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» | DANNI DEL CORONAVIRUS
Il via libera ai vaccini salvo con un trucco

Il semaforo verde dell’Ema alle cure anti Covid, previsto in ottobre, comprometterebbe il rinnovo dell’autorizzazione condizionata
agli immunizzanti. L’esperto: «Per evitarlo il regolatore dara ok provvisorio anche a quei farmaci, lasciando in pista Pfizer & C.»

di ALESSANDRO RICO

M Le terapie anti
Covid che 'Ema
dovrebbe auto-
rizzare il 5 otto-
bre - per ora sono
cinque, ma la
Commissione ha promesso
che, entro quel mese, elabore-
ra un portafoglio di almeno
dieci potenziali cure - potreb-
bero «bucare» il vaccino, come
fa gia la variante Delta? I cri-
smi dell’ufficialita a quei me-
dicinali contro il coronavirus
potrebbero presto stroncare,
per motivi giuridici, gli immu-
nizzantisperimentali, sommi-
nistrati, con1’ok del regolatore
europeo, in assenza di valide
alternative per arrestare la
pandemia? Ed e forse per que-
sto che alcuni governi, tra cui
quello italiano, stanno mani-
polando lo strumento del
green pass, violando palese-
mente gli obblighi di non di-
scriminazione imposti dalla
stessa Ue e inventando un’e-
mergenza No vax, per impri-
mere l'accelerazione finale al-
la campagna diinoculazioni?
Lo avevamo scritto poco pitl
di un mese fa: se fosse stato
validato un protocollo di tera-
pie anti Covid, che superasse
I'esiziale binomio «tachipiri-
na e vigile attesa», quello dei
vaccini sarebbe stato un per-
corsoaostacoli. Ai preparatidi
Pfizer, Moderna, Astrazeneca
eJohnson&Johnson, infatti, la
Commissione europea ha con-
cesso solo un’autorizzazione
all'immissione in commercio
condizionata (Cma), subordi-
nata al meccanismo della «re-
visione ciclica» (rolling re-

view), che consente al’Ema di
valutare i dati su sicurezza ed
efficacia di un medicinale pri-
ma che ne sia stata ultimata la
sperimentazione. La chiave di
volta del sistema la offre il Re-
golamento Ue
2019/5:’autoriz-
zazione condi-
zionata si accor-
do solamente in
presenza di
«un’esigenza
medicainsoddisfatta», ovvero,
di una «patologia per la quale
non esiste un metodo soddi-
sfacente di diagnosi, preven-
zione o trattamento autorizza-
to nell’Unione o, anche qualo-
ra tale metodo esista, in rela-
zione alla quale il medicinale
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in questione apportera un so-
stanziale vantaggio terapeuti-
co». In parole semplici: si al
vaccino sperimentale perché
mancano terapie adeguate.

La Cma dura un anno e puo

ANTICIPAZIONE L'articolo della Verita del 16 giugno scorso

essere rinnovata. Nel caso dei
rimedi a mRna, essa scadreb-
beil 21 dicembre (Pfizer-Bion-
tech) e il 6 gennaio (Moderna).
Il via libera alle cure potrebbe
cambiare le carte in tavola,
qualora risultasse che I'«esi-
genzamedica» (lalotta al Sars-

NESSUNA ALTERNATIVA Un operatore sanitario inocula il vaccino
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Cov-2) non fosse pitl insoddi-
sfatta.

«Qualora si trovasse dinan-
zialladomandadirinnovodel-
l’autorizzazione condiziona-
ta, 'Ema non potrebbe certo
ignorare che la
situazione é
cambiata», spie-
ga il professor
Maurizio Cini,
per anni titolare
della cattedra di
tecnologia, socioeconomia e
legislazione farmaceutiche al-
I'Universita di Bologna, esper-
to didiritto sanitario, fondato-
re e presidente dell’Associa-
zione scientifica farmacisti
italiani. «Inoltre - anche se é
piudifficile - un cittadino diun

Paese membro potrebbe pro-
muovere un ricorso in una se-
de giudiziaria contro un even-
tuale rinnovo della Cma, nel
caso in cui fossero autorizzate
quelle terapie». Tuttavia, esi-
sterebbe un «trucco» per sal-
vare capra e cavoli, cure e vac-
cini.

«Seancheperil pacchettodi
farmaci anti Covid, a ottobre,
fosse rilasciata un’autorizza-
zione condizionata, restereb-
beinpiediilrequisito,indicato
dal Regolamento Ue, della co-
siddetta “esigenza medica in-
soddisfatta”». Per ora, i candi-
dati al via libera sono un im-
munosoppressore, bariciti-
nib, di Eli Lilly, gia esistente,
ma che necessita di un’esten-
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sione dell’autorizzazione
d’immissione in commercio
perché ne sia possibile I'utiliz-
zo sui pazienti Covid; anticor-
pimonoclonali di Eli Lilly (ba-
mlanivimab ed etesevimab),
Regeneron e Hoffman-La Ro-
che (casirivimab e imdevi-
mab), Celltrion (regdanivi-
mab), GlaxoSmithKline e Vir
biotechnology (sotrovimab).
Tutti oggetto di quella «revi-
sione ciclica» gia applicata agli
immunizzanti, per velocizzar-
ne 'approvazione. Seguendo
lastessastrada,leautoritadel-
I'Unione sottrarrebbero i vac-
cini a un destino beffardo: per
I'ok definitivo, altrimenti, ser-

virebbero anni. .
Rimane un quesito. E asso-
dato che, in uno scenario di
prevalenza della variante Del-
ta, anche i vaccinati possono
infettarsi e infettare. Con me-
no probabilita di chi non ha ri-
cevuto le iniezioni, pero le
esperienze di Inghilterra e
Israele parlano chiaro: il virus
continua a circolare. Perché,
allora, se arriveranno nuove
terapie efficaci, il governo ita-
liano, con il green pass, punta
sull’obbligovaccinaledefacto?
La Costituzione tutela laliber-
ta di cura. In questo caso, si
profilaun’alternativa terapeu-
tica: proteggersi preventiva-
mente dalle conseguenze gra-
videl Covid attraverso il vacci-
no, o assumere deifarmacian-
tivirus, validati dal’Ema, nel-
I’eventualita in cui ci siamma-
li. Dato che non esiste alcuna
orda No vax e, per fortuna,
nemmeno cataste di morti per
strada, perché dovrebbe es-

serci proibito scegliere?
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