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Vaccini: ancora dubbi tra tante certezze!

«Per pin di dune mesi lospedale era affollato di malati... quasi tutti avevano la febbre tifoide. .. Il numero totale di casi non era inferiore a sei o settemila... Ogni giorno
morivano non meno di cingunanta womini, e pin di mille tombe nel cimitero testimoniano la gravita dell’epidemia. .. Mentre la macchina delle cure era eccellente, quella della
prevenzione era elementare o assente. .. Attraverso le giuste precaugioni e la vaccinazione tutte quelle vite avrebbero potuto essere salvates.

Arthur Conan Doyle (1859-1930): Physician during the typhoid epidemic in the Anglo-Boer War (1899-1902).

“La vaccinazione ¢ stata definita una delle piti grandi scoperte mediche
mai fatte dall'uomo, la cui importanza ¢ paragonabile, per impatto
sulla salute, alla possibilita di fornire acqua potabile alla popolazio-

ne” (http://www.vaccinarsi.org).

E’ indubbio che le vaccinazioni rappresentano una rivoluzionaria sco-
perta, che ha stravolto la storia della medicina. La prevenzione ¢ la
scomparsa di malattie infettive, in passato considerate tra i pit terribili
flagelli dell’umanita, costituiscono un successo senza pari e rappresen-
tano uno degli obiettivi cardine della Sanita Pubblica. Recenti statisti-
che americane mostrano che le vaccinazioni hanno ridotto di pit del
99% molte gravi malattie: del 100% polio, difterite e vaiolo, del 99%
rosolia e morbillo, del 95% parotite, del 92% tetano e pertosse. Solo
riferendosi a 7 dei 12 vaccini racco-
mandati sono state prevenute
33.000 morti e 14 milioni di casi di
malattia per ogni coorte di nuovi
nati, con un enorme risparmio an-

che in termini di costi.

Secondo I’OMS, oggi i vaccini sono
in grado di salvare 2,5 milioni di
vite I’anno, nel mondo; eppure il
valore della prevenzione vaccinale
non ¢ adeguatamente compreso e
rischia di essere seriamente in peri-
colo a causa della disinformazione e
di falsi miti che, seppur privi di base
scientifica, riescono con estrema
facilita ad “attecchire” sull’opinione
pubblica. Paradossalmente, si po-
trebbe affermare che le vaccinazioni
sono “vittime del loro successo”:
non essendo pitt visibili le patologie
che sono state debellate o sensibil-
mente ridotte ¢ diminuita la perce-
zione dell'importanza della pratica
vaccinale, mentre vengono amplifi-
cati dal web messaggi allarmanti e preoccupanti sull’ utilizzo dei vaccini

¢ vengono diffuse notizie prive di fondamento scientifico.

Nel 2015, un sondaggio promosso da Datanalysis (istituto di ricerche
demoscopiche specializzato nell’area salute) che ha coinvolto 1.000
genitori di bambini fino ai 6 anni d’eta, condotto con lo scopo di inda-
gare la percezione nei confronti dei vaccini, dopo i noti fatti di crona-
ca come il ritiro di un antinfluenzale per ipotizzati eventi avversi e le
sentenze sul legame con ’autismo, ha fatto emergere un quadro estre-
mamente preoccupante. Paradossalmente, il 33% dei genitori intervi-
stati pensa che i vaccini siano piu pericolosi delle malattie che preven-
gono. Solo il 25,4% dei genitori intervistati ¢ convinto che siano utili.
Secondo il 25% non tutti i vaccini sono necessari, per il 19,6% sono
troppi, per il 17% tanti vaccini somministrati insieme possono dare

problemi. ..

Gl

Edward Jenner vaccina un bambino contro il vaiolo, dipinto del 1796

he
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I genitori che vaccinano i figli non lo fanno correttamente. Piu della
meta (54,3%) ha fatto somministrare tutte le dosi solo per le vaccina-
zioni obbligatorie. ..ma ben uno su 4 non I’ha mai fatto. Il dato pit
allarmante ¢ che il web rappresenta la principale fonte di informazione
per il 90% dei genitori intervistati. E’ recentissima la notizia, data
dall’Istituto Superiore di Sanita, relativa al preoccupante calo delle
coperture vaccinali in Italia. Questa paura delle vaccinazioni, che pur-
troppo riguarda non solo i genitori ma talvolta gli stessi operatori
sanitari, medici inclusi, ¢ ingiustificata e infondata. E’ quindi la manca-
ta o la scorretta informazione che alimenta una serie di pregiudizi e
false credenze permettendo il perpetuarsi di un comune errore "...
per cui di fronte a un rischio per quanto altamente improbabile (la
reazione avversa da vaccino) si trascura un vantaggio certo
('immunizzazione rispetto ad una
grave malattia) lasciandosi guidare
pitt da diffidenze o sospetti che da
prove scientifiche” (FNOMCeO,

“Documento sui vaccini’).

In molti sostengono che I'igiene e
una vita sana sarebbero sufficienti a
proteggerci dalle malattie infettive,
che troppi vaccini vengono associati
nella stessa iniezione, che i vaccini
sono somministrati a bambini troppo
piccoli e che indeboliscono il loro
sistema immunitario, che causano
malattie gravi come I"autismo o la

morte improvvisa in culla (SIDS).

In pochi sanno che, seppur alla
nascita e per alcuni mesi il sistema
immunitario non ¢ ancora perfetta-
mente maturo, i vaccini sono costrui-
ti in modo da attivare la parte gia in
grado di rispondere adeguatamente.
Ritardare I’inizio del ciclo vaccinale ¢
un rischio, significa infatti prolungare
il periodo in cui il bambino non ¢ protetto contro alcune malattie che
possono essere gravi e che sono frequenti nei primi mesi di vita, come
la pertosse e le meningiti. Seppure tanti, i vaccini si sono evoluti nel
tempo, cosi da impegnare solo una minima parte della capacita del
nostro sistema immunitario. Ad esempio, il batterio che causa la per-
tosse possiede pit di 3.000 sostanze che funzionano come antigeni,
mentre il vaccino contro la pertosse ne ha solo tre e la quantita di
antigeni presenti oggi in un esavalente ¢ venti volte inferiore rispetto a
quella del vaccino trivalente somministrato negli anni ‘80. Proprio
perche predisposti per la somministrazione di massa a popolazioni sane
o potenzialmente fragili come i neonati e gli anziani, i vaccini sono tra
i farmaci piti sicuri, severamente controllati e garantiti. Il loro profilo
di sicurezza viene raggiunto attraverso un lungo percorso autorizzati-
vo, coerente con le pili stringenti normative internazionali e secondo

la piti rigorosa metodologia, attraverso studi clinici sperimentali con-
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trollati e randomizzati, e sottoposti al controllo incrociato di esperti.

Riguardo ai vaccini, la comunicazione dei rischi ¢ spesso difficile e ri-
chiede una esperienza appropriata poiché al giorno d’oggi la diffusione
di internet permette a chiunque di dotarsi di informazioni mediche. La
comunicazione rappresenta una grande opportunité, ma bisogna consi-
derare anche la possibilita di informazioni sbagliate e, se queste non
vengono subito controbilanciate da informazioni veloci e ufficiali, po-
trebbero rivelarsi dannose e far aumentare lo scetticismo nei confronti
della pratica vaccinale, con il rischio di una possibile esplosione delle
malattie infettive prevenibili con il vaccino. Come tutti i medicinali,
anche i vaccini possono dar luogo a reazioni avverse generalmente lievi
(es. febbre, gonfiore in sede di iniezione) e solo molto raramente gravi.
La vaccinovigilanza ¢ quella branca della Farmacovigilanza che si occupa
della sorveglianza delle reazioni a vaccino attraverso la valutazione delle
segnalazioni, consente di identificare eventi avversi rari e non noti e di
adottare le opportune misure per garantire la sicurezza delle vaccinazio-
ni nella popolazione.

E’ anche grazie a tale disciplina che i vaccini vengono monitorati in
modo costante durante il loro utilizzo risultando come alcuni dei farma-
ci piti controllati in modo che i rischi legati al loro uso possano sempre
essere confrontati con i loro benefici. In quest’ottica, 'accesso a stru-
menti adeguati per I’analisi dei dati, un rafforzamento delle regole di
farmacovigilanza e una aumentata trasparenza possono migliorare la
vaccino-vigilanza e anche la fiducia della cittadinanza nelle vaccinazioni.

Concludo citando testualmente il recente “Documento sui vaccini”
della FONMCeO: “I medici ricordano che secondo la Costituzione della
Repubblica la tutela della salute dell’individuo rappresenta un interesse della
collettivita. Tale imperativo costituzionale si attaglia ai vaccini che, proteggendo
il singolo dalla possibile comparsa di gravi malattie, tutelano la comunita attra-
verso il cosiddetto “effetto gregge”, che si realizza quando una percentuale varia-
bile tra I'85% e il 96%, a seconda della contagiosita della malattia, induce una
riduzione fino alla cessazione della circolazione degli agenti patogeni. Questi
concetti della medicina moderna, che hanno salvato centinaia di milioni di vite
umane, non possono essere trascurati. E compito della Professione ricordarli ai
medici, ai decisori politici e ai cittadini tutti. Lo stato di salute della popolazio-
ne non ¢é un dato definitivamente acquisito ma deve essere continuamente presi-
diato e difeso e cio vale per ogni attentato che si voglia portare all'efficienza del

Servizio Sanitario Nazionale.”

Maria Erminia Stochino
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Andamento delle segnalazioni 1n Sardegna
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403 44

2014 447
90% 10%
418 23

2015 441
95% 5%

Confronto con I’anno

precedente

Farmaci | Vaccini | Totale | Farmaci | Vacci Totale

Distribuzione ADR per struttura (I semestre 2016)

+20% +29% +21%

+4% -48% -1%
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Proteggere i nascituri
dalla rosolia

Bsc

Guida alla valutazione delle reazioni avver-

La Rosolia & un'infezione virale trasmessa da persona a
persona tramite le goccioline di tosse e starnuti. | sintomi
tipici sono un rash cutaneo e rigonfiamento delle ghiandole
linfatiche attorno alle orecchie e nella parte posteriore
della testa e, occasionalmente negli adulti, il dolore e
linfiammazione delle articolazioni. Fino al 50% degli
individui infettati con la rosolia puc essere asintomatico.

Rosolia e gravidanza

(esempio dei durante la gravidanza:
Paesi
Bassi nel ini sono nat! con
2004/2005). congenita
dei
\' bambini anomalie i
N (presente in tutti i casi)
puo
nascere
con delle gravidanze @) morti fetali
CRS, che puo evolvere
porte; in aborto spontaneo
A sordita e morte fetale
cataratta,
disturbi
dellapprendi-
mento, etc.

e
- B e ENTRE FOR se osservabili dopo vaccinazione
AND CONTROL
Negli individui sani € di solito una malattia lieve. Tuttavia, se 11 CRFV in collaborazione con il gruppo di lavoro
una donna si ammala di rosolia poco prima di rimanere
incinta o durante i primi tre mesi di gravidanza, é esposta sulla VaCCinOVigilanza ha partecipato alla stesura
al rischio di aborto spont o di li

conosciuti come sindrome congenita da rosolia (CRS).

Conseguenze della
rosolia in una comunita
dove le persone non

erano vaccinate 3 donne non vaccinate si

sono ammalate di rosolia

della Guida alla valutazione delle reazioni

avverse osservabili dopo vaccinazione, pubblica-

ta sul sito web dell’ Agenzia Italiana del Farmaco.
L’obiettivo del documento ¢ quello di fornire uno
strumento per la valutazione delle reazioni avverse
a vaccino.

1l documento si propone di:

1. presentare le definizioni di caso per un

nifestato anomalie cliniche elenco di eventi avversi, aggiornando ed

La vaccinazione é la miglior protezione

integrando le definizioni riportate nel
Decreto Ministeriale 12/12/2003, alla

luce delle evidenze disponibili;

2. fornire delle finestre temporali per tipo

di reazione e di vaccino;

3. indicare, quando possibile, il background
di incidenza per la specifica reazione/

evento.

Nell’elenco, sono stati inseriti anche eventi a volte
segnalati dopo vaccinazione, ma per i quali le evi-
denze disponibili non supportano I'ipotesi di una
relazione causale con il vaccino, proprio per forni-

re elementi di chiarezza.

Arianna Deidda

Le Le donne in gravidanza dovrebbero
donne essere sottoposte a screening per la
n . eta rosolia. La vaccinazione ben prima di una
fertile gravidanza protegge da rosolia e CRS.
dovreb Una donna dovrebbe evitare una
bero gravidanza per quattro settimane dopo la
. . ALIL 3 verifi- vaccinazione
Per prevenie | focoiai dirosof e di CRS care se II'vaccino MMR protegge contro morbillo,
tutti dovrebbero vaccinarsi. cono parotite e rosolia e fa parte del
vaccinate programma di immunizzazione infantile.
perla
rosolia
- La pagina e stata tradotta e adattata da: La vaccinazione contro la Rosolia protegge i
’af http:/lecdc.europa.eu/en/healthtopics/immunisation/Pages/ nascituri. Vaccinandoti contro la Rosolia
%Z:’ N\‘ﬁ\ Communication-toolkit.aspx
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Vaccini: risultati raggiunti e prossimi obiettivi

Il vaiolo
La vaccinazione moderna risale al 1796, quando il medico inglese Edward
Jenner inocul6 in un bambino di otto anni il siero estratto dalle pustole di
una mungitrice, che aveva contratto il vaiolo vaccino e dimostro di averlo
immunizzato contro il virus del vaiolo quando, dopo sei settimane, gli inocu-
16 il siero di vaiolo umano ed il bambino non contrasse la malattia.

Da allora, il cammino verso Ieradicazione ¢ stato lungo: all’inizio del Nove-
cento il vaiolo era endemico in tutto il mondoj; alla meta del secolo, grazie
alle politiche di vaccinazione, ne erano esenti quasi tutti i paesi europei, nord
America e Oceania, ma quasi tutta I’ Africa, Asia e sud America continuavano
ad essere flagellate da periodiche epidemie.

Alla sua fondazione, nel 1948, I’Organizzazione Mondiale della Sanita
(OMS) indica il vaiolo come una malattia sul cui controllo si devono con-
centrare le politiche sanitarie di tutti i paesi. Nel 1958, I’ Assemblea enuncia
Iobiettivo dell’eradicazione mondiale del vaiolo; nel 1966, adotta un pro-
gramma intensivo al quale, per la prima volta, destina fondi consistenti del
bilancio dell’OMS. Nel 1967, la malattia ¢ ancora endemica in 33 paesi, con
una popolazione di 1 miliardo e 200 milioni, si registrano 10-15 milioni di
casi e circa 2 milioni di morti. I primi programmi erano basati sulla vaccina-
zione di massa, ora si decideva di vaccinare almeno 1’80% della popolazione,
in un periodo di due o tre anni, sviluppando parallelamente sistemi di segna-
lazione e attivita di sorveglianza per individuare ed estinguere i residui foco-
lai della malattia. Numerosi paesi ed agenzie
fornirono il loro supporto. I progressi furono
pitt rapidi in alcuni paesi e piu lenti in altri.
Finalmente, '8 maggio 1980, I’OMS accoglien- s,
do i risultati della Commissione appositamente :
costituita nel 1978 (the Global Commission for the
Certification of Smallpox Eradication ), puo dichia-
rare che il vaiolo ¢ stato eradicato, nel mondo e
non ci sono evidenze che possa tornare ad
essere una malattia endemica. Al fine di garan-

tire che il risultato sia permanente, la Commis-

sione fissa le linee per le politiche sanitarie
dell’era post-eradicazione, che prevedono la
cessazione delle vaccinazioni e, parallelamente,

la sorveglianza del vaiolo delle scimmie

®  Wild poliovirus type 1 (N=19)
o cVDPVI (N=3)

(monkeypox) in Africa, il controllo degli stock € || [ cuerme couy

dell’uso del variola virus nei laboratori e, inol- R it e R,
tre, ’adozione di precauzioni contro il ritorno

della malattia, che includono indagini su even-

tuali segnalazioni di sospetti casi di vaiolo, la conservazione ed il manteni-
mento di riserve di vaccino congelato e disidratato sotto la responsabilita
dell’OMS e programmi per garantire che le professionalita acquisite in que-
sto campo non vengano dissipate. L’eradicazione del vaiolo ¢ uno dei pit
grandi risultati di Sanita Pubblica della storia e I’OMS decide di pubblicare il
rapporto della Commissione (The global eradication of smallpox, Gene-

va, December 1979 ), come spiega I'allora direttore generale, il medico
danese H Mahler, nella prefazione, per I'impatto che ha e continuera ad
avere sulla vita delle persone, nel mondo e perché i professionisti sanitari di
oggi, le generazioni future e gli storici abbiano accesso alle evidenze su cui si
basa la dichiarazione. «L’eradicazione del vaiolo — osserva Mahler — dimostra
che vittorie clamorose possono essere ottenute attraverso la cooperazione
internazionale, quando gli obiettivi sono ben focalizzati, i piani costruiti in
maniera realistica e sono messe a disposizione le risorse necessarie. Facciamo
in modo che il rapporto finale della Commissione ci stimoli a riflettere non
solo sull’eradicazione di una malattia, ma su come questa esperienza ci possa
aiutare ad attaccare in maniera pit efficace altri problemi sanitari con lo
stesso entusiasmo, ottimismo e duro lavoro, che hanno caratterizzato la
crociata contro il vaioloy.

La poliomielite (o paralisi infantile) ¢ una malattia di origine virale forte-
mente invalidante e potenzialmente mortale, per la quale non esiste cura: la
strategia per combatterla si basa sulla vaccinazione. L’agente eziologico viene
isolato nel 1908 da Karl Landsteiner. Nel 1948, Thomas Huckle Weller,
John Franklin Ender e Frederick Chapman Robbins, riescono a coltivare il
virus in vitro ed ottengono il Premio Nobel per la Medicina, nel 1954. Nel
1950, Hilary Koprowski sviluppa il primo vaccino antipolio, orale e con
virus vivo attenuato. Nel 1955, Jonas Salk ottiene un vaccino
con virus inattivato (Inactivated Polio Vaccine IPV), da sommini-

Wild Poliovirus & cVDPV Cases’, 2016
01 January—12 July

strarsi per via intramuscolare ¢, nel 1961, Albert Sabin un vaccino orale
con virus vivo attenuato (Oral Polio Vaccine OPV). Dagli anni Sessanta, nei
paesi industrializzati, la poliomielite ¢ tenuta sotto controllo attraverso pro-
grammi di vaccinazione ed eliminata come problema sanitario. Inchieste
condotte negli anni Settanta evidenziano che la polio ¢ prevalente anche nei
paesi in via di sviluppo e, di conseguenza, la vaccinazione di routine viene
gradualmente estesa a tutto il mondo. Nel 1988, viene lanciata la Global

Polio Eradication Initiative (GPEI), con I’obiettivo di conseguire I’eradi-
cazione mondiale. A quella data, la poliomielite paralizzava oltre 1.000
bambini al giorno, nel mondo. Da allora, sono stati vaccinati oltre 2 miliardi
¢ mezzo di bambini, grazie alla collaborazione di 200 paesi, 20 milioni di
volontari e all’investimento di 11 miliardi di dollari. Nel 1999, si ¢ raggiunta
I'interruzione della trasmissione del poliovirus di tipo 2. Nel 2015, I’'86%
dei bambini, nel mondo, ha ricevuto 3 dosi di vaccino. Dal 1988 al 2015, lo
sforzo globale di eradicazione della poliomielite ha prodotto un decremento
del 99% dei casi, che sono passati da circa 350.000 a 74. La malattia cra
presente in oltre 125 paesi, nel 1988, mentre oggi ¢ presente solo in 2 paesi:
Afghanistan e Pakistan, dove conflitti e instabilita politica hanno ostacolato il
raggiungimento della popolazione e la conduzione di regolari programmi di
vaccinazione. Ma, fino a quando permangono focolai nel mondo, i risultati
conseguiti sono a rischio, perche la malattia potrebbe essere reintrodotta nei
paesi esenti, specie quelli con sistemi sanitari deboli e quelli che hanno mag-
giori contatti con i paesi dove la malattia ¢
ancora endemica. Nel 2013, la GPEI dell’ OMS
ha elaborato il Polio Eradication and Endga-
me Strategic Plan 2013—2018, che ha I’obiet-
tivo di raggiungere I'interruzione della trasmis-

sione di tutti i tipi di poliovirus entro il 2018.
The Global Vaccines Action Plan 2011 -

2020 (GVAP)

Oltre all’eradicazione della polio, che ¢ il

primo obiettivo, il GVAP vuole prevenire
milioni di morti, nel mondo, attraverso la
vaccinazione. I paesi devono cercare di rag-
giungere una copertura vaccinale almeno del
90%, entro il 2020. Nel 2015, circa I’86%
(116 milioni) di bambini nel mondo ha ricevu-
to 3 dosi del vaccino DTP3 contro difterite,
tetano e pertosse e 126 paesi hanno raggiunto
PO AT [ ha copertura 2 90%. Ma, purtroppo, circa
19.4 milioni di bambini nel mondo non sono
stati raggiunti e non hanno ricevuto le vaccinazioni di routine, come il DTP3.
Oltre il 60% di questi bambini ¢ concentrato in 10 paesi: Angola, Congo,
Etiopia, Filippine, India, Indonesia, Iraq, Nigeria, Pakistan, e Ucraina.
Vaccini e copertura vaccinale a livello mondiale nel 2015

1 vaccino contro I’ Haemophilus influenzae di tipo b (Hib) ¢ stato in-

trodotto in 192 paesi e si stima che la copertura vaccinale a livello mondiale
sia, in media, del 64%, ma con grandi differenze nelle diverse aree geografi-
che: si passa dal 90% delle Americhe al 25% dell’area occidentale del Pacifi-
co al 56% del sud-est asiatico. Epatite B. La vaccinazione dei bambini ¢
stata introdotta in 184 paesi. Si stima che la copertura con 3 dosi di vaccino
sia dell’83%, a livello mondiale e arrivi al 90% nell’area occidentale del
Pacifico. In 96 paesi si utilizza il vaccino monodose per i neonati, entro le 24
ore di vita e la copertura ¢ del 39%. 1l vaccino contro il Papillomavirus umano
(Human papillomavirus HPV) ¢ stato introdotto in 63 paesi. Morbillo:
1’85% dei bambini ha ricevuto 1 dose di vaccino entro il 2° compleanno; in
160 paesi la vaccinazione di routine prevede 2 dosi e la copertura ¢ del 61%
dei bambini. Meningite di tipo A: 5 anni dopo la sua introduzione, 235
milioni di persone, nel paesi africani colpiti dalla malattia, sono stati vaccina-
ti con MenAfriVac, un vaccino sviluppato da OMS ¢ PATH. Parotite ¢
stato introdotto in 121 paesi. Pneumococco ¢ stato introdotto in 128 paesi
¢ la copertura stimata ¢ del 37%. Rotavirus, introdotto in 81 paesi con
copertura del 23%. Rosolia introdotto in 147 paesi con copertura del 46%.
Tetano introdotto in 103 paesi con copertura dell’83%. Il tetano ¢ ancora
un problema di Sanita pubblica in 19 paesi, principalmente in Africa e Asia.
Febbre gialla: ¢ stato introdotto come vaccino di routine per i bambini in
35 dei 42 paesi e territori a rischio di febbre gialla, in Africa e America.

Maria Vittoria Sanna
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