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La tecnologia brevettata è frutto di un elaborato progetto di ricerca

multidisciplinare di chimica fisica, organica e computazionale, e consiste in un

dispositivo nanofunzionalizzato che permette la determinazione quantitativa di

uno specifico biomarker, la proteina FKBP12, coinvolta in molte patologie.

La quantificazione di questa proteina nel sangue consente di controllare

efficientemente il decorso post-operatorio di pazienti che hanno subito un

trapianto, di modulare la corretta somministrazione dei farmaci in malattie

autoimmuni nonché di realizzare la diagnosi precoce di malattie

neurodegenerative quali il morbo di Parkinson e di Alzheimer.

La tecnologia brevettata consente un monitoraggio efficiente e a basso costo del

decorso operatorio dopo il trapianto d’organo. FKB12 costituisce infatti un

eccellente bersaglio farmacologico per il controllo del dosaggio di farmaci

immunosoppressori, sia nel contesto dei trapianti di organo, sia nel contesto della

terapia delle malattie autoimmuni come malattia di Chron, Lupus e artrite

reumatoide.

La determinazione diretta della concentrazione di FKBP12 nel sangue consente la

modulazione efficiente dell’ attività immunosoppressiva nelle terapie post-

trapianto al fine di limitare effetti collaterali, sovradosaggi e fenomeni acuti di

rigetto. (continua)
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FKBP12 riveste un ruolo primario nelle terapie per sindromi autoimmuni.

L’inibizione di FKP12 con farmaci immunosoppressori (come FK506) porta infatti

alla formazione di un complesso ternario con la Calcineurina, con conseguente

arresto della risposta immunitaria. La determinazione di FKBP12 può quindi

rivelarsi di importanza decisiva nelle terapie che coinvolgono l’utilizzo di farmaci

immunosoppressori come epatiti autoimmuni, artrite reumatoide, malattia di

Chron, la sclerosi multipla. L’ FK506 pur essendo tra i farmaci immunosoppressore

più potenti ed utilizzati nelle terapie antirigetto e nelle malattie autoimmuni

induce importanti effetti da sovradosaggio come sviluppo di tumori della pelle,

linfomi o infezioni gravi. Come suggerito dalla Food and Drug Administration

[Immune monitoring post liver transplant, World J Transplant. 2014 Mar 24; 4(1):

30–39.], nelle terapie antirigetto o per le malattie autoimmuni, il dosaggio dei

farmaci immunosoppressori non dovrebbe essere modulato valutando la

concentrazione del farmaco nel sangue, metodologia attualmente utilizzata, ma

attraverso la quantificazione con FKBP12 non inibito.

La mancata disponibilità di test rapidi ed affidabili per FKBP12 ha impedito fino ad

oggi che questa molecola sia utilizzata come sentinella nel decorso post-trapianto

o nella cura di malattie autoimmuni quando si utilizzi farmaci immunosoppressori.

(continua)
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Il dispositivo proposto colma questa lacuna offrendo semplicità’ operativa

coniugata ad un’alta sensibilità che permette il suo utilizzo diretto in ambiente

ospedaliero, clinico o in laboratorio di analisi.

Ancora più importante si delinea l’utilizzo del kit sensoristico per la diagnosi

precoce di neurodegenrazioni. Attualmente la diagnosi si basa sulla sola

sintomatologia o su test invasivi, costosi, disponibili solo in centri specializzati e

comunque in grado di evidenziare solo situazioni già gravemente compromesse.

L’invenzione si differenzia per costi più contenuti, facilità di utilizzo, precisione,

rapidità e specificità dei risultati ottenuti. Il kit brevettato è dotato di un

nanosensore che consente l’analisi diretta di campioni biologici e permette di

individuare fasi precoci delle ND e quindi anticipando l’inizio delle terapie idonee

al loro trattamento. Molti clinical trials di potenziali farmaci candidati alla cura

delle ND sono falliti proprio perché’ condotti su pazienti ormai in fase troppo

avanzata della malattia.

Il dispositivo si presta quindi ad essere impiegato per campagne di prevenzione

delle neurodegenerazioni mediante uno screening preventivo della popolazione in

fascia di rischio per età o familiarità genetica e quindi individuare e intervenire

nella fase precoce della neurodegenerazione. Infatti, il rapido sviluppo dell'attività

medica di ricerca porterà a utilizzare metodi di prelievo meno invasivi come

tamponi nasali, o condensato espiratorio, che sicuramente favoriranno la risposta

positiva della popolazione ad una campagna di screening.
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L’invenzione brevettata soddisfa almeno tre possibili concorrenti bisogni tecnologici, tra loro
indipendenti poiché situati in ambiti diversi del settore Life Science.

Il primo settore di applicazione dell’invenzione è quello delle terapie anti-rigetto post
trapianto, in particolare nella strumentazione d’ausilio per il sanitario per il corretto
dosaggio e modulazione delle terapie anti-rigetto, in ottica di limitazione di possibili loro
effetti collaterali, sovradosaggi e altre complicazioni indesiderabili.

Il secondo bisogno tecnologico soddisfatto dall’invenzione brevettata è relativo alle tecniche
di diagnosi precoce delle malattie neurodegenerative (ND), attualmente privo di
metodologie e tecniche in grado di coniugare (i) precisione, (ii) rapidità e (iii) specificità dei
risultati.

Un terzo campo di applicazione concerne, per estensione, il trattamento di tutta quelle
patologie in cui la capacità di determinare direttamente il livello di concentrazione della
proteina FKBP12 nel sangue può contribuire alla corretta somministrazione delle terapie che
includono farmaci immunosoppressori.
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