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Autorizzazioni, trial e sieri ohsoleti:
Il grande pasticcio dei nuovi vaccini

I preparati somministrati ora sono gia superati, mentre quelli in arrivo sono stati testati solo su 2.200 soggetti
over18. La quarta dose, invece, non ha mai ricevuto il via libera dall’'Ue. Che I'ha dato pero a quinta e sesta
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M In Italia sono
partitele sommi-
nistrazioni di un
vaccino, il nuovo
bivalente Origi-
nal/Omicron
Ba.1, per proteggere la popola-
zione dalla variante Ba.1 che
non circola pit dalla primave-
ra (Omicron Ba.5 ha ormai
«prevalenza assoluta»,90,8%).
Il primo dato da registrare,
dunque, € che le istituzioni ci
stanno proponendo di difen-
derci da un pericolo che non
c’e. Il secondo punto riguarda
le autorizzazioni (concesse
dalla Commissione Ue) e le
raccomandazioni (di Ema): la
confusione sul piano giuridico
ha raggiunto livelli parossisti-
ci. Andiamo con ordine.

11 vaccino originale preve-
deva due dosi (ciclo primario),
cui si e aggiunta a novembre
2021 la terza (ciclo completo).
Il6aprile2022,Emahaemesso
un comunicato in cui ha scrit-
to che la quarta dose «puo» es-
sere somministrata a fragili e
over 80. L'11 luglio é arrivata la
«raccomandazione» per gli
over 60. L'1 settembre Ema ha
«raccomandato» l’autorizza-
zione per il nuovo bivalente
Ba.1, il 12 settembre é stata
chiesta per il bivalente Ba.4 e
Ba.5.Riassumendo, i4,5milio-
ni di over 80 in Italia (cui biso-
gna sottrarne 62.000, decedu-
ti soltanto a luglio «per il cal-
do»), se ligi alle raccomanda-
zioni, hanno ricevuto tre dosi
di vaccino tra marzo e novem-
bre 2021, la quarta tra aprile e
maggio 2022 e ora il nuovo bi-
valente Ba.1. In totale, 5 dosiin
18 mesi. Purtroppo per loro,
nelle autorizzazioni non é
scritto quanti vaccini a mRna
si possano fare nell’arco di un
anno, ma solo la distanza tem-
porale tra una dose e I'altra.

Non va meglio agli anziani
che invece si sono fermati alla
terzadose:nonsannosefarela
quarta o saltarla per fare la
quinta (il vaccino Ba.1) o diret-
tamente la sesta (il bivalente
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di PATRIZIA FLODER REITTER

M Un’altra ordinanza del
Consiglio di giustizia ammi-
nistrativa per la Regione Sici-
liana (Cgars), solleva la que-
stione di legittimita costitu-
zionale dell’obbligo vaccina-
le. Dopo quella del 22 marzo
scorso, che rimandava alla
Consulta il compito di chiari-
re se 'imposizione, in contra-
sto con diversi articoli della
Costituzione, comprime la li-
berta di autodeterminazione
sulle scelte sanitarie del sin-
golo, oltre che del suo diritto
allo studio ed al lavoro (allora
erastatoimpedito ad uno stu-
dente di partecipare al tiroci-
nio formativo, in quanto non
vaccinato), questa volta a fare
ricorso era stato uno psicote-
rapeuta.

Sospeso il 14 marzo 2022
dall’Albo siciliano, perché
non aveva prodotto in tempo
utile il certificato di «differi-
mento dellavaccinazione anti
Covid-19» in modalita digita-

Ba.4-Ba.5, in arrivo). Le viro-
star alimentanola confusione:
Matteo Bassetti (incarico isti-
tuzionale dentro Agenas) a lu-
glio sconsigliava la quarta,
mentre negli stessi giorni il
ministero della Salute arruo-
lava nientemeno che il premio
Nobel Giorgio Parisi per cal-
deggiarne, in uno spot,la som-
ministrazione; Roberto Spe-
ranza chiama la quarta dose
«secondo booster», mentre
negli Usa il secondo booster &
questo nuovo vaccino bivalen-
te:a chidareretta?

Ancora piu opaca la situa-
zione delle autorizzazioni, che

funzionano in questo modo: il
Comitato Chmp di Ema si riu-
nisce e raccomanda l’autoriz-
zazione diunfarmaco, mal’at-
toautorizzativo ¢ emanatodal-
la Commissione Ue con la co-
siddetta «decisione di esecu-
zione», firmata dal Dg Salute,
la nota Sandra Gallina, italia-
na, top negotiator perivaccini.
Per capire, con il vaccino an-
tinfluenzale c¢’é una sola auto-
rizzazione e ogni anno ne vie-
ne aggiornata la composizio-
ne: sono vaccini a virus inatti-
vato ed € un meccanismo d’a-
zione noto da almeno 60 anni.

L’attitudine degli enti rego-

latori verso i vaccini a mRna
sembrapuntare allastessaagi-
lita procedurale, nonostante
le profonde differenze, soprat-
tutto per la sicurezza, traidue
prodotti. Obiettivo: rispar-
miare tempo «inutile» con le
sperimentazioni, immettere
sul mercato quanti pit1 vaccini
possibile. ’autorizzazione al-
le prime due dosi ¢ uscita il 21
dicembre 2020. Gallina firma
l'autorizzazione alla terza il 5
ottobre 2021. L’autorizzazione
alla quarta, come gia scritto
dalla Verita, non c’é, esiste sol-
tanto la raccomandazione di
Ema (luglio 2022). Negli ag-

giornamenti Ema pubblicati
da aprile a luglio, i documenti
Uenonlamenzionano, e nean-
che quello del 5 agosto, che
parla soltanto di «una dose di
richiamo dopo il ciclo prima-
rio». Gallina I'1 settembre ha
pero autorizzato il nuovo vac-
cino Ba.1 (quinta dose) e, quat-
tro giorni fa, quello mirato su
Ba.4 e Ba.5. (sesta dose).
Quilasituazionesifapitin-
tricata. La sperimentazione
sullaquinta é stata fatta suuna
platea decisamente ridotta ri-
spetto ai 44.000 volontari su
cui furono effettuati i trial per
prima e seconda dose: solo
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persopperire allamancanzadipersona-
le nell’ospedale di Mussomeli (Caltanis-
setta). Continua cosi il paradosso tutto

MAISANITARI ITALIANI SENZA INIEZIONE RESTANO SOSPESI
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CALTANISSETTA, OSPEDALE SENZA PERSONALE: ARRUOLATI MEDICI ARGENTINI

B Dopoi500 medici cubaniin Calabria,
in Sicilia arrivano i dottori argentini. Il
reclutamento é stato reso necessario

italiano: pagare medici stranieri men-
tre quelli italiani non vaccinati e sani
restano sospesi dal lavoro. (Foto iStock)
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La puntura coatta torna in Consulta

I giudici amministrativi siciliani valutano il ricorso di uno psicoterapeuta e risollevano
la questione di legittimita sul diktat. Bacchettate pure alla farmacovigilanza di Aifa

le, aveva presentato ricorso al
Tar della Sicilia. Venne re-
spinto il 19 maggio adducen-
do, tra le motivazioni, che ap-
pariva «preminente I'interes-
seanonmetterearepentaglio
la salute pubblica».

Contro 'ordinanza venne
fattoricorsoinappello, conte-
stando I'imposizione dell’ob-
bligo per gli esercenti le pro-
fessioni sanitarie e le conse-
guenze per chi non lo rispet-
ta, ovvero perdita del lavoro e
della retribuzione economi-
ca. Il Cgars ha ritenuto che
I'Ordine professionale aveva
seguito le procedure imposte
dal governo, e che nulla si puo
contestare ariguardo.

Riconosce, pero, rilevante

da accertare la questione di
legittimita costituzionale. Un
trattamento sanitario obbli-
gatorio, definito nell’interes-
se della collettivita «incontra
un limite proprio nella non
nocivita dell’inoculazione
per il singolo», scrive il 7 set-
tembre Rosanna De Nictolis,
presidente del massimo orga-
no della giustizia ammini-
strativa in Sicilia.

Precisa che «difficilmente
sipuo negare tutela alla situa-
zione del singolo, che paventa
danni alla propria salute e
danniretributivi, specieinra-
gione del fatto che possono
essere dettate, per la tutela
del paziente, prescrizioni me-
no incisive della sospensione

dell’attivita professionale»,in
questo caso dello psicotera-
peuta. Non solo, il Collegio si-
ciliano che ha valutato la vi-
cenda dichiara che «si ravvi-
sano elementi di diversita e
novita rispetto la questione
decisa dalla III sezione» del
Consiglio di Stato, che il 20
ottobre dello scorso anno ave-
va ritenuto 1’obbligo «a tutela
degli stessi pazienti e degli
utenti della sanita», e che il
vaccino assicura piu benefici
che rischi, come risulterebbe
dai report della farmacovigi-
lanza.

Invece, con le varianti, con
I’aumento delle infezioni tra i
vaccinati, in presenza di vac-
cini che «hanno ottenuto

un’autorizzazione provviso-
ria proprio in relazione alla
inevitabile assenza di dati su-
gli effetti a medio e lungo ter-
mine», pur ribadendo in piu
punti dell’ordinanza che il
farmaco anti Covid é stato e
rimane efficace «nel ridurre
la percentuale del rischio,
quanto meno, ai fini della pre-
venzione dei casi di malattia
severa e del decorso fatale», il
Cgars sottolinea come le se-
gnalazioni di eventi avversi
sono di gran lunga superiori
alla «media [...] degli eventi
avversi gia registrati per le
vaccinazioni obbligatorie in
uso da anni». Chiede quanto
siano monitorati questi feno-
meni, considerato che per i

2.200 persone over 18. Eppure
il vaccino é «raccomandato»
dai 12 anni in su: «Sulla base
dei dati precedenti (sic), la ri-
spostanegliadolescentisareb-
be (sic) almeno uguale a quella
degli adulti». Inoltre, il Ba.1 &
stato valutato per 'efficacia
solo sui livelli anticorpali, non
sulla protezione. E la sicurez-
za? I dati sono quasi del tutto
assenti. Per il bivalente Ba.4 e
Ba.5 non ci sono proprio dati
clinici, sul Ba.1 la sicurezza si
basa sullo studio di «un vacci-
no bivalente che contiene mR-
na “simile” a quello dei vaccini
autorizzati», su «dati non cli-
nici» e «sui dati di sicurezza
deivecchivaccini»,sic. Ancora
pil ingegnosa l'autorizzazio-
ne concessa al Ba.4-Ba.5, non
ancora somministrato: come
sappiamo, non e supportatada
dati sull’'uomo (gli studi pre-
clinici sono stati effettuatisu 8
topi) e per le informazioni sul-
la sicurezza si rimanda agli
(scarsi) dati sul vaccino Ba.1. 11
giocodell’oca.

Paul Offit, membro della
commissione vaccini di Fda,
havotato contro i booster per-
ché «se l'obiettivo é fermare i
contagi,ancheivacciniaggior-
nati avranno un impatto mini-
mo». E neanche 'editoriale
uscito su Science il 30 agosto e
riuscito a nascondere I'imba-
razzo rispetto alle tante ano-
malie: un vaccino progettato
su una variante scomparsa,
dati clinici scarsi, sperimenta-
zione risicata. Da notare: en-
trambi i vaccini sono sommi-
nistrabili soltanto a chi ha ter-
minato il ciclo primario (due
dosi). «Il potenziale svantag-
gio», scrive Science € che «’au-
torizzazione dei vaccini ag-
giornati senza dati clinici po-
trebbe ridurre 1’accettazione
pubblica». Chil’avrebbe detto.
E ormai chiaro che la logica
delle autorizzazioni risponda
sempre pil a criteri di marke-
ting che non di emergenza sa-
nitaria. Una campagna legitti-
ma come puo esserlo quella di
lancio della Coca-Cola light ri-
spetto alla formula originale,
meno legittima seimposta (co-
me staminacciandoil premier
canadese Justin Trudeau) o se
cavalcata dalle autorita con il
denaro dei contribuenti: Joe
Biden ha appena versato a Pfi-
zer Inc. 3,2 miliardi di dollari
per 105 milioni di dosi, in vista
dell’autunno, a un prezzo au-
mentato peraltro del 50%. E
beati gli americani che cono-
scono i dettagli dei contratti
perché pernoieuropei,invece,
sono ancora top secret.

© RIPRODUZIONE RISERVATA

farmaci sottopostiad autoriz-
zazione condizionata ci puo
anche essere «una sottostima
di eventi collaterali, specie
gravi e fatali».

Non é questione di numeri
bassi di reazioni gravi, (tutto
da verificare, tra I'altro, ag-
giungiamo noi, perché le se-
gnalazioni sono pochissime
nella farmacovigilanza passi-
va), dal momento che la legit-
timita costituzionale dell’ob-
bligo viene esclusa in presen-
za di preparati «i cui effetti
sullo stato di salute dei vacci-
nati superino la soglia della
normale tollerabilita», di-
chiaranoigiudicisicilianiche
bacchettanoisistemi adottati
dall’Aifa, le procedure vacci-
nali troppo sbrigative e «lir-
razionale» richiesta di sotto-
scrivere il consenso informa-
to in presenza di obbligo.

La parola finale passa ora
alla Consulta, perfortunanon
piu presieduta da Giuliano
Amato.
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