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Vicenza, 03 ottobre 2021

Oggetto: vaccinazione della popolazione pediatrica/adolescenziale

Vi risottoponiamo la presente lettera, a voi precedentemente inviata in data

16/08/2021 (a cui non abbiamo ricevuto risposta), per esporre alcuni dubbi
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inerenti la raccomandazione attuale alla vaccinazione di massa della
popolazione pediatrica ed adolescenziale. Abbiamo letto con grande
attenzione ed interesse il documento emesso in data 21/06/2021 dalla
Societa Italiana di Pediatria dal titolo “POSIZIONE DELLA SOCIETA' ITALIANA
DI PEDIATRIA IN MERITO ALLA STRATEGIA VACCINALE COVID PER LA
FASCIA PEDIATRICA E ADOLESCENZIALE". Il concetto fondamentale che
desta dubbi sulla raccomandazione vaccinale non é il ben noto concetto di
vaccinazione di massa che puo portare ad una riduzione dell'impatto sanitario
e sociale della malattia, ma bensi il nuovo mezzo con cui questa vaccinazione
di massa si vuole effettuare e viene raccomandata nella fascia di eta da Voi
presa in considerazione. Rammentiamo che per quanto concerne le terapie
profilattiche a base di mRNA, da voi descritte come vaccini, & la prima volta
nella storia che trovano applicazione su larga scala e su soggetti sani(". La
letteratura e ricca di articoli scientifici a proposito del suddetto argomento, ma
onestamente & necessario ammettere che si tratta di una sperimentazione. |
dati sulla farmacocinetica di questi nuovi medicinali (vaccini mRNA) sono
scarsi se non assenti, e ulteriori attuali evidenze dimostrano che la copertura
vaccinale non impedisce il contagio e il rischio di trasmissione. | farmaci in
commercio sono attualmente autorizzati sotto condizione, in quanto
I'approvazione in circostanze eccezionali non €& ammissibile per
I'approvazione dei vaccini COVID-19, secondo il Paul Ehrlich Institute(.
Un'autorizzazione condizionata € un'autorizzazione soggetta a condizioni.

Essa pu0 essere concessa nell'interesse generale di un medicinale:

- Se il vantaggio della disponibilita immediata del farmaco supera il

rischio di dati meno estesi di quelli normalmente richiesti.
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- Quando si tratta del trattamento o della prevenzione di una malattia

pericolosa per la vita. Cio include medicinali per malattie rare.

- Se in questi casi Chmp (EMA) determina che tutti i seguenti requisiti

sono soddisfatti:

» Un saldo positivo rischio-beneficio del prodotto, in cui specificamente i
benefici per la salute pubblica derivanti dall'immediata disponibilita del
medicinale sul mercato superano i rischi derivanti dalla prevista

successiva presentazione di ulteriori dati.

* Il richiedente presenta dati completi in un secondo momento.

* Viene soddisfatta una necessita medica insoddisfatta.

Tutti i vaccini COVID-19 approvati nell UE hanno ancora oggi un'approvazione
condizionale.

Raccomandare a livello italiano questa sperimentazione per una fascia di eta
a bassissimo rischio, ad oggi, € quanto meno un azzardo; nessuno conosce gli
effetti a lungo termine che un MRNA inoculato puo avere sulla popolazione,
soprattutto su una popolazione di bambini e adolescenti. E ben noto che
esistono terapie geniche (CAR-T) mediante mRNA per malattie oncologiche ed
onco-ematologiche, anche nella popolazione PEDIATRICA, ma prevedono una
modificazione genica in laboratorio di cellule AUTOLOGHE selezionate
mediante aferesi e successivo reimpianto (questo aspetto non va

sottovalutato per molti motivi).

A fronte di queste considerazioni richiediamo che la Vostra spettabile societa
rivaluti il documento emesso in data 21/06/2021. Non ci sentiamo di dare un
giudizio riguardo il livello della forza delle raccomandazioni da voi approvate

nel Vostro documento; evidenziamo che gli articoli e i dati portati a supporto
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dello stesso non possono essere di supporto a quanto da voi dichiarato.
Analizzando il primo documento da Voi citato® si evince che, nella fascia di
eta da voi presa in considerazione (0-19 anni), su 637.043 casi confermati in
Italia di Covid-19 si sono verificati 26 decessi; i decessi nella fascia di eta da
Vvoi presa in considerazione rappresentano lo 0,026% dei decessi totali
avvenuti in Italia; il documento preso in considerazione non riporta notizie in
merito ad eventuali stati patologici pregressi del campione. |l secondo articolo
citato® prende in considerazione la popolazione dell'area metropolitana di
New York, che ad oggi ammonta a 19.216.182® di persone di cui il 24%* sono
bambini e adolescenti di eta compresa tra gli 0 e i 19 anni (4.611.883); il
periodo di riferimento dello studio & dal 9 marzo 2020 al 13 agosto 2020. Allo
studio hanno partecipato 5 ospedali dell’area metropolitana di New York.
L’articolo, che abbiamo letto con molto interesse, € sicuramente ben
strutturato e di grande qualita scientifica sia in termini di raccolta che di analisi
dei dati. Va innanzitutto sottolineato che nel periodo di riferimento sono stati
ricoverati 166 bambini/adolescentiin 5 ospedali per presentazione acuta della
malattia Covid-19 o per sindrome da infiammazione multisistemica del
bambino (MIS-C) (0,0036% della fascia di eta presain considerazione). Dei 166
pazienti, 152 rientravano nei criteri di inclusione dello studio, 18 dei 152
presentavano o hanno presentato danno renale acuto (AKI). L'AKI si & risolto
prima della dimissione in tutti i pazienti tranne 2 pazienti con COVID-19 acuto
e 1 paziente con MIS-C; si sono verificati 2 decessi nel gruppo COVID-19, uno
a causa di perforazione intestinale e I'altro da insufficienza respiratoria acuta
ipossico/ipercapnica. Gli autori concludono che I'AKI si e verificato nell'11,8%

dei bambini con malattia acuta COVID-19 e MIS-C. | bambini con AKI correlato
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a COVID-19 avevano un aumento della conta leucocitaria e livelli piu bassi di
albumina sierica al ricovero, che possono riflettere il complesso ruolo della
cascata inflammatoria nello sviluppo e nella perpetuazione dellAKI. Nella
coorte gli autori concludono inoltre che I'AKI pediatrico correlato a COVID-19,
come da studi sullAKI piu ampi, & stato associato a scarsi risultati, come
aumento della permanenza in terapia intensiva pediatrica (PICU) e della durata
complessiva della degenza ospedaliera. Sono necessarie ulteriori ricerche in
coorti piu ampie per caratterizzare i fattori di rischio per AKI nei bambini con
COVID-19 acuto e MIS-C. Il terzo articolo citato® nel documento della Societa
Italiana di Pediatria, e pubblicato in data 20 Aprile 2021, esordisce
comunicando che i dati sugli esiti clinici dei bambini con COVID19 sono scarsi,
in particolare in quelli con malattia asintomatica e lieve. Gli autori presentano
una casistica di 171 bambini/adolescenti (0-19 aa.) valutati e visitati in una
clinica a Melbourne nel periodo Luglio — Agosto 2020 (corrispondente al
periodo di picco di contagi in quella regione). La maggior parte dei bambini
presentavano una malattia lieve (100 [58%)]) o erano asintomatici (61 [36%)), e
nove (5%) bambini avevano una sintomatologia moderata della malattia. |
pochi ricoveri ospedalieri (14 bambini [8%]) sono stati generalmente di breve
durata e principalmente per osservazione o reidratazione. Un (1%) bambino
con cardiopatia congenita complessa aveva polmonite grave da COVID-19 con
insufficienza respiratoria acuta. Due (1%) bambini hanno avuto condizioni
inflammatorie post-acute COVID-19 temporalmente associate a SARS-CoV-2,
un bambino di 7 anni con MIS-C ha richiesto terapia intensiva per la gestione,
e un bambino di 11 mesi con malattia di Kawasaki. Gli stessi autori affermano

che i loro risultati contrastano con quelli di studi su COVID-19 negli adulti, che
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hanno individuato complicanze multisistemiche e una maggiore prevalenza e
gravita dei sintomi persistenti. Anche in questo caso gli autori concludono che
sono necessari dati sugli effetti a lungo termine di COVID-19 nei bambini e
negli adolescenti, e tali dati dovrebbero idealmente essere rappresentativi a
livello nazionale e includere dati demografici pit ampi (utile analisi etnia e
condizioni sociali); gli stessi autori riscontrano inoltre la necessita di dati
inerenti i Follow-up in corso dei pazienti pediatrici, inclusa la valutazione degli
esiti di salute mentale, sono dati necessari per descrivere esaurientemente a
lungo termine risultati in questa popolazione. L'ultimo studio citato, una
revisione sistematica della letteratura con meta-analisi, prende in
considerazione studi pubblicati dal 1°dicembre 2019 all’ 8 gennaio 2021; lo
studio e stato condotto con una buona metodologia di analisi dei dati; lo studio
prende in considerazione 129 pubblicazioni a livello internazionale che in
totale apportano e descrivono una casistica di 9335 bambini; ogni studio ha
quindi una media di 73 bambini. Questo dato € importante e va tenuto presente
sia in termini numerici a livello internazionale sia in termini temporali. Tenendo
conto che gli studi analizzati sono basati pressoché esclusivamente su
bambini ospedalizzati, e che del campione preso in considerazione il 27%
presentava comorbidita, gli autori stessi concludono che Il COVID-19
pediatrico ha una prognosi favorevole ma altresi a livello globale sono
necessari ulteriori valutazioni per quanto concerne la presentazione della
malattia in forma grave. A fronte quindi dell'analisi di questi lavori,
dell'incertezza che il vaccino possa impedire la trasmissione del virus, della
durata dellimmunita indotta dai vaccini e non da ultimo, come riportato ad

oggi dal CDC, che i casi di morte nei bambini e adolescenti sono rari si prega
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una revisione e rivalutazione delle raccomandazioni emesse inerenti la
vaccinazione della popolazione Italiana in fascia pediatrica e adolescenziale
in quanto farmaci autorizzati sotto condizione. Sarebbe inoltre opportuno e
doveroso considerare le motivazioni per le quali stati come la Francia, la
Germania, e la Gran Bretagna abbiano adottato limiti di eta diversi ma

comungue non sotto i 15 anni di eta®).

Citiamo inoltre un articolo che prende in considerazione i rischi/benefici di
questa campagna vaccinale a livello mondiale in cui si evidenzia uno scarso
rapporto rischio beneficio; per quanto l'articolo sia stato messo in discussione
dalla comunita scientifica, i dati e le evidenze descritti e analizzati non
possono essere completamente smentiti. Questa mancanza di un chiaro
beneficio dovrebbe indurre i governi a ripensare alla loro politica di
vaccinazione)e gestione della pandemia’). Anche recentissimi articoli
inerenti la vaccinazione della popolazione pediatrica/adolescenziale, inerenti
studi di fase Il e lll, evidenziano un profilo di sicurezza “accettabile” ed una
risposta immunologica simile a quella osservata nei giovani adulti; gli autori

stessi ammettono che il trial ha molte limitazioni®.

La nuova variante Delta inoltre fa emergere la possibilita di ADE, che dovrebbe
essere ulteriormente studiata in quanto pud rappresentare un potenziale
rischio per la Vaccinazione di massa'?; le esperienze di Israele ed Inghilterra
hanno dimostrato che la variante Delta elude agilmente la presunta “immunita”
e che si candida prepotentemente a diventare ubiquitaria®”. Non bisogna
dimenticare che nella comunita scientifica sono in molti a credere che
I'immunita di gregge non sara mai raggiunta(?. Facciamo presente inoltre che

sono in fase di revisione 3 lavori(™*'® di 3 centri internazionali diversi che

via Giovanni Falcone 40/3, 36050, Quinto Vicentino (VI) - C.F. 95145180246 - info@contiamoci.eu



AlE

@ ContiamoCi!

evidenziano come la variante Delta sia associata a maggior virulenza rispetto

alla variante Alpha sia in individui non vaccinati che vaccinati.

Rammentiamo che alcuni vaccini sono associati a sviluppo di miocardite(®),
compresi i vaccinia mRNA(729, e j Centers for Disease Control and Prevention
hanno riportato una possibile associazione tra Vaccini COVID-19 mRNA e
miocardite entro pochi giorni dalla seconda dose, principalmente in individui
giovani di sesso maschile.

Sotto il profilo medico legale si dovrebbe considerare il semplice fatto
giuridico che un decesso o lo sviluppo di una malattia cronica o neoplastica
associata a una vaccinazione con questa nuova metodica € diverso per natura
e status giuridico da un decesso avvenuto in conseguenza di un'infezione
accidentale; non esiste ad oggi alcuna prova che la vaccinazione di massa
della fascia di eta pediatrica/adolescenziale abbia un rapporto rischi (breve,
medio, lungo termine)/benefici positivo nei confronti della vaccinazione di
massa®"). Il criterio che dovrebbe essere prioritario & che ci devono essere
prove che un vaccino sia sicuro per i bambini con un livello di rischio
accettabile. Soddisfare questo criterio richiede normalmente sia i dati sulla
sicurezza prima della licenza che i dati degli studi successivi alla licenza per
monitorare gli effetti avversi dopo che il vaccino & stato somministrato a molte
persone. L'accumulo dei dati necessari per soddisfare questo criterio richiede
spesso anni di ricerca. Sarebbe un errore considerare di rendere obbligatorio
un vaccino senza questi dati. La sicurezza dei vaccini & fondamentale per
mantenere la fiducia del pubblico nei vaccini e aggirare questo criterio di

sicurezza potrebbe avere conseguenze di vasta portata?22),

via Giovanni Falcone 40/3, 36050, Quinto Vicentino (VI) - C.F. 95145180246 - info@contiamoci.eu



AlE

@ ContiamoCi!

Queste sono questioni che riguardano tutti gli scriventi e I'ente in indirizzo
conserva una competenza in termini discriminanti, rispetto ad un eventuale
danno e atteggiamento antigiuridico. Noi supporteremo le linee guida che
riceveremo da Voi quando esse non saranno delle circolari private di qualsiasi
attendibilita medica, poiché il medico curante o specialista e responsabile
direttamente rispetto all'Ordinamento statuale e internazionale e verso il
Giudice civile per i danni di tutto quello che profila il paziente, in modo

particolare la popolazione pediatrica/adolescenziale.

Pertanto Vi invitiamo a comunicare le linee guida elaborate dalle Vostre
societa professionali e la bibliografia a supporto delle stesse entro 8 giorni dal
ricevimento della presente, di fornire dati Italiani in merito alla necessita
vaccinale per la popolazione pediatrica/adolescenziale, mentre in difetto

dovremo attivarci nelle sedi giuridiche piu celeri.

In ogni caso rimaniamo disponibili ad aderire e a partecipare ad un tavolo di
confronto per analizzare in modo “obbiettivo” il problema anche alla luce di

nuove evidenze cliniche, scientifiche ed epidemiologiche.
| Pediatri di ContiamoCi!
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