SENATO DELLA REPUBBLICA
X1l A COMMI SSI ONE | GI ENE E SANITADS

AUDIZIONI DDL 363 E DDL 770 IN MATERIA DI PREVENZIONE VACCINALE
Seduta del 17 gennaio 2019

Documentazione fornita dal prof. Paolo Bellavite
Medico Chirurgo, specialistain Ematologia, diplomato in Epidemiologia, gia professore associato di
Patologia Generale, Cultore della Materia presso Dipartimento di Medicina, Universita di Verona

Email: paolo.bellavite@univr.it

Sommario
PRESENTAZIONE ...ttt s 2
ALCUNI DATI EPIDEMIOLOGICH ...cceitiiiiiiiiiiiiieiieeeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt ettt teeseeeeeeeseeeeeeeeeeeeasesseseesesessnnnes 4
P2 o] oo (o] aTo [Ta T=1 1 (o TR=T0 | I 0T ] 1 | o J0S PP PPPPPPNt 6
RiISChi di FItOrNO di @PIAEMIE?... . e i s 10
IMIMUNITA A GIUPPO « ettt ettt e s h et e ekt e e e skttt e e e b et e e eab b b e e e e nbe e e e e nbneeeennnns 13
Pazienti IMMUNOCOMPIOMESSI.......uiiiiiiiiiee ettt ettt e st e e e sttt e e e st et e e e anbe e e e e anbaeeeeanens 16
Sintesi di alcuni dati epPIdemMiOIOgICI ......ccooeieieie e ————— 17
REAZIONI AVVERSE E VACCINOVIGILANZA . ... s 17
Effetti aVVErsi di tIPO CrOMICO ......oo ittt ettt e rbae e e e anees 20
F Yo 10 1Y Lo | OO PP PU PP PPPRPR 22
La farmMaCOVIQIANZA ... .....uuuiiiiiiiiiiiii s 23
Note sul riconoscimento delle reazioni AVVEISE .........oocuviii ittt 30
Sintesi per punti SUGL EVENTT AVVEIST .....ccii i 32
CONCLUSIONI E PROSPETTIVE ... s 32
Alcune note sul diSEgNO0 di €JGE 770 .....ccoiuiiiieiiie e s 34
Sintesi per punti sulla [egislazione VACCINGIE..............ooiiiiiiiiii e 37
BIBLIOGRAFIA . ..ttt s 38
Breve CV di PA0I0 BEIIAVILE ........cuueiiiiiiiiieiie ettt s e s 42
(00] 0111100 N0 [N 1 (=] =TT PSP 42

Documentazione fornita da Paolo Bellavite, Commissione Sanita 17.01.2019 7 pag 1


mailto:paolo.bellavite@univr.it

PRESENTAZIONE

Le vaccinazioni hanno avuto un ruolo importante, assieme ad altri fondamentali interventi di igiene
pubblica e personale, nella lotta contro alcune gravi malattie infettive e sono ancora utili e raccomandabili in
generale,per ch® contribuiscono a mantener e [audndia migliorareci den
la salute individuale e collettiva.

L @ilita (o necessita) di un vaccino va valutata scientificamente in termini di rapporto tra benefici e
rischi, tenendo conto dei costi, come avviene normalmente per tutti gli interventi medici individuali e di sanita
pubblica. S ricorda, ad ebetmpbbli §6apeti aomacdinazi one al

vaccino antipolio orale con quello iniettivo meno pericoloso, la sostituzione del vaccino anti-pertosse a

cellule intere con quello acellul ar e, idnédpedavacoithzoned pr e s
antitubercolare. Anche la legge 119/2017 gia pr evede wuna revisione dell 6obbli
attenuat.i dopo 3 anni dall éentrata in vigore, in base
Costituzionalecon | a sentenza 5/ 2018 ha suggerito di effettuar
vaccini.

Il rapporto tra benefici e rischi (inclusi i costi) & quindi il parametro di riferimento fondamentale per le
strategie vaccinali, che idealmente devono essere diverse da malattia a malattia e comprendere la

valutazione dei seguenti fattori (vedi anche figura 1):

\% La gravita della malattia considerata

\% La suaincidenza nelle diverse aree geografiche

\% Le tendenze epidemiologiche nel passato e le proiezioni delle tendenze nel tempo

\% La presenza o meno di emergenze sanitarie (epidemie o rischio attuale di epidemia)

\% Lobef ficacia del vaccino e | a durata dell 86i mmuni zza
\% La capacitad i sviluppare | 6i mmunit™ di gruppo con coper
\% Leeventualipr ospettive di el i minazioned o fieradicazion
\% I risultati dei sistemi di farmacovigilanza e la loro efficienza

\% L6i mpatto della vaccinazione sull 6ecosistema micro
Solo questo approccio pragmatico, basato sulle scienzede | | 6 epi demi ol ogi a, del Il a pat

N

tossicologia, € coerente con la cosiddetta imedi ci na basata s ul(EvengeBasede di
Medicine, EBM), gia adottata per la registrazione e la immissione in commercio dei comuni farmaci.
Va considerato che la valutazione del rapporto tra benefici e rischi dei vaccini € molto piu complessa
di quella effettuata sui comuni farmaci, per molte ragioni tra cui la principale € il fatto che i vaccini sono
estratti di microbi e adiuvanti o virus attenuati somministrati a scopo preventivo, mentre i farmaci sono
sostanze chimiche precise somministrate ad una parte della popolazione, selezionata in base alla presenza
di una determinata malattia. D i conseguenza, i nor mal i cadia deiifarhasidu f at t i
gruppi selezionati in cui ci si aspetta un effetto terapeutico non sono applicabili ai vaccini, perché per

dimostrare un effetto preventivo sono necessari gruppi molto piu vasti, soprattutto se le malattie sono rare.
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Basti sapere (vedi dopo) che tutte le malattie attualmente oggetto di discussione per le strategie vaccinali
(eccetto | 6influenzlmmdsa hapnenro cuunidisnec i sdienzal esse provare s
sicurezza di un vaccino con i normali metodi si dovrebbero paragonare due gruppi (vaccinati € non vaccinati)

formati da migliaia di persone. Cid da alcuni viene ritenuto impraticabile perché si pensa che non sarebbe

etico lasciare tante persone senza protezione vaccinale. Inoltre, i diversi fattori implicati nelle strategie di

profilassi vaccinale (vedi figura 1) interagiscono tra loro e cio pud rendere difficile la previsione di un risultato

di un determinato intervento.

Se da una parte parrebbe owvio che aumentando le coperture vaccinali diminuirebbero i casi di
malattia, quest o obiettivo ideale potrebbe non realizizar si
magari allentando le precauzioni rispetto ai soggetti potenzialmente a rischio - portasse ad un aumento di
eventi avversi, fenomeno che, a sua volta amplificato dai fsocialsq potrebbe portare ad un calo di fiducia di
fasce di popolazione verso i vaccini.

" EFFICACIA " SICUREZZA
DEL DEL
L VACCINO | L VACCINO.

SALUTE

del singolo e della collettivita

Figura 1. Fattori coinvolti nelle profilassi vaccinali. Le frecce indicano le direzioni degli effetti.
(-): effetti in diminuzione o inibizione; (+): effetti in aumento o stimolazione. Soggetto rosso:
portatore di infezione, verde: immunizzato (per via naturale o per vaccinazione), bianco: suscettibile
(protetto dal gregge se la percentuale degli immuni supera la specifica soglia critica). Lo schema si
riferisce solo alla profilassi vaccinale e non comprende altri concomitanti metodi di prevenzione.

Purtroppo, mol t e del | e di s c u g sia nenmasssnedial sid aellagpolitica h appaiono
come conseguenza di prese di posi zione fAproo,spessfocont r o

influenzate da atteggiamenti emotivi e notizie allarmistiche, in entrambi i sensi: da una parte paura

ancest r al e d e lo defirdoonn di epidentdedche fecero terribili stragi nei secoli scorsi,d a | | paarht r a
del Il 6iniezione di sostanze fAtossicheo, p Riw raramemntee si comp
riesce a discutere sulla base di DATIogget ti vi a disposizione, ri guardant

come viene fatto normalmente per tutti i comuni farmaci.
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Anche quando csiienamapari acadnstrapponendola all a

sostegno delle proprie opinioni, lo si fa spesso in modo molto superficiale o con slogan accattivanti del tipo

Nnpse

iLa scienza nonmoppurenodtativeadcit” della | uckevimon

S i

dicendo. Dimenticando che le analogie non s ono prove, S i d” per scontato

pronunciata univocamente per | 6assoluta efficaci a,

non e affatto vero, perché gli studi in corso su questi argomenti non sono concordi. Se da una parte TUTTI i
medici e gli scienziati concordano sul fatto che i vaccini sono utili a potenziare il sistema immunitario i vale a
dire concordano sul principio e sulla plausibilita della vaccinazione come strumento di prevenzione i la
letteratura non € concorde sulla valutazione concreta del rapporto beneficio/rischio di ciascun vaccino,

in ogni continente ed in ogni epoca storica. Inoltre, vi & il notevole problema del trasferimento delle

sic

conoscenze scientifiche, che sono obiettive e generali, alsingol o caso che pu, rappresen

per delle ragioni genetiche o di storia individuale. La nostra Costituzione riflette tale fdualismootra universale
e particol ar eincuiviere tulata la saloté del siBglo e della collettivita (Bellavite 2017).°

ALCUNI DATI EPIDEMIOLOGICI

Nella valutazione del potenziale beneficio di una strategia vaccinale entrano necessariamente i dati

epidemiol ogici e |l a misura dell béefficacia di ciascun v
facile giungere alla conclusione che il b e nievhdcimoifuo f u e
provato efficace in studi controllati sulla popolazione e | 6i nci denza dell a malattia
soprattutod op o | 6 i nt rvacdinoaivooattemuatd, elél tipo Sabin. Léefficacia del Sab

anche da una forte plausibilita biologica, trattandosi di un virus attenuato che colonizza le vie digerenti,

ostacolando | 6att ecc hgioneeditfof ochealle nd o s U, sconferdntiotumanstimaon t e

immunitario anche ai non vaccinat. E6 ben noto che il vV a c c i (neoPa&sianbcli e
poliomielite era ridotta a pochi casi 0 scomparsi) per sostituirlo con una formulazione fatta da virus inattivati,
conun migliore profilo benefici/rischi di questodul

Oggi il beneficio del vaccino in termini di riduzione del rischio di malattia & percepito dalla popolazione
con minore evidenza, non tanto perch® ci s i d&cosa cha rigfiasdd und minoraaza
della popolazione), ma perché le malattie infettive 1 soprattutto quelle gravi e ad esito fatale - sono molto piu
rare di un tempo: le malattie infettive sono tra le minori cause di mortalita e di morbilita in tutti i Paesi ad alto
reddito.

! http://temi.repubblica.it/micromega-online/burioni-la-scienza-non-e-democratica-ognuno-parli-di-quel-che-sa/
https://www.ilfattoquotidiano.it/2017/06/12/vaccini-piero-angela-fidatevi-dei-medici-e-della-scienza-la-velocita-della-luce-non-si-decide-
ad-alzata-di-mano/3654167/

% Art. 32 C.C.: flLa Repubblica tutela la salute come fondamentale diritto dell'individuo e interesse della collettivita, e garantisce cure
gratuite agli indigenti. Nessuno puo essere obbligato a un determinato trattamento sanitario se non per disposizione di legge. La legge
non puo in nessun caso violare i limiti imposti dal rispetto della personaumana.0 Consi der ando | afiermato (seftéhza
n.307/1990)chefl a | egge i mpositiva di un trattamento sanitario non
diretto non solo a migliorare o a preservare lo stato di salute di chi vi & assoggettato, ma anche a preservare lo stato di salute degli altri,
giacche é proprio tale ulteriore scopo, attinente alla salute come interesse della collettivita, a giustificare la compressione di quella

u po

nei

a
i

Cor

ncom

autodeterminazione dell 6uomo che inerisce al diritto diratuttoglecuno al |

un trattamento sanitario pud essere imposto solo nella previsione che esso non incida negativamente sullo stato di salute di colui che vi
€ assoggettato, salvo che per quelle sole conseguenze, che, per la loro temporaneita e scarsa entita, appaiano normali di ogni
intervento sanitario, e pertanto tollerabili.0
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La tabella n.1 riporta le incidenze di 10 malattie infettive, coperte dai vaccini citati nella L. 119/2017,

nei 4 anni precedential | 6i mposi zi one del | 6o bhmatagogate a titelccde raffnoatb aon d el | a
guell e dell dinfluenza.

E6 evidente che dell e 10 mal (@dcdttd la vardcella) snevh eeai @adsidali, l a ¢
incidenza medi estremamente bassi, inferiori a 5 casi ogni 100.000 persone in un anno: in media, meno di 1
caso per milione di cittadini in una settimana, di cui
pure evidente che, nei 4 anni considerati, | dandamento o
con piccole oscillazioni in pi%¥%b o in meno, tipiche d

indicano che nel 2017 e 2018 le incidenze sono state simili, con la differenza di un leggero aumento della
pertosse e del famoso caso del morbillo del 2017 (circa 5000 casi con incidenza di 8,4 per 100.000, regrediti
a meta nel 2018).

Incidenza di 11 malattie infettive in Italia (Casi e TASSO per 100.000 abitanti)
2013 2014 2015 2016
N.Casi TASSO | N.Casi TASSO | N.Casi TASSO | N.Casi TASSO
Difterite 1 0,002 1 0,002 (] 0 1 0,002
Tetano 71 0,12 49 0,08 48 0,08 30 0,05
Pertosse 523 0,9 670 1,1 503 0,8 965 1,6
Epatite B 564 0,9 500 0,8 361 0,6 308 0,5
Haemophilusi. b 5 0,01 7 0,01 4 0,01 12 0,02
Polio 0 0 0 0 0 0 0 0
Parotite 808 1,4 821 1,4 675 1,1 783 1,4
Morbillo 2.251 3,8 1.694 2,8 252 0,4 864 1,4
Varicella 56.479 94 47.624 79,3 | 43.340 88,9 nd nd
Rosolia 65 0,1 26 0,05 27 0,05 30 0,05
Influenza e ILI 6.166.000 10.500 |(4.500.000 8.000 |6.300.000 11.000 |5.444.000 9.300
Dati da European Centre of Disease Control (ECDC) - https://ecdc.europa.eu/en/surveillance-and-disease-data e ISS-Epicentro

Tabella 1. Incidenza dal 2013 al 2016 delle1l0mal atti e i nfettive considerate n
del | 6i n(€admprese e aindromi simil-influenzali, ILI1= influenza-like-ilinesses). | dati del 2017 non
sono ancora tutti disponibili a parte il morbillo, vedi il testo piu sotto.

Questo andamento favorevole e certamente dovuto anche ai vaccini, ma in questo contesto €
sufficiente considerare questi dati come prove di una sostanziale stabilita dei valori bassi anche prima
del Il 6introduzione dell édobbligo (2017).

In una recente pubblicazione (Bellavite 2017)1 6 aut ore ha delineato, per <ci as
considerate dalla |l egge 119/2017, l éutilit”™ per |l a prc
requi siti suf ficient ie npediante abblige gediadricon lea mlarcanza pdio requigiti sb n
fonda su una serie di ragioni, tracuil a bassa incidenza al meno dell e for me

rispettivi vaccini, | 6 i ncapacit ™ di mol ti v a ¢ bispostamento dglla imcidanzaroe | 6 e f
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della prevalenza verso le eta adulte e la disponibilita di terapie antibiotiche per le forme batteriche. Sul
problema degli effetti avversi & stato fatto un capitolo a parte, come sara fatto anche in questo scritto.
Rimandando a tale opera e alla bibliografia ivi citata la trattazione specifica, qui si svolge un
approfondimento sul morbillo, di certo la malattia pit discussa tra le 10 per cui la legge 119 ha introdotto
| 6obbligo di V a C e IneTitartei unantrattagioredpartcolare, anche perché il PNPV 2015-19

pone come obiettivo |l a sua fAeliminazionebo

Approfondimento sul morbillo

Nel 2017 f u memergehza mezibnaled pen d morbillo, e le autorita si affrettarono ad
attribuirne la comparsa al calo di coperture vaccinali degli ultimi anni.®* Tutto | diter del | a
accompagnato da campagne di stampa allarmistiche su tale malattia. Ad undattenta osservaz
epidemiologici, tale allarmismo pare veramente esagerato e quindi strumentale alla approvazione della legge
ALorenzino.

Innanzitutto, bisogna ricordare che il morbillo negli ultimi 20 anni ha sempre avuto un andamento a
picchi irregolari e imprevedibili, in varie nazioni europee. Come si € visto nella tabella 1, dal 2013 al
2016 |1 6incidenz3a. 8erea Os.tdata@astir aper 100. 000 abitanti. Nel
superiore, con circa 5000 casi (8,4 casi ogni 100.000 abitanti), che perd non si discostano molto da quello
del 2008 (oltre 5312 casi) e del 2011 (4671 casi). 5000 malati di morbillo corrispondono a circa 100 per
settimana, in media. Nella settimana di aprile 2017 in cui si & registrato il maggior numero di casi, il
morbillo aveva colpito 200 italiani, cioé 4 per ogni milione di abitanti, di cui 1 era un bambino.

Va anche detto che |16l talia non =~ [ 6unico Paese col
fifeliminazionedo non ~ stato affatto raggiunto in Europ:
modo inatteso in vari Paesi, pure con alte coperture: ad esempio il tasso di incidenza del morbillo
secondo i dati del 2018 (aggiornati alla fine di agosto) & stato in Italia del 4,5, in Francia 4,2, in
Romania 8,2, Grecia 29,5, Irlanda 2,7, in Gran Bretagnha 1,5, in Repubblica Ceca 1,6, in Slovacchia
8,2.°

Certamente una buona copertura vaccinale contrasta la diffusione del morbillo, tanto & vero che circa
| 685% di coloro che sono stati infettati non era vacc
attorno al 80% (Bellavite and Cerioni 2018). D6 a | t r &ontpadaménte a quanto affermato dal Ministro
Lorenzin e dal P mensvi domm evadenzeechd 16 b 8 B¢ merificatosi nel 2017 sia
correlabile al piccolo calo di coperture-dal | 6att es o -redisthatatralil018 &iP2015 (vedi
figura 2). Cio e dimostrato da una serie di dati epidemiologici molto chiari, che sono qui riassunti.

Nell'ottobre 2016 un document o dell 61 SS ha riportato il cal col
al morbillo, indicando la cifra di 670.000 bambini di eta 2-9 anni non vaccinati o in cui il vaccino non abbia
funzionato, piu circa 1.500.000 adulti non vaccinati e che non risulta abbiano contratto il morbillo, per un
totale quindi di quasi 2.1700.000 soggetti suscettibili (Istituto Superiore di Sanita 2016)6 Ora, un calo di

coperture per tre coorti pediatriche (2013-2015) corrisponde a circa 100,000 bambini vaccinati in meno

“ A titolo di esempio: http://www.quotidianosanita.it/governo-e-parlamento/articolo.php?articolo_id=52374,
https://www.repubblica.it/salute/medicina/2017/03/16/news/morbillo_in_italia_casi _triplicati nel 2017-160703017/?refresh ce
® https://ecdc.europa.eu/en/measles/surveillance-and-disease-data/monthly-measles-rubella-monitoring-reports

® http://old.iss.it/binary/pres/cont/Analisi_situazione _morbillo_in_Italia_ISS_2016.pdf
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ri spetto a | | vual tdiree ;1@ percentlale énfergore al 5% rispetto al totale dei suscettibili
teoricamente accumulati. Non si vede come si possa attribuire il picco di morbillo del 2017 a tale differenza
di coperture pediatriche di tre coorti, che ha inciso per meno del 5% sul totale dei suscettibili. Il fatto che
la gran parte dei casi di morbillo del 2017 abbiano riguardato soggetti adulti conferma che il problema del
2017 NON e stato causato dal calo di coperture pediatriche negli anni precedenti.

Coperture PEDIATRICHE per vaccinazione anti-morbilloin Italia

100 \ ---------------------------------------------------------

90 -

80

70 A

60

50 -

a. 2016: Oltre 2.000.000 di persone suscettibili
all'infezione*
30 A *W, Ricciardi su Repubblica.it 18 novembre 2016

40

20
a. 2017 - 5000 casi (70% adulti)
10 A (1 su 400 suscettibili)

Coperture annuali (% della coorte)
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2

Fonte: http://www.epicentro.iss.it/temi/vaccinazioni/dati_|ta.asp#morbillo
NB: fino al 2012 i dati si riferiscono a MPR o MPRYV, dal 2013 al solo morbillo

Figura 2. Andamento delle coperture vaccinali per il morbillo in Italia, accumulo dei non vaccinati o
comunque suscettibili nel corso del tempo e casi registrati nel 2017. Dati ISS.

I fatto che gli fout breakso di mor bi |l | osivaroemte pos s a

alle coperture vaccinali non ottimali & dimostrato anche dai dati del 2017, vistisotoundal t ra pa ospet

studio della sequenza temporale dei casi di malattia all'interno della comunita di individui in cui si sviluppa

un'epidemia fornisce molte informazioni sull'origine e sulle modalita con cui tende a diffondersi un'infezione.

Lafigura3mostra | 6andamento settimanale dei casi di mor bil

nella primavera con punta massima di 200 casi nella 13ma settimana, poi i casi sono progressivamente

diminuiti fino a ridursi al minimo in autunno. Nella primavera successiva (2018) i casi sono aumentati di

nuovo, anche se in numero dimezzato. Come si & detto, secondoilci t at o documento dell 61

2017 si poteva stimare che i soggetti suscettibili al morbillo erano un totale di 2.170.000.

Al momento del picco epidemico, in ltalia si erano gia ammalati circa 2.000 soggetti e, poiché il
morbillo dura circa 2 settimane, si pud assumere che a meta aprile si fossero immunizzati per via naturale
circa 2.000 soggetti (in gran parte adulti). E facile st i mar e, qguindi , che al
tendenza epidemica i soggetti suscettibili erano un totale di 2.170.000-2.000 = 2.168.000 e che alla fine essi

erano 2.165.000 (escludendo i nuovi nati dal calcolo). Di conseguenza, € evidente che | 6 e snzento della
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epidemia di morbillo nel 2017 fino alla sua pratica scomparsa NON ¢ attribuibile ad una significativa

variazione del numero dei suscettibili.

Suscettibili: 2.170.000 2.168.000 2.167.000 2.166.000 2.165.000
250 H H
200

150 4

100 +

N. casi per settimana

50 A

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50

Settimane progressive anno 2017

Figura 3. Andamento settimanale dei casi di morbillo nel 2017 in Italia e soggetti teoricamente
suscettibili. Suscettibili = 670.000 bambini non vaccinati + 1.500.000 adulti non vaccinati e che non
hanno avuto il morbillo + 5% dei vaccinati (in cui il vaccino non ha funzionato). (Dati ISS)

Questo ragi onamento non esclude Ihneéi mpdoerttearnnzian ad el |1:
fenomeno (infattil 6i nci denza ~ psrsometnan vaccifate) anatesclude che la dinamica che
controlla la diffusione del microbo dipenda fortemente dal numero dei suscettibili accumulati per mancanza
della vaccinazione. In altre parole, il caso del 2017 evidenzia che la comparsa e scomparsa del morbillo, in
condizioni di coperture tra il 85 e 90%, & dovuta ad altri fattori da identificare, non solo e non tanto alla
copertura vaccinal e. E 6 entifiecheranoo tati Fatori, han rsicpid®attribwore sole i i d
bambini non vaccinati il fenomeno epidemico e sarebbe pertanto illusorio pensare di eliminare il morbillo
puntando solo su misure costrittive che porterebbero a piccoli aumenti percentuali dei vaccinati nella fascia
pediatrica.

In questo contesto, sono importanti anche i dati suddivisi per Regione (figura 4).

Nel 2017 in Venet o, Friuldi VG, Liguri a, Mol i se e P.
alla media nazionale e ad altre Regioni che hanno riportato coperture superiori, E6 evi démdtiencéchenza
del morbillo non correla in alcun modo con le coperture pediatriche riportate dalle varie Regioni,
indicando che il fenomeno epidemico dipende da altri fattori, forse climatici o ambientali come la densita di
popolazione o di urbanizzazione, ecc. L6 aut ore ha wverificato che non vi
nemmeno se si confrontano i casi registrati nel 2017 con la media dei suscettibili nelle varie Regioni per il
periodo 2010-2016 (Bellavite and Cerioni 2018).

Vanotatochei n Venet o I[(=5B)rectatd eferoee alla media nazionale (=8,4) e ad altre
Regioni come Piemonte e Lombar di a, che hanno riportato coperture

Veneto ha i mpostato | a propria strategia vaccinale sul
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dal 2007, con buoni risultati .enteanagsafeavacdtelq uranttenta me di a

osservazione epidemiologica e la strategia di convincimento, ha ottenuto coperture nella media delle altre

Regioni , o leggermente superiori. E6 pure significati

copert ure vaccinal: del 2013 e 2014, si ~ avuta wunoi

nver

2016, quindi ben prima dell é6i ntroduzi alsecchdamd Cinyjeetti b1 i g o

2018).

MORBILLO - Coperture vaccinali* nel 2016 e incidenze** nel 2017
nelle diverse regioni italiane

T T T y 1
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Coperture annuali 2016 (% della coorte)

.-~ Tasso di incidenza 2017 (casi/100.000)

o

Incidenza
media Italia
=84

*Copertura ai 24 mesi coorte 2014. **casi /100.000 abitanti. Dati ISS-Epicentro e ISTAT

Figura 4. Raffronto tra diverse Regioni delle coperture vaccinali per il morbillo (barre tratteggiate) e
casi registrati nel 2017 (barre rosse piene).

In passato il prof. Ricciardi avevadat o un gi udi zi espefiemzaalell® Regibne Vegetol | 6

sostenendo: N e | 2008 =~ natpi ll dteass pkali méemnteot o, che ha ottenuto

| 6obi ettivo, in sostanza =~ convincere | e mamme con

una fredda lettera di convocazione. E i risultati arrivano, visto che non si é registrato un calo sostanziale dei
vaccinati. ‘dnvece, nella sua recente relazione alla Commissione Sanita, il prof. Ricciardi ha esplicitamente
citato (nella relazione orale) il Veneto sostenendo che la strategia di questa Regione non ha avuto successo
e nell a memoria scr i negliaultinhi annidlée stiategier basate esdusieamefite sulla
comunicazione, sulla offerta attiva, sul potenziamento dei servizi vaccinali in mancanza di alcun obbligo non

hanno dato i risultati sperati anche in Regioni che hanno investito molto sulla vaccinazione consapevole.. I

realt ™, [ dat i dell e coperture vaccinal:. e i tassi

come € evidente dalla figura 4. In breve, | 6 e s p erdel e/aneto dimostra che la strategia della

Aivaccinazione consapevoled non =~ affatto contestabi

"https://www.ilfattoquotidiano.it/2012/07/04/tra-antivaccinalisti-ci-sono-anche-farabutti-alle-mamme-dico-informatevi-ma-
sappiate/280404/
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Al'la luce di questi dat i, attestanti che | 6doutbrea

coperture pedi atri che degl: anni precedent i, | 6obbligo vacci |
bambini, noneragi usti ficabile con | 6dAiemergenza morbill oo

E6 possibile anche ipotizzare <che i relativament e
suscettibili, sia dovuto alla sotto-not i fi ca o al |l 6i nsor genz atalidla sfuggaesalla con p
diagnosi (quindinon s sa se vaccinat.i 0 meno) . -kidoensaticie st@anza di

segnalata in passato da vari autori (Lee et al. 2000, Sonoda and Nakayama 2001, Vardas and Kreis 1999).
Un recente | aswrwe islhugisoeread. 2018), analizzando gl Aout br
Portogallo, sostiene che in molti casi (quasi il 50%) i sintomi del morbillo sono mascherati. Cio significa che i
pazienti non si presentano con i soliti segni e sintomi del morbillo classico, rendendo la diagnosi clinica piu
di fficile. Secondo tali autori, il morbill o Amascher at
vaccinati, i quali potrebbero avere una protezione sub-ottimale contro il morbillo, o per un numero
insufficiente di dosi di vaccinazione o perché I'immunita alla malattia & diminuita nel tempo.

Se questa ipotesi fosse confermata, si dovrebbero trarre due conseguenze importanti sul piano
pratico: a) la vigilanza sul morbillo dovrebbe essere potenziata a livello diagnostico, includendo
sistematicamente i metodi di diagnosi di laboratorio (anticorpi IgM, IgG e identificazione del ceppo virale),
pi % precisi dei sol i sintomi clinici; b) iisdlo silenoni t o
segnalazioni dei casi clinici ma anche sulla situazione immunologica (sierologia) della popolazione,
favorendo i test anticorpali pre-vacci nal i e registrando i rel ati vi dat
monitorare accuratamente il morbillo avendo cura di registrare separatamente i casi clinici da virus
Afsel vaggi oo e daovirus fAvaccinico

In ltalia fu approvato, il 23 marzo 2011, ilPi ano Nazi onale per | O6EIliminazio
Rosoliacongenita2010—2015,8per raggiungere gl obiettivi Global el i mi
Measles and Rubella Strategic Plando e fEUropean Vaccine Action Pland 20157 2020 hanno ribadito che
uno degl i obiettiwvi principald@i ~, iunginpepta delto stato di moebllld emi na z i
rosolia free € stato inserito tra gli obiettivi prioritari del Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale (PNPV) 2017-
2019, approvato con Intesa in Conferenza Stato-Regioni il 19 gennaio 2017. Purtroppo, a distanza di 8 anni
dal |l éapprovazione del primo piano, |l 6i ncidenza del mo
Europa si é registrato un notevole aumento di casi, anchei n Nazi oni precedent emente
f r elna recente circolare’ ministeriale aggiorna il sistema di sorveglianza integrata del morbillo e della
rosolia, potenziando il sistema di segnalazione dei casi e la loro diagnosi raccomandando la conferma
laboratoristica. Tuttavia, poiché tutta la procedura parte dalla segnalazione del medico, che a sua volta si
basa sulla rilevazione dell 6esant ema, il Ssistermar non |
una maggi ore precisione, in futuro sar?v neceanshari o s

mediante i test immunitari, eventualmente a campione.

Rischi di ritorno di epidemie?
Nel | e di scussioni sull dattuale b a(sediaTabélla d), diefa z a de

normalmente notare che se le malattie coperte da vaccino sono rare & proprio per merito dei vaccini stessi.

8 http://www.salute.gov.itimgs/C_17 pubblicazioni 1519 allegato.pdf
°http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=2018&codLeg=66521&parte=1%20&serie=null
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Qualcuno, con I od6intento di confadairrei | ®orid akiet tniehwes od e Is
anche se si potrebbe chiosare che, qualora il successo dei vaccini fosse cosi eclatante, sarebbero i microbi
le vittime del successo stesso, non i vaccini!
Come corollario, qualcun altro sostiene che se non vi fossero i vaccini si tornerebbe alla situazione di
un tempo, con rischio di epidemie ormai scomparse come di polio o difterite.** In realta, la minaccia di un
ritorno di epidemie per un calo vaccinale € una pura ipotesi teorica, per non dire una opinione
personale, perché finora il calo registrato in alcune annate € stato minimo e recuperato anche solo con la
raccomandazione e in pratica non si € visto nemmeno un minimo focolaio.
Senza trascurare | 6i mpor t amegara che wtte levraatattié imfietfive ohen s i
i mperversavano ai pri mi del secol o XX, tranne [ 86influ
del tempo. Il fenomeno favorevole riguarda sia le malattie coperte da vaccino che altre (es. febbre tifoide,
colera, scarlattina, tubercolosi) e pure malattie coperte da vaccino come difterite, tetano, pertosse e morbillo
erano in notevole diminuzione gi" prima dell déintroduzi
Tutto cid indica che nella favorevole situazione epidemiologica hanno giocato un ruolo molto
importante altri fattori, oltre ai vaccini (Bellavite 2018, Donzelli and Duca 2018): |iglene personale e
abitativa, il migliore stato nutrizionale soprattutto per cio che riguarda vitamine ed elementi essenziali,
liGstruzione scol astica e conoscenza del | e Vi e di i nf
cambiamenti demografici con diminuzione relativa della popolazione pediatrica, la potabilizzazione delle
acque, | 6anti sepsi ostetrica e chirurgica, i mete di di
le tecniche di cure intensive.
EO6 mol t o difldudlocdi different fatiorimelrcontrasto alle malattie infettive, ma & del tutto
evidente che il ruolo dei vaccini non & stato esclusivo, soprattutto per alcune malattie, tra cui appunto la
difterite e il tetano (Bellavite 2018, Donzelli and Duca 2018). Per quanto riguarda il tetano, € utile fare una
precisazione sul rischio, calcolabile almeno approssimativamente in base ai dati epidemiologici e di
sieroepidemiologia (Filia et al. 2014): in un periodo di 10 anni in cui é stata fatta una ricerca in Italia (2001-
2010) si sono registrati 2 casi in soggetti di eta inferiore ai 14 anni, poi guariti (la mortalita da tetano nei
Paesi progrediti riguarda solo soggetti anziani, spesso debilitati o portatori di malattie croniche come |l
diabete). Fatti i calcoli in base alla popolazione giovanile di quel periodo (circa 8 milioni) e al numero di
soggetti di pari eta non immuni per il tetano (circa 800.000) (Filia et al. 2014), si pu0 calcolare che il rischio
di contrarre il tetano, per un bambino non vaccinato, & di circa 1 su 400,000 in 10 anni (0,25 su
100,000). Trattasi quindi di un rischio bassissimo, grazie soprattutto alla migliore igiene come sopra detto.
A riguardo del morbillo (c onsi der at o un pobod | 6i ndicator e del | a
opportuno chiedersi quale potrebbe essere il rischio epidemiologico nello scenario di un mancato
raggiungimento del fatidico obi et t i vo del 9 5 %obidigo, osvero di tompdsse easceperturé 6

precedent.i all 68i mposi zione dell 6obbligo. I n altr-e paro

1 https://www.adnkronos.com/fatti/cronaca/2017/11/23/rezza-vaccini-sono-vittime-del-loro-successo-basta-con-fake-

news RusNXYB0a3CPn9mydD6jNJ.html

1 “Ci sono seri rischi che, se si abbassa la guardia, possano ritornare in Italia malattie ancora piti gravi del morbillo come la poliomielite

e la difterite. Un rischio che dobbiamo evitare". Ad itafafmagnnmarl o ~ W
della presentazione a Roma del convegno 'BlockChain in Sanita. 'https://www.univadis.it/viewarticle/ricciardi-rischio-ritorno-polio-e-
difterite-se-si-abbassa-guardia-639791
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morbillo c¢co&6 il rischio real e diContrariGneepte d guantoaalcunia s si v a
potrebbero essere portati a credere seguendo le cronache dei mass-media, i dati epidemiologici indicano di
no. Una recente pubblicazione di un gr u(Pepzottied &.2018).]1 S S
Essa dimostra che la mortalita infantile da morbillo era ridotta ai minimi storici gia prima della
vaccinazione, indicando che la popolazione aveva sviluppato una discreta capacita di resistenza alle forme

pit patogene di malattia, probabilmente per fattori epigenetici, legati allo stato di salute generale. Ma anche

sol o considerando | 6i n@ipcscimdese dalla moralitajn ail oastenvd wna netta
tendenza al cal o dei casi gi ” pr i mdl978)ecldelévacnimor MP&RU z i 0 n €
(1999).

LafiguraS5r i porta undel aborazione dei dati sull éinlci denz

dati della serie temporale dal 1901 sono quelli forniti dal Ministero della Salute nei documenti del Avvocatura

dello Stato relativi al giudizio di legittimita costituzionale promosso dalla Regione Veneto (De Giovanni and

Mariani 2017).Le el aborazi oni e i metodi wutilizzati, eseguite
Cerioni, sono rese disponibili nel sito di ResearchGate (Bellavite and Cerioni 2018). Si nota chiaramente il

calo Aspontaneod dell dincidenza, con un trend che ha
adozione della vaccinazione MPR per tutte le nuove coorti di bambini nel corso del secondo anno di vita.Va

precisato che la copertura con MPR (MCV1) & iniziata nel 1999 ma, essendo fatta solo alle coorti di nuovi

nati nel secondo anno di vita, ha raggiunto il massimo cumulativo di coperture pediatriche attorno al 2010.

Figura 5. Incidenza del morbillo in Italia nel corso deltempo.Le barre i ndi camuwalellldi nci d
calcolo dell'incidenza é stato effettuato utilizzando i dati dei censimenti fino agli anni &0 ed
interpolando i dati fra un censimento e l'altro, poi utilizzando i dati ISTAT per anno.
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