Aifa si ostina a difendere i vaccini

con numeri parziali e fuorvianti

Nel rapporto dell’Agenzia del farmaco vengono sottovalutati i rischi di alcune malattie post dose come
I'anafilassi e gli eventi embolici e trombotici. 11 giudizio sulle carenze della vigilanza & del tutto ribaltato
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(...) con entusiasmo, tanto
che il «Quotidiano Sanita»
del 23 giugno scorso titolava
«Dal Rapporto Aifa 2023, la
conferma: nessuna segnala-
zione ha alterato la sicurezza
dei vaccini». Una lettura non
superficialerivela pero gher—
roriche sinascondono

a quelle frasi rassicuranti.

Innanzitutto la questione
dei «segnali» che I'Europa
avrebbe «chiuso». Potreb
anche essere vero che alcuni
«segnali» non siano confer-
mati, ma resta chiaro che
questo riguarda solo il 2023,
mentre restano confermati i
gravi rischi di altre malattie
post-vaccinali come anafi-
lassi, sindrome da perdita ca-
pillare, eventi embolici e
trombotici, sanguinamenti
mestruali anomali, trombo-
citopenia, miocardite e peri-

ite.

Il secondo punto criticori-
guarda la farmacovigilanza,
che é del tutto carente. Gia si
sapeva che la vigilanza spon-
tanea ¢ inefficiente perché le
segnalazioni non sono fatte
senon in minima parte (deci-
ne o centinaia di volte meno
di quantorisulta da studi seri
e rigorosi), ma dal rapporto
2023 si nota un ulteriore ca-
lo. Invece Aifa rovescia il giu-
dizio in modo incredibile e
paradossale: «L’alta percen-
tuale di segnalazioni sponta-
nee & positiva, poiché indica
I'esistenza di un sistema di
sorveglianza post marketing
funzionante anche in assen-
za di progetti di farmacovigi-
lanza attiva». Ma dai dati non
si puo affatto inferire il buon
funzionamento del sistema
di sorveglianza: si puo dire
solo che la farmacovigilanza
attiva nel 2023 ¢ stata fatta in
modo molto scarso rispetto
al 2022. L'affermazione del
Presidente di Aifa, Robert
Nistico secondo cui «il siste-

ma italiano di farmacovigi-
lanza ha continuato a lavora-
re a 360 gradi, documentan-
do ogni evento, di ogni vacci-
no» appare veramente para-
d e, incredibile.
L’errore piu clamoroso
(gia compiuto nel 2022) sta
nel fatto che Aifa ha cumula-
to i dati provenienti dalla vi-
gilanza attiva (benché scar-
sa) con quelli della vigilanza
spontanea per ottenere il
«tasso» di incidenza: «Relati-
vamente al tasso di segnala-
zione per le dosi sommini-
strate (calcolato rapportan-
do le segnalazioni da vaccini
con eventi insorti nel 2023
alle dosi somministrate nello
stesso anno), si osserva che
nel 2023 il tasso é stato paria
9,8 per 100.000 dosi sommi-
nistrate (2.476 segnalazioni
con eventi insorti nell’anno

Sugli eventi avversi

st parla di 6,2/100.000
sieri. La Puglia rileva
un tasso di 480/100.000

2023 a fronte di 25,3 milioni
di dosi somministrate)». Ma
tali acrobazie statistiche non
hanno senso perché le rea-
zioni avverse segnalate n?li
studi di vigilanza attiva
vrebbero fornire un tasso
rapportato al numero di dosi
somministrate in quegli spe-
cifici studi, non rapportate a
tutte le dosi somministrate.
Solo in tal modo si pud stima-
re il rischio vaccinale. Non si
capisce proprio come Aifa
possavalutare il rapporto be-
nefici/rischi sulla base di da-
ti cosi poco attendibili.

Un esempio di come & usa-
ta la statistica in un bizzarro
confronto: «Il tasso di segna-
lazione di eventi gravi da vac-
cini anti-COVID-19 ¢ stato di

2,5 per 100.000 dosi. Per fare
un confronto: il tasso di ospe-
dalizzazione da COVID-19

nel 2023 é stato di 140 per
100.000 abitanti. Il rischio
della malattia é rimasto am-
piamente superiore a quello
del vaccino». Ma qui ¢’é I'im-
broglio, perché quel 2,5 deri-
va da farmacovigilanza pas-
siva (I'unica fatta per gli anti-
covid), che non rappresenta
il reale numero di eventi av-
versi. Le stime piu rigorose
dimostrano un’incidenza di
eventi avversi gravissimi di
tipo cardiovascolare di 125
per 100.000 vaccinati. Aifa
sottostima quindi gli eventi
avversi gravissimi di almeno
50 volte. Che attendibilita
puo avere un rapporto di ri-
schio calcolato coi dati di tale
inconsistenza?

Quanto agli eventi avversi
gravi insorti dopo il vaccino
anti-meningococco B, Aifa
dichiara un tasso di

6,2/100.000 dosi. In realta,
esiste come riferimento uno
studio di vigilanza attiva ben
fatta dalla Regione Pugliache
ha dimostrato un tasso di
480/100.000. 1l rapporto tra
quanto dichiarato da AIFA ei
casi reali ¢ di 480/6,2=77,4
volte. E parliamo solo degli
eventi avversi gravi, cioé de-
cesso, invalidita grave o per-
manente, anomalie congeni-
te/deficit del neonato, peri-
colo di vita, ospedalizzazio-
ne o prolungamento dell’o-
spedalizzazione, altra condi-
zione clinicamente rilevan-
te.

Per vaccino Morbillo-Pa-
rotite-Rosolia-Varicella, Aifa
dichiara un tasso di reazioni
avverse gravi di
10,9/100.000. Purtroppo, se
lafarmacovigilanza é ben fat-
ta (come nel Progetto «Sorve-

glianza post-marketing degli
eventi avversi conseguenti
alla somministrazione di
vaccini in eta pediatrica» fi-
nanziato dalla stessa Aifa,
ma i dati non sono riportati
nelrapporto) siscopre che gli
eventi avversi gravi sono
5070/100.000. In altre parole
I'Aifa dichiara dati che sono
sottostimati di 5070/10,9=
465,1 volte.

Inﬁne, ancora una volta
Aifa effettua le valutazioni
sulla «correlazione» usando
ancora il trucco di dare la
colpa alle malattie che il vac-
cinato aveva o alla distanza
temporale dall’inoculo. Que-
sto approecio deriva dall’al-
goritmo dell’Oms che chi
scrive assieme ad altri medi-
ci (Alberto Donzelli e Ciro
Isidoro) ha recentemente
criticato surivista scientifica
internazionale (J. Clin. Med.
2024,13,7291). Stavoltasileg-
ge che nel 2023 vi sono state
36 segnalazioni di decessi,
ma «in 11 casi mancavano in-
formazioni essenziali, in 11
casi sono stati descritti even-
ti per i quali le evidenze al
momento disponibili non
supportano alcuna associa-
zione causale con il vaccino
(alcuni di questi casi erano
anche poco documentati), in
7 casi si é trattato di pazienti
con un quadro clinico com-
plesso dovuto alla coesisten-
za di importanti condizioni
morbose e in ulteriori 7 casi
gli eventi con esito decesso
sono avvenuti dopo molti
mesi dall’'ultima dose del
vaccino e pertanto non é ipo-
tizzabile alcuna correlazio-
ne temporale».

Viene negata una delle ac-
g:usmom piuovvie dellame-

cina, il concorso di piu cau-
se e il ruolo del vaccino come
evento scatenante in una
persona con «quadro clinico
complesso». Inoltre, cassan-
do i decessi avvenuti a di-
stanza di mesi si eliminano
arbitrariamente quelli even-
tualmente provocati da au-

toimmunita (es. esiti di mio-
carditi) e tumori, che almeno
come ipotesi di lavoro po-
trebbero essere causati dai
vaceini.

Il trucco é dare
la colpa alle malattie
che il vaccinato

aveva in precedenza

Ma perché Aifa insiste a
difendere i vaccini? A chi ri-
sponde, se non all’'interesse
dei cittadini? La ragione ¢
che AIFA ¢é «parte» del siste-
ma farmaceutico, non ¢ un
organismo indipendente e
«su?er partes», per il sempli-

tto che si finanzia in
gran parte con i contributi
delle case farmaceutiche per
esaminare le richieste di chi
vuole immettere un farmaco
nel mercato. Ed Ema (Agen-
zia europea dei medicinali) a
sua volta ha lo stesso proble-
ma. Qualcuno si domanda
come sia possibile assicurare
indipendenza dell’organi-
smo che si occupa simulta-
neamentedel monitoraggioe
dell’approvazione dei medi-
cinali ed & pagata dagli stessi
produttori che controlla?
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