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Dopo che vari Stati europei
(compresa I'Ttalia) erano gia
partiti con la campagna per
somministrare le terze dosi di
vaccino anti Covid, € arrivato
ieri il parere ufficiale, da parte
dell’Agenzia europea del far-
maco (Ema), in merito ai ri-
chiami stessi, che sono stati
ufficialmente approvati.

11 comitato per i medicinali
umani (Chmp) dell’Ema ha
concluso che la dose extra dei
vaccini Pfizer e Moderna
«puo essere somministrata a
persone con sistema immuni-
tario gravemente indebolito,
almeno 28 giorni dopo la loro
seconda dose».

Non si tratta di una specifi-
ca raccomandazione, ma di
una possibilita e di un via li-
bera, basati sugli studi effet-
tuati sui pazienti sottoposti a
trapianto di organi (con siste-
ma immunitario indebolito)
che hanno vista aumentata la
loro capacita di produrre anti-
corpi contro il virus proprio
grazie alle terze dosi. Ema lo
ha specificato per sottolineare
come ancora «non ci siano
prove dirette che la capacita di
produrre anticorpi in questi
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Che cosa é la pillola mol-
nupiravir?

Si tratta di un farmaco anti-
virale che nello studio clinico
di fase 3 (su 7775 pazienti) ha
mostrato di ridurre del 50 per
cento il rischio di ospedaliz-
zazione e morte in pazienti
adulti con Covid lieve o mode-
rato (non vaccinati) ma a ri-
schio di malattia grave (per
obesita, eta avanzata, diabete
o malattie cardiovascolari). Le
nuove varianti (Delta, Gamma
e Mu) hanno rappresentato
I'80% dei casi valutati. I risul-
tati sono stati resi noti pochi
giorni fa in un comunicato
stampa delle due aziende che
lo hanno prodotto: Msd, ovve-
ro Merk & Co. e Ridgeback
Biotherapeutics. Sulla base di
questi dati le compagnie chie-
deranno alla Food and Drug
Administration americana
l'autorizzazione all'uso emer-
genziale. La notizia € stata ac-
colta con entusiasmo dagli
scienziati. L'immunologo An-
thony Fauci, consulente della
Casa Bianca per la pandemia,
ha parlato di «risultati im-
pressionanti».

Perché la sperimentazio-
ne é stata interrotta?

I reclutamento dei volonta-
ri € stato sospeso per manife-
sta superiorita del farmaco ri-
spetto al placebo: non é infatti
accettabile eticamente privare
i pazienti a cui viene sommi-
nistrato il placebo del benefi-
cio derivante dal medicinale.

Come funziona il farma-
co?

I ricercatori della Emory
University di Atlanta (Usa),
dove il farmaco é stato scoper-

Arrivail viali
alle terze dosi

pazienti (gli immunocompro-
messi) protegga contro il Co-
vid» e per ricordare che le va-
lutazioni si basano su «una
previsione».

11 comitato era chiamato ad
esprimersi anche sulle terze
dosi per la popolazione in ge-
nerale: la conclusione € stata
che «le dosi di richiamo pos-
sono essere prese in conside-
razione almeno 6 mesi dopo
la seconda dose per le perso-
ne di eta pari o superiore a 18
anni», con la precisazione che
€ comunque importante «di-
stinguere tra la dose extra per
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La diffusione di nuove varianti
(Delta, Gamma e Mu)
riscontrata negli Stati Uniti

sul totale degli infetti
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La riduzione del rischio di
ospedalizzazione e morte in
adulti con Covid che si curano
con la pillola molnupiravir

Il richiamo possibile gia 28 giorni dopo la seconda
iniezione per i fragili, dopo almeno 6 mesi per gli altri

eradell Ema
di Pfizer e Moderna

le persone con un sistema im-
munitario indebolito e le dosi
di richiamo per le persone
con un sistema immunitario
normale». Anche in questo
caso, specifica I’Agenzia euro-
pea, si € registrato un aumen-
to dei livelli anticorpali. Que-
st’'ultimo parere per ora ri-
guarda solo Pfizer e si ferma
ai maggiorenni, ma Ema sta
valutando anche i dati del vac-
cino di Moderna.

Riguardo al profilo di sicu-
rezza, si precisa che il «rischio
di condizioni infiammatorie
cardiache o altri effetti colla-
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Milano Il generale Francesco Paolo Figliuolo, commissario straordinario per I'emergenza Covid-19, in sopralluogo al polo vaccinale del Palazzo delle Scintille

Pillola anti Covid:
come funziona,
quanto e sicura
e quali benefici porta

to lavorano al molnupiravir
dal 2013. Con l'arrivo della
pandemia il principio attivo &
stato considerato una poten-
ziale terapia anti-influenzale
ad ampio spettro e in fase pre
clinica ha bloccato in 24 ore la
trasmissione di Sars-Cov-2
nei furetti. Contrariamente ai
principali vaccini attualmente
somministrati contro Covid-
19, il farmaco di Merck & Co.
non bersaglia la proteina
spike del virus, altamente
mutagena, e dovrebbe dun-
que mantenere una efficacia
costante indipendentemente

dalle varianti. Il molnupiravir
agisce contro la polimerasi vi-
rale, un enzima di cui il nuovo
coronavirus necessita per re-
plicarsi all'interno dell’orga-
nismo. Il farmaco é stato svi-
luppato per introdurre errori
nel codice genetico del virus,
impedendone cosi la duplica-
zione. Il medicinale blocca
Sars-CoV-2 senza chiamare in
causa il sistemma immunitario.
Come e quando avviene

la somministrazione?
11 farmaco va somministra-
to per via orale, due pillole al
giorno per cinque giorni ed

terali molto rari dopo un ri-
chiamo non € noto e viene at-
tentamente monitorato».

Ema, infine, ha ricordato
che sono i singoli governi e i
decisori politici a dover pren-
dere i provvedimenti operati-
vi sulle terze dosi: «Questi or-
ganismi sono nella posizione
migliore per tenere conto del-
le condizioni locali, compresa
la diffusione del virus, la di-
sponibilita di vaccini e le ca-
pacita dei sistemi sanitari na-
zionali».

La politica sulle terze dosi
gia avviata dall'ltalia tiene
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particolarmente efficace se
utilizzato nelle prime fasi
dell'infezione, entro cinque
giorni dalla comparsa dei sin-
tomi. Il fattore tempo nella
diagnosi sembra essere fon-
damentale, ma arrivare a in-
tercettare la malattia cosi ra-
pidamente non € scontato:
non é detto che un paziente
all'esordio dei sintomi (comu-
nia molte altre malattie virali)
venga subito sottoposto a
tampone.

Quanto costera molnupi-

ravir?

11 costo per ogni ciclo di te-
rapie sara di 700 dollari. Il go-
verno statunitense si é gia im-
pegnato ad acquistare dalla
Merck 1,7 milioni di tratta-
menti, per un totale di 1,2 mi-
liardi di dollari. La casa far-
maceutica avrebbe stretto ac-
cordi con alcune aziende in-
diane per la distribuzione a
basso costo del farmaco.

Quanto e sicuro?

I dati segnalati sono
molto incoraggianti e l'inci-
denza degli eventi avversi € ri-
sultata comparabile nel grup-
po trattato con il farmaco e

conto di tutte le valutazioni e i
parametri menzionati. Le de-
cisioni operative sono state
supportate dal parere di Aifa
(PAgenzia italiana del farma-
co) e dal Comitato tecnico-
scientifico (Cts).

I primi a ricevere la terza
dose nel nostro Paese sono
stati i pazienti con immuno-
soppressione «clinicamente
rilevante» (dovuta a neopla-
sie, trapianti d’'organo, terapie
immunosoppressive); sono
seguite le persone di eta supe-
riore agli 8o anni e gli ospiti
delle residenze sanitarie assi-
stite.

In ordine di priorita stanno
cominciando ora i sanitari, a
partire da chi presenta una
fragilita di salute legata a ma-
lattie croniche, ad esempio il
diabete o I'ipertensione.

11 primo medico a ricevere
la terza dose in Italia € stato,
proprio ieri, Ezio Ghigo, di-
rettore del Dipartimento di
medicina della citta della sa-
lute di Torino. Ulteriore allar-
gamento della platea verra va-
lutato in seguito.

Silvia Turin
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IMMUNO-
COMPROMESSO

Una persona che presenta
un sistema immunitario
compromesso, tale da non
riuscire a fronteggiare
un’infezione determinata
da un agente patogeno.
Alcune ricerche consultate
dal’Ema mostrano che
con le terze dosi di vaccino
anti Covid la capacita di
questi soggetti fragili di
produrre anticorpi
aumenta.

con il placebo. Come avviene
normalmente nelle speri-
mentazioni di certe categorie
di farmaci, per motivi precau-
zionali, agli uomini e donne
che hanno partecipato al trial
é stato chiesto di astenersi da
rapporti sessuali per quattro
giorni e tutte le donne sono
state sottoposte a test di gravi-
danza (che doveva essere ne-
gativo) prima di assumere il
medicinale.

In che modo la disponi-

bilita della pillola influi-

ra sui vaccini?

Non ha senso rinunciare a
un vaccino solo perché esiste
un farmaco per curare la ma-
lattia. E vero che molnupiravir
ha dimostrato, secondo le in-
formazioni rilasciate, di di-
mezzare il rischio di ospeda-
lizzazione o morte, ma i vacci-
ni hanno in questi casi un’effi-
cacia superiore al 90%,
costano molto meno, hanno
effetti collaterali minimi e
ampiamente conosciuti e non
hanno bisogno di una dia-
gnosi precoce.

Cristina Marrone
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