Istituto Zooprofilattico Sperimentale della Lombardia e dell'Emilia Romagna - e si tratta, nella quasi
totalita dei casi, di sistemi di valutazione dell'irritazione cutanea e oculare causata da determinate sostanze.
Stop. Siamo cioe in uno degli ambiti pilu semplici della tossicologia, utile soprattutto nel campo della
cosmetica piuttosto che — come immaginera - nella ricerca medica. Non appena gli esperti si trovano a
studiare gli effetti "sistemici" di una sostanza sull'organismo o a capire il perché di una malattia, devono
necessariamente tornare ai modelli animali.

Non esiste quindi alcuna resistenza da parte mia né della comunita scientifica italiana o delle
istituzioni che la rappresentano "ad accogliere il nuovo", come lei sostiene nella sua mail - tanto che "il
nuovo" siamo proprio noi a crearlo ogni giorno, oltre a contribuire a migliorarlo e a implementarlo ovunque
possibile. Cio che esiste, invece, & un irresponsabile negazionismo ascientifico, non meno colpevole di
quello di chi, per ricerca di consenso o genuina ignoranza, sostiene che la pandemia e il virus che I'ha
provocata siano un'invenzione per arricchire le case farmaceutiche.

Ci awviciniamo pericolosamente alla scadenza della proroga alla moratoria sui divieti alla
sperimentazione animale, che minaccia, per ragioni puramente ideologiche, di non essere rinnovata -
sebbene in assenza, come si evince dai documenti richiamati, di alcuna alternativa scientificamente
plausibile. Se mai ne arrivera una - che sara comunque inevitabile sperimentare, per la validazione, sugli stessi
animali - tutti noi ricercatori saremo ben lieti di ricorrervi e di eliminare tutte le difficolta etiche, logistiche
ed economiche connesse ai metodi oggi utilizzati.

Nel frattempo, pero, non possono essere i rappresentanti di posizioni ideologiche a stabilire, senza
tenere in alcun conto la realta della ricerca scientifica, quali ricerche siano "utili" e quali "inutili", quali
ricercatori possano essere lasciati liberi di studiare e quali invece costretti a emigrare per continuare ad
esercitare questa liberta, quali malattie e quali malati siano "degni" e quali invece "indegni" della ricerca
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di una cura tramite tutti i metodi accettati e validati, compresa la sperimentazione animale. Suggestioni
da Stato etico che amerei veder relegate a tristi periodi storici passati e a realta sociali ben diverse da
quelle di una compiuta e matura democrazia liberale.

Non é eticamente accettabile, prima di tutto verso le persone malate, obbligare con la forza della
legge uno studioso a deviare dalla via maestra, gia difficile e tortuosa, spendendosi su rotte scientificamente
infondate, alla ricerca di una strada che, senza competenze né logica, si stabilisce “a priori” dover essere
alternativa a quella reale. Continuare a negare |'evidenza costringe gia oggi i nostri piu validi ricercatori,
giovani e meno giovani, a portare le loro idee e i loro progetti all'estero, depauperando il Paese. Continuare
ad alimentare I'ambiguita logica per cui quello che non piace soggettivamente debba essere proibito
collettivamente, postulandone una "inutilita" e un "superamento" smentiti dai fatti, contribuira a spingere la
nostra societa verso un declino culturale e economico sempre piu rapido e ineluttabile.

Concludo richiamando le parole della Cancelliera tedesca Angela Merkel, che recentemente ha
dichiarato di fronte al Bundestag “lo credo alla forza dell’llluminismo, che I'Europa deve ringraziare, perché
ci ha insegnato che esistono verita scientifiche che sono reali e alle quali dobbiamo attenerci”. Verita
incompatibili con le “narrazioni” ideologiche di cui il dibattito pubblico di questo Paese sembra non riuscire
a liberarsi, che condannano chi se ne alimenta ad una percezione distorta della realta. Danneggiando cosi
non solo la ricerca, o le persone in questo momento bisognose di cure, ma tutti i cittadini.

Distinti saluti

=
Elena Cattaneo
Docente alla statale di Milano, Senatrice a vita
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CORRISPONDENZA INTERCORSA:

Da: Doriana Sarli

A: Elena Cattaneo

Data: 14/12/2020 h.23.30 e reinoltro ai solo Senatori il 17/12/2020 h.11.05
Cc: Senatori e deputati della Repubblica

Oggetto: Re: La necessita della sperimentazione animale: vaccini, scienza e ricerca

Mi duole constatare che la Senatrice Cattaneo, profonda conoscitrice della complessita del tema e delle
differenti posizioni in materia, nonché delle valide alternative metodologiche affermatesi in tempi pil
recenti, si limiti a raccontare una storia parziale, che riporta tra I'altro il dibattito in uno spazio che appare
ormai arcaico nello stesso agone scientifico.

Comprendo che quanto sta accadendo in questi anni sulla sperimentazione animale attiene all'eterna
difficolta dell'uomo di accogliere il nuovo senza resistervi. Lo comprendo. E comprendo che vi sia in campo
una parte del mondo scientifico che sui metodi della sperimentazione animale ha costruito le proprie
conoscenze, i propri percorsi professionali, e che sia dunque refrattario ad assumere come proprie, nuove
prospettive. Ma & ormai un dato di fatto che esistono metodi sostitutivi, (di uguale, se non superiore, validita)
per sperimentare senza animali, suffragati da testimonianze e pubblicazioni di pari dignita.

Questo in generale.

Ma in questo caso particolare mi sembra poi che si faccia un po' di confusione.
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La sperimentazione dei vaccini, come abbiamo detto tante volte, € "ricerca Regolatoria", come tutta laricerca
finalizzata all'immissione in commercio dei farmaci, e questa prevede, obbligatoriamente uso di animali nella
sperimentazione.
Quindi non & assolutamente in discussione oggi |'utilizzo della sperimentazione animale per |a produzione di
vaccini e di farmaci, che continuera in Italia esattamente come é stato fino a oggi.
Quella in discussione € la sperimentazione, con l'utilizzo di animali, per le sostanze di abuso e gli
xenotrapianti, che rappresenta quella "ricerca di base" che invece e oggetto dell'articolo del decreto
legislativo n.26 del 2014 che si vuole emendare in legge europea. Ricerca di base quindi, su sostanze d'abuso
e xenotrapianti, molto limitata a pochi gruppi italiani e di cui non € mai stata valutata e provata I'utilita
concreta per le persone, nonostante le richieste da decreto, mai veramente ottemperate.
Volendo tornare sul discorso vaccini, corre |'obbligo di ricordare che, proprio per lo studio del vaccino Covid,
i tempi della sperimentazione animale, pur essendo obbligatoria, si sono rivelati troppo lunghi per poter
rispondere all'emergenza in corso, e quindi le varie fasi della sperimentazione animale sono state
enormemente ridotte e/o contemporanee alle altre fasi.
Quindi oggi si vuole entrare nel merito della sperimentazione animale utilizzata nella sola ricerca di base per
testare sostanze di abuso e per gli xenotrapianti e delle sue possibili sostituzioni, piu etiche ma anche piu
predittive.
La tutela dell'ambiente, della biodiversita e dei diritti degli animali, sono valori strettamente collegati con la
tutela della salute. Ed € questa la richiesta che ci viene oggi dai pilastri del NextGenerationEu, ossia
innovazione, tecnologia, sostenibilita. E soprattutto, la visione di un paese da qui a 20/30 anni.
Auspico, pertanto, che il Governo e il Parlamento sappiano affermare, con atti e parole, che la scienza deve
essere libera da interessi economici e di parte, e occuparsi di salute pubblica nel rispetto dei valori
fondamentali suggeriti, ancor pil dopo questa terribile pandemia, dall'Europa stessa.
Auspico, inoltre, che Governo e Parlamento facciano proprie le attese dei moltissimi cittadini che si aspettano
legittimamente che lo Stato contribuisca con determinazione ai progressi della scienza senza sacrificare
sensibilita e umanita che sempre devono contraddistinguerci. Con questi auspici,
Invio cordiali saluti.
Doriana Sarli
Di seguito alcuni riferimenti bibliografici su sperimentazione con metodi senza animali su sostanze d'abuso e
studi su valvole cardiache con valvole fatte con materiali diversi da quelle di provenienza animale. Questo
problema della sostituzione delle valvole cardiache & importante perché & |'unica forma di xenotrapianto
realmente applicata. | trapianti di organo, infatti, tra animali e uomo, presentano innumerevoli problemi che
vanno dal rigetto, alla trasmissione di patologie infettive a carattere zoonosico, da renderli, di fatto,
inapplicabili. Infatti la sopravvivenza degli animali sottoposti a trapianto, tra specie diverse (maiale-primate)
e dell'ordine di 30-60-90 giorni.
https://fluidsbarrierscns.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12987-020-00183-7
e Hudecz et al " Reproducibility in biological models of the blood-brain barrier" European Journal of
Nanomedicine 2014, vol 6, issue 3 doi: https://doi.org/10.1515/ejnm-2014-0021
e Bhalerao et al " In vitro modeling of the neurovascular unit: advances in the field" Fluids Barriers CNS
2020 Mar 16; 17 (1):22 doi: 10.1186/s12987-020-00183-7
e Bermann et al " Blood-brain-barrier organoids for investigating the permeability of CNS therapeutics"
Nat Protoc 2018 dec, 13 (12) 2827-2843 doi: 10.1038/s41596-018-0066-x
e F.Cho et al " Blood-brain -barrier spheroids as an in vitro screening platform for brain- penetrating
agents " 2017 doi:10.1038/ncomms15623
e M.B. Heringa et al "The value of organs-on-chip for regulatory safety assessment" ALTEX 2020; 37(2);
208-222. doi: 10.14573/altex.19101.1.1.
https://biomedicalcue.it/valvole-cardiache-silicone-stampate
https://www.tecnoapple.it/2020/09/09/ecco-un-metodo-rivoluzionario-per-stampare-valvole-cardiache-in-
3d-28564
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Da: Sen.ce Elena Cattaneo
A: Senatori e deputati della Repubblica
Inviato: Venerdi, 11 dicembre 2020 15:45:11

Oggetto: La necessita della sperimentazione animale: vaccini, scienza e ricerca
Gentili colleghi,

in caso di interesse, allego un articolo a mia firma uscito oggi sul quotidiano La Stampa, che richiama I'apporto
essenziale dato dalla sperimentazione animale per ottenere candidati vaccini sicuri e affidabili che ci
permettano di sconfiggere il Covid-19. Nell'articolo, come gia nel mio intervento in Senato di mercoledi 2 u.s.
dopo le comunicazioni del Ministro Speranza, ricordo come il Ministro della Salute sia chiamato, per funzione
istituzionale, a far prevalere sulle logiche identitarie e di riconoscibilita di partito I'interesse dei cittadini a
una libera ed etica ricerca biomedica.

Su questa linea, recentemente la comunita scientifica italiana ha diffuso due importanti documenti. Ve li
segnalo di seguito, dal momento che la questione, fin dalle prossime settimane, investira il Parlamento sia
relativamente alla conversione del probabile "decreto Milleproroghe" sia rispetto alla legge europea in
discussione.

Il primo documento (consultabile a questo link) € quello pubblicato il 27 novembre dalla CRUI "Per affermare
la centralita della ricerca e della sperimentazione animale". La CRUI & I'associazione che rappresenta le oltre
70 Universita italiane statali e non statali riconosciute, in cui svolgono il loro lavoro migliaia di docenti e
ricercatori impegnati anche in ambito biomedico e completano la loro formazione centinaia di migliaia di
giovani studenti e dottorandi di ricerca.

Il secondo & una lettera aperta del coordinamento Research4lLife, sottoscritta da 45 tra Universita,
Fondazioni, societa scientifiche ed enti di ricerca e indirizzata al Presidente della Repubblica Sergio
Mattarella, al Presidente del Consiglio Giuseppe Conte, al Ministro della salute Roberto Speranza e al Ministro
della ricerca Gaetano Manfredi, affinché si impegnino a scongiurare che dal primo gennaio scattino divieti
alla sperimentazione animale che porranno definitivamente i nostri ricercatori in uno stato di minorita
professionale rispetto ai colleghi europei.

Nell'auspicio che queste riflessioni possano essere utili per il prosieguo dei lavori parlamentari, invio cordiali
saluti.

Elena Cattaneo

Senato della Repubblica

3k 3k 3k 3k 3k 5k 3k 3k sk 3k 5k 3k 3k %k %k >k 5k 3k %k %k >k 5k %k %k %k %k >k %k %k k

A seguire, ALLEGATO 1
Scambio dello scorso marzo 2020 con On. Sarli e On. Rizzetto
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Lettera aperta alla cortese attenzione dei Deputati
On. Doriana Sarli
On. Walter Rizzetto

E degli Onorevoli membri del Parlamento
Senatori e Deputati XVIII Legislatura

Milano, 23 marzo 2020

Gentili Onorevoli Sarli e Rizzetto,

in merito alle vostre mail del 18 marzo, riportate in calce, in risposta alla mia con la quale informavo
i colleghi parlamentari di un articolo a mia firma uscito su /| Messaggero in tema di SARS-Cov2 e
sperimentazione animale, mi sento - ancora di pill in questo momento - di dover segnalare quanto segue.

Circa il tema dello “sfruttamento animale” a cui si dovrebbe buona parte “delle moderne influenze
[virali]”, riferito nella mail dell’On. Walter Rizzetto, e cercando di interpretare quanto siimmagina Egli voglia
intendere, cioé il fatto che le moderne influenze virali derivino da patogeni emersi da animali che sarebbero
sfruttati (quindi il tema della zoonosi come conseguenza del “moderno sfruttamento animale”), suggerisco
come approfondimento - anche da un punto di vista storico - la lettura di due volumi: “Spillover. L’evoluzione
delle pandemie” di David Quammen e il classico di Jared Diamond, “Armi, acciaio e malattie. Breve storia del
mondo degli ultimi tredicimila anni”.

In particolare, il capitolo XX di quest’ultimo s’intitola eloquentemente “Il dono fatale del bestiame”
e chiarisce come I'evoluzione degli agenti patogeni in relazione alla domesticazione degli animali sia ben piu
risalente e connaturata alla storia dell’intera umanita di quanto la considerazione espressa dall’On. Rizzetto
nella Sua mail (“senza sfruttamento animale non avremmo nemmeno buona parte delle moderne influenze”)
e I'articolo da Lui inviato a corredo non facciano intendere.

In altre parole, € noto e studiato che dall’ultima glaciazione si verifica il fenomeno naturale della
zoonosi, cioe di patogeni e agenti infettivi trasmissibili da altre specie animali al’'uomo; al punto che sono
circa un miliardo ogni anno (come informa I'OMS) i casi di infezione da zoonosi. Per citare alcune tra le
zoonosi: la pertosse si & evoluta dai cani, il morbillo dalla peste bovina, I'influenza proviene da suini e specie
avicole, il vaiolo ci giunge da bovini o cammelli, devastanti febbri emorragiche come I’ebola provengono da
specie selvatiche di pipistrelli e scimmie, responsabili anche dell’HIV.

In sintesi, di “moderno” in tutto questo vi & ben poco. Se non la possibilita che ora abbiamo di
studiare questi fenomeni, comprenderne gli sviluppi e i meccanismi, giovarci delle scoperte e dei rimedi, cosi
da prevenirne o ridurne le conseguenze, avendo come unica reale strada perseguibile “la ricerca
sperimentale a tutto campo”. In questo, ¢ vitale lo sforzo conoscitivo di una comunita scientifica mondiale
allenata ad avanzare facendo rete, senza compartimenti stagni tra ambiti e tematiche. Un impegno che — per
fortuna nostra - comincia dalla ricerca di laboratorio piu distante e inaspettata (alcune ipotesi terapeutiche
per le malattie genetiche arrivano dalle petunie) fino a quella preclinica in animali, sviluppa studi sulle
formulazioni dei preparati fino alla produzione farmaceutica, si avvale delle fasi della sperimentazione clinica
nell’ambito di solide regolamentazioni, in un percorso che ha visto la medicina (e i nostri medici), negli ultimi
50 anni, insieme alle massime istituzioni nazionali, europee e mondiali, contribuire fortemente a realizzare |l
piu grande salto qualitativo nella vita e nella salute di tutti noi, in un contesto di procedure e riflessioni di
natura sociale, psicologica ed etica prima di tutto a tutela del malato e della sua fragilita.

Qualora la questione (complessa) dello “sfruttamento animale” posta dall’On. Rizzetto fosse in
riferimento all’industria zootecnica, anche con riguardo all'impatto ambientale, rinvio per semplicita allo
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scambio epistolare avuto con lo scrittore Michele Serra, reperibile a questo link, e alla letteratura scientifica
ivi citata (pag.4).

Circa le considerazioni dell’On. Doriana Sarli che osserva: “Per fortuna in America é in corso un
primo trial di sperimentazione umana per il vaccino anti Covid-19 (Sars-cov-2) dall'azienda biotech
Moderna Therapeutics a Seattle. Bypassati i test animali” concludendo che “Per fortuna non tutta la ricerca
scientifica la pensa come lei [me]” sono necessarie alcune considerazioni che possano restituire appieno la
fallacia argomentativa sottesa alle suddette affermazioni.

In particolare, rassicurata dal riconoscimento e dagli indiretti apprezzamenti espressi dalla deputata, si
immagina, per I'importante azione dell’industria farmaceutica e biotecnologica mondiale (in altre occasioni
liguidata dai detrattori come “Big Pharma”), & bene chiarire che:

1) Moderna Therapeutics — impegnata a studiare un potenziale vaccino a base di RNA, chiamato
mRNA1273 - non ha mai prodotto, neppure in tempi ordinari, un singolo vaccino immesso poi sul
mercato.

2) Non corrisponde al vero che la molecola in studio da Moderna Therapeutics bypassi la
sperimentazione animale, poiché I'azienda opera in sinergia col National Institute of Allergy and
Infectious Diseases (NIAID) che ha avviato in parallelo test su modelli murini (topi) e su primati non
umani con la molecola; & anzi non solo dominio di ogni comunicazione scientifica specializzata, ma
anche pubblicamente accertabile che la sperimentazione clinica con mMRNA1273 sia iniziata dopo la
sua sperimentazione nei topi: la reazione anticorpale indotta nei topi trattati con mRNA1273 ha
portato all’avvio della sperimentazione. Infine, come informa I’NIAID, lo studio di tale proposta
vaccinale continuera sia su topi che su primati non-umani, quindi la sperimentazione animale - come
owvio - non viene “bypassata” ma condotta in parallelo.

3) Non solo: Moderna Therapeutics utilizza come bersaglio per la sua strategia la proteina umana ACE2
in quanto si e scoperto che questa e la “porta di ingresso” del virus nelle nostre cellule. Tale scoperta
la si deve alla sperimentazione su topi, grazie alla quale si & dimostrato che il topo diventa sensibile
al virus solo se “si aggiunge” al suo organismo ACE2 umano. Il “topo con ACE2 umano” & quindi
diventato un importante modello di malattia in quanto sviluppa aspetti delle polmoniti interstiziali
simili a quelle che colpiscono I'uomo. Le evidenze sono pubblicamente disponibili e pubblicate su
una infinita di riviste scientifiche. Tali topi erano infatti stati sviluppati e utilizzati all’epoca della Sars
e poi le colonie di animali “esaurite” preservandone perd campioni di sperma. In pochi giorni, come
facilmente riscontrabile anche nell'informazione pubblica, I'azienda del Maine depositaria di tale
preziosa colonia di topi ha avuto richieste per migliaia di esemplari da centinaia di ricercatori nel
mondo, dopo che il Wuhan Institute of Virology in Cina ha riprodotto il Covid-19 proprio in questo
tipo di topi (e in scimmie).

4) Siaggiunge a quanto sopra la scoperta dell’esistenza di oltre 700 varianti del virus sequenziate ad
oggi nel mondo — dati disponibili alla pagina https://nextstrain.org/ che raccoglie in modo
straordinario e monitora in tempo reale I'evoluzione di ogni patogeno nel mondo, incluso il
Coronavirus. Le varianti rendono necessario lo sviluppo di roditori diversi, con virus diversi per
controllare gli effetti delle mutazioni nelle generazioni, oppure con ACE2 inserito con tecniche
differenti dai primi. Tutto questo sottolinea, oggi pil che mai, I'urgenza e la necessita dei modelli
animali da cui queste ricerche dipendono. A meno che si intenda sostenere I'inverosimile teoria
secondo la quale migliaia di ricercatori nel mondo si dedicherebbero ad acquisire e poi lavorare
sperimentalmente su “modelli animali inutili”.

Sono invece naturalmente sensibili al virus altre specie (furetto e scimmie) importanti per studiare
ulteriori aspetti dell’infettivita virale e il rischio — ad oggi non escludibile — che il virus possa
soggiornare in alcuni organi del mammifero per poi riprendere corso. E quindi ben noto e
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documentato che nello stesso ente federale americano di cui sopra, il NIAID del Maryland, vengono
utilizzate scimmie per lo sviluppo di rimedi e per lo studio della patogenicita del virus, data la
similitudine del loro sistema respiratorio a quello umano. In sintesi, Moderna Therapeutics, come e
naturale e normale che avvenga, sfrutta (molto) anche conoscenze e studi altrui, resi pubblicamente
disponibili e ottenuti sperimentando su animali.

La strategia di ricerca proposta da Moderna Therapeutics — come & normale che sia in questa fase e
per ogni studio proposto, pur su basi teoriche razionali - non da alcuna garanzia sul piano scientifico
in quanto non € mai possibile prevedere in anticipo I'esito di uno studio ancora da svolgere. L’azienda
stessa riporta che “non abbiamo testato in precedenza le nostre capacita di risposta rapida, e
potremmo essere incapaci di produrre un vaccino che tratta il virus in modo efficace, se mai ci
arriveremo”. Peraltro, per chi in Parlamento (e non solo) da tempo si occupa di temi etici, potrebbe
risultare inquietante un modello etico come quello proposto, in cui si sacrificano sicurezza ed
efficacia, “sfruttando” (cosa & se non questo?) la disperazione di pazienti e familiari disposti a tutto
pur di tentare una via di guarigione.

Per quanto riguarda la sicurezza, si evidenzia che i 45 partecipanti dello studio di Moderna
Therapeutics verranno pagati per i rischi cui vanno incontro sopponendosi a test non sicuri, per una
spesa complessiva da parte di Moderna di circa 1100 dollari a soggetto.

Non é nuova alla storia I'idea di eliminare la sperimentazione animale per testare tutto direttamente
sull’'uomo. L'Europa I’ha gia conosciuta negli anni ‘30, come opportunamente ricordato dalla collega
On. Angela lanaro (cfr. in calce); & anche bene ricordare che con tutta la sperimentazione animale in
campo (e centinaia di gruppi di ricerca specializzati in azione) le previsioni pil ottimistiche stimano
la possibilita di avere un vaccino disponibile in non meno di 12-18 mesi. Se al ciclopico lavoro in corso
togliessimo la possibilita di sperimentare su animali, a partire dalla disponibilita del topo ACE2
umano, questo termine temporale si protrarrebbe all’infinito.

Nel frattempo, risultati molto promettenti e verosimilmente disponibili in tempi ben pil ridotti
riguardano farmaci antivirali, come il remdesivir. Se disponiamo di questo farmaco e grazie alla
sperimentazione animale, che ne ha dimostrato |'efficacia contro i coronavirus responsabili di MERS
e SARS. Lo scorso febbraio, Gilead e NIAD hanno testato il remdesivir su scimmie, dimostrando che il
farmaco inibisce la replicazione del coronavirus MERS. Oggi il remdesivir & sperimentato in 5 trials
clinici su pazienti con Covid-19 ed é gia disponibile in Cina e Italia per uso “compassionevole”.

Per rendere il farmaco remdesivir regolarmente accessibile al grande numero di malati che potrebbe
averne bisogno € necessario, tuttavia, valutarne efficacia e potenziali effetti avversi su un numero
congruo di animali e su diverse specie. Per esempio, si stanno ora attendendo con impazienza i
risultati di studi sui furetti, gia molto usati per studi sugli effetti dell’influenza perché dotati di un
sistema respiratorio simile al nostro. Oppure in topi sviluppati negli Stati Uniti da studiosi del National
Institute of Health (NIH), modificati per avere un tessuto polmonare umano. Questi si chiamano
“Precision mouse models” e sono animali i cui polmoni hanno un tropismo aumentato per patogeni
umani. Il primo di questi studi, pubblicato su Nature Biotechnology nel 2019, dimostra che alcuni
patogeni pericolosi per 'uomo come MERS, Zika e il citomegalovirus si replicano in vivo in questi
“topi che presentano tessuto polmonare umano”, rendendoli adatti per decine di studi differenti
sulle patologie infettive nell’'uomo.

L’approccio di cui sopra (Moderna Therapeutics) che utilizza animali €, naturalmente, soltanto una
delle moltissime strade aperte (sono centinaia i laboratori di ricerca pubblica e le piccole e grandi
imprese farmaceutiche nel mondo attive sull’'urgente tema del Coronavirus, e quindi sono centinaia
le strade che si stanno esplorando) per capire come tali virus possano emergere dai pipistrelli, quali
siano le latenze nel mammifero, le mutazioni, le porte diingresso nell’organismo, la diffusione, anche
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il rischio del contagio non-umano (ad esempio di altri animali come il cane e il gatto), la selettivita, e
quindi poi sviluppare farmaci o vaccini, di cui bisognera testare i rischi di effetti collaterali e la risposta
dell’organismo con analisi a livello cellulare o di organo. Approcci (altrettanto imprevedibili ora come
esito) che impiegano scimmie, polli, furetti, ratti, conigli...

In sintesi, la letteratura scientifica e il lavoro di migliaia di gruppi e centri di ricerca nel mondo
dimostrano ogni giorno il bisogno di grandi numeri di modelli animali per far si che il nostro sapere e la
possibilita di intervenire su migliaia di condizioni umane patologiche avanzi e offra rimedi — incluso per
I’attuale pandemia.

Si tratta di conoscenze e di terapie derivate dalla sperimentazione animale che hanno cambiato la
nostra vita al pari dell’introduzione dell’acqua potabile o dell’energia elettrica. Senza sperimentazione sui
topi, ad esempio, non avremmo oggi insulina orale, statine, farmaci contro la depressione; senza conigli e
bovini, nessun vaccino contro il cancro della cervice uterina; senza scimmie, niente stimolazione cerebrale
profonda per il Parkinson, neuro-prostetica per consentire a pazienti con lesioni spinali o con sclerosi laterale
amiotrofica (SLA) di muovere arti altrimenti paralizzati, né vaccino contro I'epatite B, la poliomielite, o Ebola;
senza conigli e maiali non ci sarebbe risonanza magnetica, dialisi renale o pacemaker.

Anche oggi nei laboratori del mondo si impiegano modelli animali per studiare e trovare cure per
malattie attualmente incurabili: gli avanzamenti sono enormi su tutti i fronti.

Un caso che conosco bene, studiandolo da decenni alla Statale di Milano, € quello della malattia di
Huntington: grazie alla sperimentazione su topi, scimmie e pecore si & arrivati a molecole genetiche
“antisenso” che spengono il gene responsabile di questa terribile malattia genetica neurodegenerativa
(25mila tra malati destinati a morte e persone a rischio in Italia) e ora sono in sperimentazione clinica
nell'uomo. Abbiamo anche scoperto varianti del genoma umano che rendono quel gene pil 0 meno tossico
e stiamo producendo animali per verificare I'impatto di queste varianti sulla patologia. Stiamo inoltre
producendo animali per verificare il tragico fenomeno dell’instabilita del gene mutato, che puo espandersi
nel tessuto nervoso e causare ulteriore danno, trasformando queste ricerche di base nel prossimo bersaglio
da studiare per vincere la malattia. Nulla di questo puo avvenire senza sperimentazione animale.

Sulla SMA (I'atrofia spinale muscolare), per citare un’altra terribile malattia genetica che colpisce i
bambini portandoli al decesso in 1-2 anni per mancanza di un gene/proteina, 15 anni di ricerca su animali
hanno portato al farmaco genetico rivoluzionario Nusirensen (i topi sono stati usati come modello animale e
per lo studio della terapia oggi in uso) che, somministrato a partire da 5 anni fa, ha consentito di continuare
a vivere a bambini che oggi altrimenti non sarebbero tra noi. Ora si stanno studiando metodi per migliorare
la somministrazione di questo farmaco per la SMA, e arrivare ad una sola iniezione che duri tutta la vita. Sono
migliaia gli animali impiegati per sperare di ottenere questo risultato. E sono migliaia le malattie umane in
studio sulle quali si avanza con una regolamentata e necessaria sperimentazione animale.

Confido che queste riflessioni pubblicamente condivise, e questa breve sintesi della enormita degli sforzi in
campo, possano essere d’interesse anche dei colleghi, perché utili a comprendere meglio il procedere
incrementale della conoscenza scientifica. Restituirvi la complessita del fenomeno credo possa aiutare a
scongiurare gravi semplificazioni non solo dannose per la cultura dei singoli, ma assolutamente pericolose
per i cittadini quando promosse o abbracciate da uno o piu legislatori, come recentemente richiamato anche
in diversi articoli giornalistici.

Vorrei quindi congedarmi dai colleghi parlamentari che avranno avuto la pazienza di leggere queste pagine,
sottolineando come la totalita della ricerca scientifica che utilizza anche la sperimentazione animale (non
un esemplare in pii, ma neanche uno in meno del necessario) sia costantemente sotto gli occhi di decine
di migliaia di scienziati, abbia regole, procedure, elementi di trasparenza, pubblicita, verificabilita e di
controllo interno, il tutto normato da enti e istituzioni pubbliche nazionali e sovranazionali. Tutto cio non
e per nulla riconducibile a quello che viene sostenuto da un’infondata propaganda secondo cui le scelte
etiche non comporterebbero un delicato bilanciamento di costi/benefici, spesso basata su immagini che
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travisano la realta (come quelle della inesistente “vivisezione”) scontrandosi contro ogni evidenza. E quindi
pericoloso che, ancora oggi, si cerchi di rinnegare, sminuire, manipolare I’evidenza pubblica dei benefici,
dei traguardi e delle implorate cure di domani, anche contro il Coronavirus di oggi, derivate primariamente
dalla sperimentazione animale.

Questo momento - dopo il quale nulla sara piu come prima, considerate le vite perse, le famiglie messe a
dura prova, le numerose limitazioni alla nostra liberta, il mondo piegato da un patogeno pil piccolo di 160
nanometri - dovrebbe restituire a tutti la consapevolezza che la ricerca scientifica richiede rispetto delle sue
prove e del suo lavoro, tempi e risorse certe, e che lo sviluppo di conoscenze, cure e terapie non potra mai
prescindere dalla sperimentazione animale.

Una verita troppo spesso negata, e a caro prezzo per i pazienti, come avvenuto nell’ultimo decreto
Milleproroghe, dove scelte ideologiche hanno reiterato restrizioni scientificamente infondate alla
sperimentazione animale, che, oltre ad aver lasciato aperta una procedura di infrazione da parte dell’Unione
Europea, hanno suscitato le reazioni indignate, e purtroppo inascoltate, della comunita scientifica e delle
associazioni dei malati.

Ringraziando coloro che hanno voluto dare seguito a questa lettura, invio i miei cordiali saluti.
B

Elena Cattaneo

Il presente testo puo essere reso pubblico dal mittente o dal destinatario
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EMAIL INVIATA DALLA SEN.CE E. CATTANEO Al MEMBRI DEL PARLAMENTO
Il giorno 18 mar 2020, alle ore 10:18, elena.cattaneo@senato.it ha scritto:

Gentili colleghi,

in caso d'interesse, allego un articolo a mia firma uscito sul Messaggero e sul Mattino di oggi (e disponibile
anche a questo link) che richiama i primi paper scientifici disponibili sul Coronavirus.

E cruciale, in questo momento di emergenza sanitaria, sostenere la ricerca scientifica affinché si possa
continuare a sperimentare per conoscere meglio il pericolo che ci minaccia e mettere a punto ogni possibile
rimedio.

Cordiali saluti, Elena Cattaneo

Senato della Repubblica
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EMAIL RISPOSTA INVIATA DA ON. WALTER RIZZETTO

Da: "On. Walter Rizzetto" <rizzetto w@camera.it>

A: elena.cattaneo@senato.it

Data: 18/03/2020 16.21

Cc: "Senatori_in carica A.SENATO@senato.it"

<Senatori_in carica A.SENATO@senato.it>, deputati@camera.it
Oggetto: Re: Articolo su primi studi Coronavirus

Senza sfruttamento animale non avremmo nemmeno buona parte delle moderne influenze.

Chiedo di essere cortesemente rimosso da questa mailing list.

Grazie e buone cose a tutti,

wr
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EMAIL RISPOSTA INVIATA DA ON. DORIANA SARLI

Da: "On. Doriana Sarli" <sarli d@camera.it>

A: "elena cattaneo" <elena.cattaneo@senato.it>

Data: 18/03/2020 21.14

Cc: "Senatori in carica A SENATO" <Senatori_in_carica A.SENATO@SENATO.IT>, "deputati@camera.it"
<deputati@camera.it>

Oggetto: Re: Articolo su primi studi Coronavirus

Buonasera,

Per fortuna in America e in corso un primo trial di sperimentazione umana per il vaccino anti Covid-19 (
sars-cov-2) dall'azienda biotech Moderna Therapeutics a Seattle. Bypassati i test animali.

Per fortuna non tutta la ricerca scientifica la pensa come lei.
Distinti saluti Doriana Sarli

Chiedo anche io di essere rimossa da questa mailing list grazie

e ok ok o ook ok o o ok ok ok
EMAIL RISPOSTA INVIATA DA ON. ANGELA IANARO

Da: "On. Angela lanaro" <ianaro _a@camera.it>
A: "On. Doriana Sarli" <sarli_d@camera.it>
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Data: 18/03/2020 23.40

Cc: "elena cattaneo" <elena.cattaneo@senato.it>, "Senatori in carica A SENATO"
<Senatori_in carica A.SENATO@senato.it>, "deputati@camera.it" <deputati@camera.it>
Oggetto: Re: Articolo su primi studi Coronavirus

Ma sicuramente questo dimostra che unica alternativa alla ricerca pre-clinica fatta in sicurezza sull’animale
e la ricerca fatta senza alcuna sicurezza direttamente sul 'uomo, su poveri disperati che per poche
centinaia di dollari si sottopongono a test sapendo di andare incontro anche alla possibile morte senza
alcuna etica. Non esistono metodi alternativi alla sperimentazione animale attualmente unico metodo e
quello fu sperimentato negli anni venti in Germania, provare direttamente sui deboli, sui poveri indifesi.

On.le Prof. Angela lanaro (PhD)
Professor of Pharmacology
Department of Pharmacy, School of Medicine , University of Naples Federico I
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