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LA STRATEGIA TERAPEUTICA DEI CAR-T

O Identificazione paziente/patologia

O Isolare le cellule T del paziente/donatore

O Inserire il gene che codifica per I'anticorpo specifico per il target
O Espandere in vitro le cellule T

O Infondere le cellule T «educate»

Collection of patient Admlmstratlon

T cells by leukapheresis
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IL PROCESSO DI PRODUZIONE DEI CAR-T

CAR-enabled medical center CAR T-cell manufacturing facility
Apheresis CAR T-cell
Leukapheresis product shipment product release

Patient
identification

Pre-release
testing

Ex vivo
expansion

T

Expert post-
infusion care
T-cell enrichment,
activation, transduction

CAR T-cell Conditioning
infusion chemotherapy

© 2018 American Association for Cancer Research

O Necessita di elevato livello di inter-relazione fra le diverse professionalita che
gestiscono il paziente e il donatore a livello del Centro

O Inter-relazione con lo Sponsor e/o con I'Ente responsabile del «product
manufactoring»



dQuali criteri minimi per I'identificazione dei centri?
| criteri di qualificazione da parte del produttore sono diversi?

JQuali tempi necessari per la qualificazione dei centri da parte
del produttore?



CRITERI MINIMI PER LA QUALIFICAZIONE DEI CENTRI
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Il Direttore Generale

Commissione Salute presso la Conferenza
Stato-Regioni

Dott. Antonio Saitta
assessore.sanita@regione.piemonte.it
commissione salute@regione.piemonte.it

OGGETTO: Criteri individuati dalla CTS ai fini dell'individuazione dei centri prescrittori delle
terapie CAR-T

Si trasmette per opportuna conoscenza la nota di pari oggetto, inoltrata alla scrivente Direzione
dall’Ufficio Segreteria Organismi collegiali di questa Agenzia, relativa al parere reso dalla
Commissione Tecnico-Scientifica (CTS) nella seduta del 03-05 aprile 2019.

L'occasione é gradita per porgere cordiali saluti.

/ Luea Li Bassi
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Uificio Segreteria Organismi Collegiali

Direzione Generale AIFA
SEDE

Oggette: Criteri individuati dalla CTS ai fini dell'individuazione dei centri prescrittori delle terapie CAR-T

Come richiesto, si trasmette il parere espresse dalla Commissione Tecnico-Scientifica (CTS) relative ai centri

in oggette, cosi come emendato nella seduta del 3-5 aprile 2015,

La CTS ha ritenuto utile sottolineare, innanzitutta, che la scelta dei Centri clinici che potranne essere
sottoposti alla qualifica da parte delle ditte spetta necessariamente alle Regioni. A tal fine, la Commissione
ritiene opportuna propoarre i seguentl criteri minimi, che owwiamente dovranno affiancarsi alle
autorizzazieni previste per legge:

* Certificazione del Centro Nazionale Trapianti in accorde con le Dirsttive EU;

* Accreditamento JACIE per trapianto allogenico comprendente unitd clinica, unitd di raccolta ed

unita di processazione;
= Disponibilith di un’unita di Terapia Intensiva e rianimazione;
* Presenza di un team multidisciplinare adeguato alla gestione clinica del pariente e delle possibili

complicanze.

Si rimane a disposizione per ogni ulteriore informazione necessaria

Il Dirigente
Alessandra Dell'Utrf

Q Certificazione del Centro Nazionale Trapianti in accordo con la normativa EU

L Accreditamento JACIE per trapianto allogenico (Unita Clinica, Raccolta, Processing)

L Pronto accesso ad un’unita di Terapia Intensiva e Rianimazione

U Presenza di un team multidisciplinare adeguato e formato



Regione
Lombardia

Gentilissimi,

come concordato inoltriamo i criteri individuati dalla Commissione Tecnico Scientifica - CTS
per l'individuazione dei Centri prescrittori per CAR-T.

Dai dati a nostra disposizione e del CNT (Programmi Trapianto CSE accreditati Jacie per
trapianto allogenico familiare e non familiare) le Strutture in Lombardia che hanno le
caratteristiche richieste sono:

Ospedale Maggiore (Policlinico Milano) CIC 265

IEO CIC 331

INT CIC 616

Niguarda CIC 294

Humanitas CIC 354

S. Raffaele CIC 813

Brescia CIC 141 (ASST Spedali Civili Brescia)

Brescia CIC 741 Clinica Pediatrica - Universita degli Studi di Brescia Ospedali Civili
Bergamo CIC 658

Pavia CIC 286 Dipartimento di Ematologia- IRCCS Paliclinico S. Matteo
Pavia CIC 557 -Oncoematologia Pediatrica IRCCS Policlinico S. Matteo
Monza CIC 544

Vi teniamo aggiornati sugli ulteriori sviluppi sui temi trattati nell'ultima riunione.

Grazie e Buona Pasqua a tutti.

Alessandra Piatti

Dott.ssa Alessandra Piatti

Direzione Generale Welfare

U.0O Programmazione Polo Ospedaliero
tel 026765 0316



L'ESPERIENZA DELLONCOEMATOLOGIA OIRM C
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1. ACCREDITAMENTO

—  —
Beet T _ S
JACE 03 The Joint Accreditation Committee
ISCT-EBMT (JACIE)
hereby declares that
%\ Centro Trapianti Cellule Staminali e Terapia Cellulare (CTCS),
T F
AOU Citta della Salute e della Scienza di Torino,
Riccardo Saccardi Ospedale Infantile Regina Margherita
JACIE Medical Dii-clor Turin, Italy
has been found to meet the standards as set out in the FACT-JACIE Intemational Standards for
Cellular Therapy, edition 5,01 in the following area(s)
bl i O A & Allogensic T in Adult Patients
& Allogeneic Tr in Paediatric Patients
Kim Orchard Collection of HPC, Marrow
el JAOE Acaruaigon Collection of HPC, Apheresis
ommittee Cell Processing - minimally manipulated
Programme Director: Prof. Franca Fagioli
CERTINCATE umecR: oarEoF ssuE: oWIEOF Exp:
800 180672019 18/0812023
oo i e |

2 . ACCESSIBILITA ALLA TERAPIA INTENSIVA

Condivisione degli obiettivi e delle potenziali criticita nella gestione dei pazienti
Formazione del personale afferente all’'unita di terapia intensiva relativa alle CAR-T cells
Identificazione di un medico rianimatore referente e di un suo sostituto

Condivisione di procedure operative

popooU

3 . TEAM MULTIDISCIPLINARE FORMATO



STAFF CLINICO

STAFF AFERESI

CELL THERAPY TEAM

Direttore Prof. Franca Fagioli
Presidio OIRM Citta della Salute e della Scienza di Torino

STAFF
CRIOPRESERVAZIONE

CORE

Massimo Berger
Nicoletta Bertorello
Francesca Carraro
Rosanna Pessolano
Francesco Saglio
Elena Vassallo

Roberto Albiani
Paolo Catapano
Mauro Pagliarino

Antonella Dragonetti
Ivana Ferrero
Deborah Rustichelli

LABORATORIO

Ivana Ferrero
Alessandra Mandese
Katia Mareschi
Deborah Rustichelli

L'ESPERIENZA DELLONCOEMATOLOGIA OIRM

STAFF
INFERMIERISTICO
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h AZIENDA OSPEDALIERO - UNIVERSITARIA
Citta della Salute e della Scienza di Torino

COORDINAMEN
TO STUDI

Sebastian Asaftei
Matilde Piglione
Stefano Vallero

NEUROLOGIA
Referenti
Federica Silvia Ricci
Roberta Vittorini

ANESTESIA E RIANIMAZIONE
Referenti
Manuela Taglietto
Giorgio Ivani

RADIOLOGIA
Referenti
Gianpaolo Di Rosa

COORDINATORI

Silvia Scarrone
Silvia Vigna

INFERMIERA DI
RICERCA
Francesca Resente

Elvira De Luna
Celeste Cagnazzo

CARDIOLOGIA
Referente
Chiara Riggi

MEDICINA NUCLEARE
Referenti
Gianni Bisi
Michela Zotta

FARMACIA
Referenti
Simona Amisano
Assunta Elia
Mario Marengo




LA FORMAZIONE

Specifica sul
protocollo clinico

Manipolazione
prodotto
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A 1 71ENDA OSPEDALIERO - UNIVERSITARIA ~F
Citta della Salute e della Scienza di Torino

Gestione della
tossicita

Normativa di
riferimento

Formazione frontale
specifica

piattaforme online

Formazione su
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1st European CAR T Cell Meeting
Dates: February 14-16, 2019 _ - *
Location: PariSFrance ﬁBMT ** E”A:t

Chairs: H Einsele, C Chabannon

Co-chair: M Hudecek
With keynote lectures: Carl June, Michel Sadelain and Stanley Riddell

W O RKSHOP

CAR-T in operation

Challenges and Perspectives >C

24 GENNAIO 2019
Auditorium Ministero della Salute

Lungotevere Ripa, 1 - Roma
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1¥ ITALIAN WORKSHOP ON

CAR T-CELL THERAPY

On BEHALF OF SIE, SIES, AIECP, GITMO and FIL

}

MILANO, JUNE 24, 2019
STARHOTELS E.cho.

Advisory Board

Il ruolo del Trial Center nell’ambito degli studi clinici con CAR-T

U NOVARTIS

Milano

' Data e Luogo del advisory board Milano, 15 maggio 2019, Una Hotel, Via F.Filzi 25




(JFormazione secondo GCP di tutte le figure coinvolte

[ Certificati di Qualita di tutte le attrezzature e le strumentazioni
necessarie

dPresenza di sistema di gestione qualita

JAccreditamento JACIE per prodotti cellulari estensivamente
manipolati e ATMP

dTraining prodotto/protocollo specifici in ottemperanza alla catena di
custodia

(JAdeguata numerosita della popolazione eleggibile
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Training protocollo -
specifici

Programma formativo Unita
Fase |

Training online

Corsi residenziali

Corsi esterni

Incontri con esperti




TEMPO NECESSARIO PER LA QUALIFICA DEI CENTRI

Attivazione

: Board esperti primo studio
Formazione on con CAR-T
specifica

produttore

Accordi iniziali L
Definizione e

con .
produttore aggiornamento
costante parco
documentale Aggiornament
i formazione
specifica
30 persone
specificamente

formate




