SPIDER-FIVE-114281728

Sezione:GIMBE

HGIMBE  VHUFFPOST! |
EVIDENCE FOR HEALTH Rassegna del 14/06/2021

www.huffingtonpost.it Notizia del: 14/06/2021
Lettori: 133.943 Foglio:1/3
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Aifa approva mix vaccini per under60,
effetti collaterali "accettabili”

Citati 2 studi sulla sicurezza dell'eterologa. L'Ema non cambia idea:
"AstraZeneca valido per tutti". Regioni in subbuglio, arrivano disdette
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. . I L . , ; Cavaleri (Ema): "Parole
Ci sono voluti quattro giorni per la pubblicazione del parere con il quale I'Aifa ha travisate: AstraZeneca
dato il via libera al mix di vaccini (prima dose AstraZeneca, seconda Pfizer o serve. Ok anche a
Moderna) per le persone sotto i 60 anni. Via libera, scrive '’Agenzia italiana del richiami da Agenzia Ue"
farmaco in una nota, arrivato a fronte di “studi clinici pubblicati nelle ultime Ema: "Il vaccino

settimane” che rilevano “un rilevante potenziamento” di anticorpi in caso di = AstraZeneca ¢ valido per
vaccinazione cosiddetta eterologa. Gli studi a cui si fa riferimento sono stati =" tutti

condotti in Spagna e in Inghilterra. Per quanto riguarda il profilo di

reattogenicita, quindi reazioni locali e sistemiche al mix vaccinale, viene

specificato che, “seppure caratterizzato da una maggiore frequenza in termini di ISCRIVITI E SEGUI

effetti collaterali locali e sistemici di grado lieve/moderato” la vaccinazione
eterologa “@ apparsa nel complesso accettabile e gestibile”. Queste le parole Por sapeme dipi

messe nero su bianco per provare a rassicurare cittadini allarmati, pronti a
disdire il richiamo, e presidenti di Regione che vanno in ordine sparso. DI Newsletter

La confusione é tale che a tarda sera I'Agenzia italiana del farmaco non pud non
Iscriviti ora—>

La giornata inizia con le parole di Nino Cartabellotta, ai microfoni di Radio
Cusano Campus: “Finché I'Aifa non modifichera i bugiardini, il mix di vaccini &
off label”, cioé fuori etichetta, dunque non autorizzato dagli enti preposti. Il

pronunciarsi ufficialmente.
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presidente della Fondazione Gimbe esprime quindi perplessita sulla decisione
ipboar
del Ministero della Salute di dare il via libera alla vaccinazione cosiddetta

eterologa, che prevede la somministrazione delle dosi Pfizer o Moderna a chi,
sotto i 60 anni, abbia ricevuto la prima dose di AstraZeneca. Cartabellotta fa
presente che ad oggi “ci sono solo 4 piccoli studi fatti su un migliaio di persone
in totale, non abbiamo alcuno studio controllato e randomizzato”.

Il bugiardino pero non pud essere modificato dall’Aifa né dalle singole agenzie
del farmaco di altri Paesi. Puo farlo solo 'Ema, a livello europeo, anche se pud
essere sollecitato dai singoli Stati. Richiesta che in verita gia nel corso del
Consiglio europeo di fine maggio Mario Draghi aveva avanzato, proponendo
che 'Ema desse un’indicazione sulla vaccinazione eterologa. Indicazione che,
tuttavia, al momento non arriva nello specifico. L’Agenzia europea dei medicinali
non cambia invece idea su AstraZeneca: “la posizione normativa rispetto a
questo vaccino € chiara: il rapporto rischi/benefici & positivo e il vaccino rimane
autorizzato in tutte le popolazioni”.

La tensione da venerdi scorso sale sempre di pit fino ad aver raggiunto oggi
livelli di guardia, con le Regioni ancora in ordine sparso. La Regione Campania
si sfila e decide di non seguire le indicazioni del governo: il mix di vaccini, dice
Vincenzo De Luca, “non ha avuto sul piano internazionale una sperimentazione
ampia”. Anche la Puglia va per conto suo. La Regione, sostiene Michele
Emiliano, seguira le indicazioni del governo, perod, “chi volesse fare la seconda
dose con Astrazeneca avra questa possibilita’. La Lombardia continua invece a
tergiversare da 3 giorni. Prima ha detto no al mix salvo poi fare marcia indietro,
ma i richiami non sono ancora partiti: “Appena sapremo cosa ci risponde il
governo, sia sulla fornitura di eventuali dosi aggiuntive sia sulla conferma delle
modalita, noi potremo stabilire una data”, dice Attilio Fontana. Altri presidenti a
malincuore comunicano che AstraZeneca sotto i 60 anni non sara piu
somministrato neanche come richiamo, ma chiedono piu dosi di Pfizer e
Moderna altrimenti la campagna vaccinale non pud proseguire. L’'Emilia
Romagna, per esempio, che deve fare i richiami a 40mila persone chiede “piu
scorte”, e il Lazio, che non lo dice esplicitamente, riporta il richiamo di Pfizer e
Moderna da 35 a 21 giorni. Ma al di la delle indicazioni dei presidenti di
Regione, il problema evidente resta comunque nel Paese, tra i cittadini che
faticano a decidere se fidarsi o meno delle indicazioni del ministero e intanto le
disdette dei richiami fioccano.

Il dicastero della Salute nella sua interezza prova a rassicurare. Lo fanno i
sottosegretari Sileri e Costa, e interviene anche Roberto Speranza, a *30 minuti
al Massimo’ con il direttore de La Stampa Massimo Giannini: “Il ‘crossing
vaccinale’ — dice - & una cosa che la Germania e la Francia fanno da mesi e su
cui abbiamo risultati che sono positivi. Non sono invenzioni”. Eppure il suo
consulente Walter Ricciardi, il giorno prima del via libera alla vaccinata
eterologa, aveva detto tutt’altro. Ovvero che gli unici studi sono stati fatti sulla
somministrazione di due dosi dello stesso vaccino.

Il governo comunque non esclude di intervenire sulla campagna vaccinale se
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nei prossimi giorni dovessero arrivare molte disdette. Tra le ipotesi che circolano
in queste ore nel governo c’é anche quella di organizzare un evento ad hoc per
mettere in chiaro alcuni punti sulla campagna vaccinale ed evitare che
incertezze e timori nella popolazione rallentino il processo di immunizzazione.

" Gabriella Cerami Suggerisci una correzione
Politics reporter, L'Huffington post
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