Il Caso Novartis

1/12/2014




Aggiornamento 1/12/2014 ore 15,30

L'ultimo bollettino conta complessivamente di pazienti anziani su cui
fare chiarezza, distribuiti in . Secondo quanto ricostruito da Ansa, i casi
da verificare sarebbero due in Sicilia, Puglia, Toscana, Emilia Romagna e
Lombardia e uno in Molise, Lazio e Umbiria.

Il direttore dell’Aifa ha escluso ci possa essere un
(in commercio da dieci anni), dal momento che in
quel caso il numero di eventi anomali sarebbe piu alto, viste le oltre

autorizzate per il commercio (di cui si stima che almeno

Dopo la conferma della qualita e conformita da parte della Novartis,
sono arrivati i primi risultati parziali degli condotti all’Istituto
superiore di sanita, eseguiti su qualche decina di campioni immediatamente dopo
il ritiro precauzionale di venerdi scorso, per escludere che dentro i lotti di vaccini
POSSa esserci una , deteriorata o in proporzioni non corrette
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L'AIFA informa che dopo il divieto di utilizzo dei lotti 143301 e 142701
del vaccino FLUAD successivo alla segnalazione di tre decessi avvenuti
trail 7 e il 18 novembre, ieri sono state inserite altre 8 segnalazioni
(decessi avvenuti tra il 15 e il 28 novembre) di cui 'Agenzia ha chiesto
una dettagliata relazione clinica che finora non e ancora pervenuta per
nessuna di esse.

Nella giornata odierna e stato registrato nella Rete Nazionale

di Farmacovigilanza (RNF) un nuovo decesso avvenuto in data 24
novembre e ieri € pervenuta un'a e-mail su un decesso che deve essere
ancora verificata.
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tale dei casi segnalati tramite la RNF e pertanto di 12. Una prima analisi di questi segnc

sente di trarre le seguenti conclusioni esclusivamente preliminari:
casi (67%) si tratta di persone di eta = 80 anni.

1si sono di genere femminile e 5 maschile.

~casi il decesso e avvenuto nelle prime 24 ore.

casi il decesso e avvenuto per cause cardiovascolari.

egnalazioni riguardano 6 Regioni: Sicilia (2); Molise (1); Puglia (2); Toscana (2); Emilia
nagna (2); Lombardia (2); Lazio (1).

ti coinvolti sono passati da 2 a 6 per un totale di 1.357.399 dosi.

egnalazioni sono pervenute tramite la RNF con un range temporale da immediato
sso giorno del decesso) a 13 giorni dopo.
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Se tutte le dosi di questi 6 lotti fossero state somministrate, la
percentuale di decessi passerebbe dallo 0,001% (1,2 ogni 100.000)
allo 0,0009% (0,9 ogni 100.000) con una diluizione del 25% del
segnale.

Se ne fossero state somministrate anche solo la meta, il numero di
decessi sarebbe comunque inferiore di centinaia di volte rispetto a
guanto atteso nella stessa popolazione non vaccinata (circa 8.000
all’lanno decessi per complicanze dell’influenza).



Iche la Societa Italiana di Medicina Generale ribadisce l'importanza della
ccinazione antinfluenzale

icelli_(Simg): "Ogni giorno muoiono 800 anziani che si sono vacc Inati
I I'influenza, senza che vi sia alcuna correlazione con il vaccino"

Ogni giorno, secondo le statistiche, muoiono 800 anziani che si sono vaccinati per l'influenza, ma non c'e alcuna
orrelazione tra il vaccino e i decessi". Lo ha affermato oggi Claudio Cricelli, presidente della Societa Italiana di Medic
senerale (Simg). "l dati dell'lstat dicono che ogni giorno in Italia muoiono circa 1800 persone, con punte fino a duen
ei mesi invernali - ha sottolineato Cricelli - La maggior parte dei decessi, circa 1600 al giorno, avviene in persone
nziane. Il tasso vaccinale supera il 50% negli over 65. Quindi ogni giorno muoiono circa 800 persone che si sono
accinate. Non vi e alcuna correlazione tra la somministrazione del vaccino e i decessi. Salvo circostanze eccezionali,
utte da dimostrare, le cause della morte sono le solite: cancro, malattie cardiovascolari, respiratorie e altro". Seconc
ricelli il legame tra vaccini e morti sospette e smentito dai dati epidemiologici. "Dobbiamo dunque ricondurre gli
venti che si stanno verificando nelle ultime ore a una seria analisi scientifica. - ha sottolineato - Come dimostrano i
pidemiologici a nostra disposizione, € evidente che le morti fra gli anziani, da sempre, sono piu frequenti e non son
ausate dalla vaccinazione antinfluenzale. Gli anziani - ha aggiunto Cricelli - costituiscono la popolazione piu fragile e
dipendentemente dalla vaccinazione antinfluenzale, fanno registrare percentuali di mortalita piu elevate. Ma, prog
er la loro condizione di fragilita, € importante che si vaccinino contro |' influenza. Altrimenti assisteremmo a un

umero di morti sicuramente maggiore''.



Novartis Vaccines and
Diagnostics
N Italia

ovartis Vaccines e una divisione del gruppo Novartis, societa leader a livello mondiale
el campo della salute con oltre 130.000 cﬁpendenti in 140 Paesi nel mondo e un
itturato di 57,9 miliardi di dollari. Novartis Vaccines e una delle principali aziende nella
roduzione di vaccini contro I'influenza e il meningococco, vaccini pediatrici, per adulti e
er viaggiatori.

ovartis Vaccines e l'unica azienda biotecnologica che ricerca, sviluppa e produce vaccini
| Italia. L'azienda impiega oltre 2.000 collaboratori (oltre la meta dei dipendenti del
ruppo in Italia). La sede si trova a Siena ed € composta da un centro di ricerca e sviluppo
lobale e da uno stabilimento produttivo. Uazienda ogni anno produce oltre 110 milioni

i dosi di vaccino, destinati a 130 diversi Paesi.

conferma del ruolo crescente della sede italiana di Novartis Vaccines, il gruEpo Novartis
a portato avanti un consistente programma di aggiornamento tecnologico che, nell’arco
el 2006-2013, ha comportato investimenti in immobilizzazioni di oltre 304 milioni di

uro e la destinazione di risorse economiche per attivita di ricerca e sviluppo, nello stesso
eriodo, di oltre 1032 milioni di euro.
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accinazione

anno la vaccinazione per l'influenza stagionale deve essere ripetuta data

ata variabilita della componente antigenica del virus.

ementi costitutivi della cellula virale che sono riconosciuti come antigeni
do cioe di scatenare la risposta immunitaria, comprendono due
roteine di superficie, 'emoagglutinina (HA) e la neuraminidasi (NA), la
oproteina e i polipeptidi M1 e M2 della matrice proteica. Attraverso
agglutinina, il virus dell’influenza si ancora alla membrana delle cellule
pitelio respiratorio, mentre la neuraminidasi induce il rilascio di nuovi

i dalle cellule infettate aprendo il varco alla proliferazione e diffusione

rus.

cino per 'influenza & un vaccino inattivato, preparato con virus coltivati

brioni di pollo ed ¢ efficace verso i tipi A e B del virus dell’influenza.
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La propagazione del virus
Su uova embrionate di
gallina

e 11-12 gg dopo la fecondazion
e [noculazione virus

e 37°C per 48h

e Replicazione virale

 Sipreleva la membrana
coriallantoidea e 10 ml di
fluido contenente le particelle
virali

1 02 uova per 15ug di vaccinc
(1 dose)
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material

agglutinin Heu

ncipi attivi sono antigeni di superficie del virus A/Fujian/411/2002 (H3N2)
influenza (emoagglutinina e neuraminidasi), dei ' ' ‘ ' :
lenti Ceppi*: Virus Geographic  Stran Year of Virus

type orgin number isolation subtype
California/7/2009 (H1N1)pdmO09-ceppo derivato
ato (NYMC X-181) 15 microgrammi HA**

Texas/50/2012 (H3N2) — ceppo derivato usato
YMC X-223) 15 microgrammi HA**

Massachusetts/2/2012- (wild type)

> microgrammi HA*

ltivati in uova di gallina fecondate da allevamenti
lli sani, con adiuvante MF59C.1

moagglutinina
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IUVANTE MF59C.1

presenza dell'adiuvante nel vaccino permette di ottenere una
posta anticorpale sufficiente utilizzando una quantita di

iteriale inferiore rispetto al vaccino antinfluenzale non adiuvato.

npiego dell’adiuvante MF59C.1 e stato approvato per |la prima
ta in Italia nel 1997 nella preparazione del vaccino influenzale.

accino influenzale adiuvato con MF59C.1 e costituito dalla
mbinazione di un vaccino influenzale a subunita e dall’MF59,
‘'emulsione olio (squalene) in acgua contenente due surfactanti
n ionici; gli antigeni necessari all’allestimento del vaccino sono
persi neﬁ’emulsione che stimola la risposta umorale e cellulare
1 antigeni stessi.

' squalene e naturalmente presente nel nostro organismo, viene
lobato insieme agli antigeni nelle cellule presentanti I'antigene,
ymuovendone |'attivazione e la conseguente stimolazione del
tema immunitario.

HO

squalet

choleste;



