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Cancro del polmone....

mUna prestigiosa rivista scientifica pubblica |
risultati di unaricerca...

® ... nonostante i dati acquisiti non forniscano
evidenze dirette, |'uso delle cinture di sicurezza
potrebbe essere associato ad un aumento di
rischio di sviluppare un tumore al polmone

B ... se questo fosse vero si dovrebbe osservare un
aumento dell'incidenza di fumore al polmone
dopo l'infroduzione dell’obbligo di usare le
cintfure, ma i dati disponibili al momento non
permettono di verificare questo aumento

Lopalco P.L. Salute Internazionale, 30 aprile 2013



E fantasia, vero?

B | 0 notizia viene ripresa dai media
diventando un caso ...

mS| creano subito due fazioni

m [e associazioni delle vittime
degli incidenti stradali
iInsorgono contro l'ipotesi

" |e organizzazioni che

o o o N o e \
rivendicano liberta di g /

scelta accusano |l z;;” ‘ _.‘ \'3.‘ N/,
governodiesserein - = ||} {l [ g
combutta con i By (/% .
produttori di cinture Py N

di sicurezza AH.QUESTO NON CRETO...



Nel dubbio indossiamo la
liett la cint
maglietta con la cintura _ A5

disegnata ...

BN pOoCO tfempo

®m Molti smettono di
usare le cinture

® |0 polizia non riesce
a conftrollare |l
fenomeno

® || numero di incidenti
mortali aumenta
drammaticamente




La lobby... ¢

m| o lobby del tabacco
coglie 'occasione per
confutare le evidenze

che associano il fumo al ’ NON CREDETE

CONTRO
L'INDUSTRIA

m .. le campagne anti- /DEL TABACCO
fumo reqistrano un CREDETE ALLE

rallentamento... NOSTRE!

' ALLE MENZOGNE
tumore al polmone




Spese folli...

m| g Sanita Pubblica e la comunitd scientifica
reagiscono con forza...

B vengono spesi milioni di euro per accertare la
verita

B numerosi studi epidemiologici dimosirano che
I'associazione fra fumore al polmone e cinture di
sicurezza e falsa

® || mondo scientifico e piuttosto compatto, ma il
dubbio su questa associazione resta
nell'immaginario collettivo... e la storia continua
per anni...




Finche...

® .. uUn giornalista comincia ad indagare ... sl
addentra nei meandri della ricerca che
aveva generato tutto questo problema...

m .. e scopre che |'autore dell’ arficolo aveva
falsificato alcuni dati ed era in pieno conftlitto
di interessi, peraltro non dichiarato! |

GIORNALISLO =
D’INCHIESTA [
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Facciamo scienza o no* A /a\R

® Uno studio epidemiologico ha senso se
sollecitato da robuste osservazioni sperimentali
e non da congetture

m Se oggi si dovesse avviare un studio per
verificare |'associazione fra cinture di sicurezza e
tumore ai polmoni, ci sarebbero seri problemi
metodologici:

B Una popolazione enorme da arruolare

m una infinita di effetti confondenti da conftrollare
(le cinfure BMW hanno lo stesso effetto di quelle
Fiat? Con pre-tensionatore o senza?)

m Ffc. efc. etfc...

del Simpson
R Guita ron sutorizzits
alltniverse in una clambeis |
Y



Come dovrebbe funzionare
la scienza?

m POl resterebbe sempre qualcuno che, nonostante
sforzi e soldi spesi, continuerebbe ad alimentare
la leggenda

m || web purtroppo non aiuta poiché per molti -
soprattutto se non addetti ai lavori - risulta difficile
valutare |'attendibilita delle fonti

m .. e poi, il complotto attira molto di piu di un
barboso articolo scientifico ...

MOOOO!
E’ una

BUFALAIA




Ma torniamo ai vaccini...

anitaz, =

AZIENDE E RECIONI
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2ois  49° Rapporto Censis, vaccini: I'informazione

in rete accresce la diffidenza

SRGAALIERO Ernesto Diffidenti
FACEBOOK f
TWITTER ¥
Cio0 a cui stiamo assistendo e una vera e propria

TAG trasformazione del paradigma culturale della
Farmaci vaccinazione, in cui la dimensione della obbligatorieta
Padiatria risulta ampiamente ridimensionata». Nel consueto
Ao rapporto annuale il Censis analizza anche i dati sulle
e vaccinazioni. La copertura « rimane elevata», ma i dati del
Vaccini ministero della Salute rivelano una lenta ma costante

diminuzione negli ultimi anni, sia relativamente alle
vaccinazioni obblieatorie in eta pediatrica che a quelle




Eventi avversi dopo

vaccinazione

i\

mCome fufti i farmaci, anche i1 vaccini
POssono causare delle reazioni avverse

® | e reazioni gravi sono rarissime

m S| possono osservare eventi in coincidenza temporale
con la somministrazione, che non sono causati dal
VACCINO

= Quando compare un evento avverso:

= Dopo un intervallo di tempo molto breve (minuti)
— Anafilassi
— Episodi sincopali
— Crisi di ansia

=Dopo _un _intervallo di tempo lungo (ore o giomni)

— Reazioni locali
— Febbre




Al Pensiero |
eBook
CIrescono

AREE - COOKIES PROLICY CHI S1ARIC CHI FINANTIA PERCHE COME USARE |

Home = Aree, In evidenza, Sistemi sanitan internazionall

Magistratura e salute. La credibilita perduta

Inserto da Redazione 51 on 9 givgreo 2014 — 09:56 6 commenti

Massimo VYalsecchi

Dia Oi Bella a Stamina. La Magistratura,
occcupandosi cosi malamente di sanita,
sta perdendo autorevelezza, rispetto e
credibilita. Mell'indifferenza del Consiglio
Superiore della Magistratura.

La lettura delle cronache giudiriarie delle
ultime settimane induce a pensare che
una parte non irrlevante della
Magistratura sia impegnata ad erodere
I"autorevolerza e il consenso rispetto allo
strumento dell’'autonomia garantitode
dalla Costituzione di questo Paese

La Procura di Trani avviera un‘indagine

epidemiclogica perverificare I'eventuale
correlazione fra autismo e vaccini. Sara affidata 3 un pool di esperti (un medico legale, un neuralogo
e un neuropsichiatra infantile) anche a livello internazionale.” { La Stampa, mercoledi 21 maggio
2014} La decisione della Procura i Trani segue |a sentenza del Tribunale ardinario di Rimini (20127
che aveva "accertato” che tale relazione sussiste
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IL CASO NASCE DALLA DENUNCIA DI ALCUNI GENITORI ad =

VACCINO TRIVALENTE E
AUTISMO. LA PROCURA DI TRANI
APRE UN'INCHIESTA

| magistrati vogliono capire se esiste una relazione tra il vaccino trivalente
non obbligatorio (anti-morbillo, rosolia e parotite) e I'insorgenza dell'autismo,
ma |'Organizzazione mondiale della sanita smentisce

Trami

| 23 marzo 2014]

La procura di Trani ha aperto un'inchiesta ger
capire se esiste una relazione tra il vaccino
trivalente non obbligatorio (anti-morbillo,
rosolia e parotite} e 'insorgenza dell'autismo.
Il fascicolo, al momento a carico diignoti,
ipotizza il reato di lesioni colpose gravissime &
nasce dalla denuncia di alcuni genitori della
zona di competenza della procura tranese,

IF Vaccini e autismo: esiste un legame? 1 Ailoro figli & stata diagnostica una sindrome
servizio di Gerardo D'Amico autistica post vaccinale e, per questo, hanno
deciso di interessare la magistratura. ||
sostituto procuratore Michele Rugsiero ha delegato le indagini al Mas di Bari.
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Vaccini e autismo, blitz al
ministero. E nelle case dei bimbi
malati arrivail quizdella
Procura

Cronaca

Acquisita la documentazione sul piano nazionale, il calendario e la
composizione delle fiale. Il questionario scatena ['ira della comunita
scientifica: "Scorretto”

CASE MOTORI LAVORO
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Autismo:
I'illusione dell'alternativa

EAFLY REPORT

Early report

lleal-lymphoid-nodular hyperplasia, non-specific colitis, and
pervasive developmental disorder in children

A J Wakefield, S H Murch, A Anthony, J Linnell, D M Casson, M Malik, M Berelowitz, A P Dhillon, M A Thomson,
P Harvey, A Valentine, § E Davies, J A Walker-Smith

Lancet. 1998 Feb 28;351(9103):637-41.




lleal-lymphoid-nodular hyperplasia, non-specific colitis, and
pervasive developmental disorder in children

A J Wakefield, S H Murch, A Anthony, J Linnell, D M Casson, M Malik, M Berelowitz, A P Dhillon, M A Thomson,
P Harvey, A Valentine, § E Davies, J A Walker-Smith

s BACKGROUND: We investigated a consecutive series of children
with chronic enterocolitis and regressive developmental disorder.

= METHODS: 12 children (mean age 6 years [range 3-10], 11 boys)
were referred 1o a paediatric gastroenterology unit with a history
of normal development followed by loss of acquired skKills,
including language, together with diarrhoea and abdominal pain.
Children underwent gastroenterological, nevurological, and
developmental assessment and review of developmental
records. lleocolonoscopy and biopsy sampling, magnetic-
resonance imaging (MRI), electroencephalography (EEG), and
lumbar puncture were done under sedation. Barium follow-
through radiography was done where possible. Biochemical,
haematological, and immunological profiles were examined.



lleal-lymphoid-nodular hyperplasia, non-specific colitis, and
pervasive developmental disorder in children

A J Wakefield, S H Murch, A Anthony, J Linnell, D M Casson, M Malik, M Berelowitz, A P Dhillon, M A Thomson,
P Harvey, A Valentine, § E Davies, J A Walker-Smith

= FINDINGS: Onset of behavioural symptoms was associated, by
the parents, with measles, mumps, and rubella vaccination in
eight of the 12 children, with measles infection in one child, and
ofitis media in another.
All 12 children had intestinal abnormalities, ranging from
lymphoid nodular hyperplasia to aphthoid ulceration. Histology
showed patchy chronic inflammation in the colon in 11 children
and reactive ileal lymphoid hyperplasia in seven, but no
granulomas.
Behavioural disorders included autism (nine), disintegrative
psychosis (one), and possible postviral or vaccinal encephalitis
(two).




lleal-lymphoid-nodular hyperplasia, non-specific colitis, and
pervasive developmental disorder in children

A J Wakefield, S H Murch, A Anthony, J Linnell, D M Casson, M Malik, M Berelowitz, A P Dhillon, M A Thomson,
P Harvey, A Valentine, § E Davies, J A Walker-Smith

= FINDINGS: There were no focal neurological abnormalities and
MRl and EEG tests were normal. Abnormal laboratory results
were significantly raised urinary methylmalonic acid compared
with age-matched controls (p=0.003), low haemoglobin in four
children, and a low serum IgA in four children.

= [INTERPRETATION: We identified associated gasirointestinal
disease and developmental regression in a group of previously
normal children, which was generally associated in time with
possible environmental triggers.




ORIGINAL ARTICLE

Potential viral pathogenic mechanism for new variant
inflammatory bowel disease

V Uhlmann*, C M Martin*, O Sheils, L Pilkington, | Silva, A Killalea, S B Murch,
J Walker-Smith, M Thomson, (A J Wakefield,|J J O’Leary

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

J Clin Pathol: Mol Pathol 2002;55:84-90

Aims: A new form of inflammatory bowel disease (ileocolonic lymphonodular hyperplasia) has been

described in a cohort of children with developmental disorder. This study investigates the presence of

persisient measles virus In the infestinal fissue of these patients (new variant inflammatory bowel

disease) and a series of controls by molecular analysis.

Methods: Formalin tixed, paraftin wax embedded and fresh frozen biopsies from the terminal ileum
Sgehg"",i °&T”‘c'9 for were examined from affected children and histological normal controls. The measles virus Fusion (F)
EER S—— and Haemagglutinin (H) genes were detected by TagMan reverse transcription polymerase chain reac-
"""""""""""" tion (RT-PCR) and the Nucleocapsid (N} gene by RT in situ PCR. Localisation of the mRNA signal was

Correspondence fo: performed using a specific follicular dendritic cell antibody.

Efég;‘;;ﬂ tjgémfogy Results: Seventy five of 91 patients with a histologically confirmed diagnosis of ileal lymphonodular
Coombe Women's ' hyperplasia and enterocolitis were positive for measles virus in their intestinal tissue compared with five
Hospital, Dublin 8, Irelond:  of /O control patients. Measles virus was identitied within the follicular dendritic cells and some lym-
|oleary@coombe.le phocytes in focl of reactive follicular hyperplasia. The copy number of measles virus ranged from one

Accepled for publicalion to 300 000 copies/ng total RNA.

8 November 2001 Conclusions: The data confirm an association between the presence of measles virus and gut patho-
....................... logy in children with developmental disorder.

Obiezioni:

non vengono forniti dati su stato vaccinale, tempi di vaccinazione e
di prelievo dei campioni, non si usano sonde specifiche per il virus
vaccinale e/o wild-type, non si descrivono le tecniche di PCR.....)



STATEMENT

A statement by the editors of The Lancet

i

THE LANCET * Vol 363 *|March 6, 2004|* www.thelancet.com

On February 18, 2004, serious allegations of research
misconduct concerning an article by Dr Andrew Wakefield
and colleagues published in The Lancet in February, 1998,
were brought to the attention of senior editonal staff of the
journal.

The allegations are:
(1) That, contrary to a statement in the Lancet paper, ethics
approval for the investigations conducted on the children
reported in the study, some of them highly invasive (eg,
lumbar puncture), had not been given.
(2) That the study reported in The Lancet was completed
under the cover of ethics approval for an entirely different study
of 25 children with “A new paediatric syndrome: enteritis and
disintegrative disorder following measles/rubella vaccinatdon™.
(3) That, contrary to the statement in the Lancel paper that
children were ‘-‘cunsecutive]_? referred to the department of
paediatric gastroenterology™ at the Royal Free Hospital and
School of Medicine, children were invited to participate in
the study by Dr Andrew Wakeficld and Professor John
Walker-Smith, thus biasing the selection of children in favour
of families reporting an associaton between their child’s
illness and the MMR vaccine.

(4) That the children who were reported in the Lancet study
were also part of a Legal Aid Board funded pilot project, led by
Dr Wakefield—a pilot project with the aim of investigating the
grounds for pursuing a multi-party legal action on behalf of
parents of allegedly vaccine-damaged children, the existence of
which was not disclosed to the editors of The Lancet.

(5) That the results eventually reported in the 1998 Lancet
paper were passed to lawyers and used to justify the multi-
party legal action prior to publication, a fact that was not
disclosed to the editors of The Lancet.

(6) That Dr Wakefield received £55 000 from the Legal Aid
Board to conduct this pilot project and that, since there was a
substantal overlap of children in both the Legal Aid Board
funded pilot project and the Lancet paper, this was a financial
conflict of interest that should have been declared to the

editors and was not.?
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Retraction of an interpretation

This statement refers to the Early Report “Ileal-lymphoid-
nodular hyperplasia, non-specific colitis, and pervasive
developmental disorder in children”," published in
The Lancet in 1998. It is made by 10 of the 12 original
authors who could be contacted. It should be noted that
this statement does not necessarily reflect the views of the
other co-authors.

The main thrust of this paper' was the first description
of an unexpected intestinal lesion in the children reported.
Further evidence has been forthcoming in studies from
the Royal Free Centre for Paediatric Gastroenterology
and other groups to support and extend these findings.**
While much uncertainty remains about the nature of these
changes, we believe it important that such work
continues, as autistic children can potentially be helped by
recognition and treatment of gastrointestinal problems.

We wish to make it clear that in this paper no_causal
link was established between MMR vaccine and autism as
the data were insufficient. However, the possibility of such
a link was raised and consequent events have had major
implications for public health. In view of this, we consider

now_is the appropriate time that we should together
formally _retract the interpretation placed upon these

findings in the paper, according to precedent.*

We were unable to contact John Linnell.

*Simon H Murch, Andrew Anthony, David H Casson,
Mohsin Malik, Mark Berelowitz, Amar P Dhillon,
Michael A Thomson, Alan Valentine, Susan E Davies,
John A Walker-Smith

Centre for Paediatric Gastronenterology (SHM, MAT, JAW-S); and
Departments of Histopathology (AA, APD), Child Psychiatry (MB), and
Radiology (AV), Royal Free and University College Medical School,

Royal Free Campus, London NW3 2PF, UK; Institute of Child Health,
Royal Liverpool Children’s Hospital, Liverpool (DHC);

Department of Paediatrics, Queen Elizabeth the Queen Mother Hospital,
Margate, Kent (MM); and Department of Histopathology and Cytology,
Addenbrooke’'s Hospital, Cambridge, UK (SED)

(e-mail: s.murch@rfc.ucl.ac.uk)

1 Wakefield AJ, Murch SH, Anthony A, Linnell J, Casson DM,
Malik M, Berelowtiz M, Dhillon AP, Thomson MA, Harvey P,
Valentine A, Davies SE, Walker-Smith JA. Ileal-lymphoid-nodular
hyperplasia, non-specific colitis, and pervasive developmental disorder
in children. Lancer 1998; 351: 637-41.

2 Murch S. MMR and autism: the debate continues. Lancer 2004; 363:
568-69.

3 Horvath K, Perman JA. Autistic disorder and gastrointestinal disease.
Curr Opin Pediarr 2002; 14: 583-87.

4 Zhang L, Lopez P, He T, Yu W, Ho DD. Retraction of an
interpretation. Science 2004; 303: 467.
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RETRACTION:

February 2010 S@ITVZ
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Retraction—Illeal-lymphoid-nodular hyperplasia,
non-specific colitis, and pervasive developmental disorder

in children

Following the judgment of the UK General Medical
Council’s Fitness to Practise Panel on Jan 28, 2010, it
has become clear that several elements of the 1998

paper by Wakefield et al' are incorrect, contrary to
the findings of an earlier investigation.’ In particular,
the claims in the original paper that children were

p

proven to be false] Therefore we fully retract this paper

“consecutively referred” and that investigations were

“approved” by the local ethics committee have been

from the published record.

TheEditors of The Lancet
The Lancet, London NW17BY, UK

1 Wakefield &), Murch SH, Anthony A, et al. lleal-lymphoid-nodular
hyperplasia, non-specific colitis, and pervasive developmental disorder in
children. Lancet 1998; 351: 63741

2 Hodgson H. A statement by The Royal Free and University College Medical
School and The Royal Free Hampstead NHS Trust. Lancet 2004; 363: 824,

Published Online
February 2, 2010
DO-10.1016/50140-
67 36(10)60175-4
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[Early report |

HeaHlymphold-nodular hyperplasia, non-specific colltis, and
pervasive developmental disorder in children

A Wakefoid 5H Much, A Anthony, JLimell, DM Cazson, M Mallk, M Bemiow £z, A F Dhikon, M 4 Thomason,
F Hanay, A Voanting, 5 E Dovas JA WalkerSmith
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Editorials

Wakefield’s article linking MMR vaccine and
autism was fraudulent

BMJ 2011; 342 doi: http://dx.doi.org/10.1136/bmj.c7452 (Published 06 January 2011) Cite this as: BMJ
2011;342:¢7452

Fiona Godlee, editor in chief, Jane Smith, deputy editor, Harvey Marcovitch, associate editor
"BMJ, London, UK

Correspondence to: F Godlee fgodlee@bmj.com

Clear evidence of falsification of data should now close the door on this damaging vaccine scare
T e —|
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12498-12503 PNAS October 6, 2015 vol. 112 no. 40 @grl_oszlsymfr_k

Administration of thimerosal-containing vaccines to
infant rhesus macaques does not result in autism-like
behavior or neuropathology

Bharathi S. Gadad®, Wenhao Li% Umar Yazdani®, Stephen Grady®, Trevor Johnson®, Jacob Hammond®, Howard Gunn?,
Britni Curtis®, Chris English®, Vernon Yutuc®, Clayton Ferrier®, Gene P. Sackett™, C. Nathan Marti®!, Keith Young®,
Laura Hewitson®!, and Dwight C. German®?

2Department of Psychiatry, University of Texas Southwestemn Medical Center, Dallas, TX 75390; "Infant Primate Research Laboratory, Washington National Primate
Research Center, Seattle, WA 98195; “Department of Psychology, University of Washington, Seattle, WA 98195; “Independent Consultant, Austin, TX 78711;
“Department of Psychiatry and Behavioral Science, Texas A&M Health Science Center & Central Texas Veterans Health Care System, Temple, TX 76504; and
flohnson Center for Child Health & Development, Austin, TX 78701

Edited by Matthew State, University of California, San Francisco, CA, and accepted by the Editorial Board August 9, 2015 (received for review January 15, 2015)

= Somministrazione di vaccini contenenti thimerosal in 79

macachi seguendo le schede vaccinali pediatriche del

1990 e 2008

= Nessun cambiamento neuronale o di proteine del
cervelletto, ippocampo, amigdala a seguito della
vaccinazione

» Nessuna differenza significativa nei comportamenti negativi
tra i macachi del gruppo di controllo e del gruppo
sperimentale

= Lo studio non supporta l'ipotesi che i vaccini contenenti
thimerosal e/o il vaccino MMR svolgano un ruolo
nell'eziologia dell'autismo in primati non umani
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JAMA. 2015;313(15):1534-1540. ‘ v
Original Investigation

Autism Occurrence by MMR Vaccine Status Among V
US Children With Older Siblings With and Without Autism e S5

Angll lain. MD: Rciyn Marstall ME: Ami Bulerma, NPH: Tim Banoof. Ph: Jonattan P Kely MEP:
Trag 1 Newscraffer, PnD

Studio di coorte retrospettivo per valutare la frequenza di
autismo Iin seqguito alla vaccinazione MMR in bambini con
fratelli maggiori, con o senza autismo

Partecipanti: bambini arruolati dalla nascita fino ad almeno 5
anni di eta durante il periodo 2001-2012 e che avevano
almeno un fratello piu grande arruolato per almeno 6 mesi nel
periodo 1997-2012

134 (6,9%) bambini con fratelli affetti da autismo avevano
autismo vs 860 (0,9%) bambini con fratelli non malati
(P <0.001)
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JAMA. 2015;313(15):1534-1540. v
Original Investigation

Autism Occurrence by MMR Vaccine Status Among
US Children With Older Siblings With and Without Autism

Angll fain. MD: ciyn Marstaill M Ami Bulerma. MPH: Tim Banoo®. Ph: Jonattan P Kelly MOT-
Orasg | Newscraffer, P

W\

Il vaccino MMR non e stato associato ad un aumento del
rischio di autismo per tutte le eta, anche in bambini a piu
alto rischio, avendo fratelli autistici

Per bambini con fratelli affetti da autismo
a 2 anni - 1 dose vs non vaccinazione RR=0,76 (1C95%, 0,49-1,18)
a 5 anni - 2 dosi vs non vaccinazione RR=0,56 (1C95%, 0,31-1,01)

Per bambini con fratelli senza autismo
a 2 anni - 1 dose vs non vaccinazione RR=0,91 (1C95%, 0,67-1,20)
a 5 anni - 2 dosi vs non vaccinazione RR=1,12 (IC95%, 0,78-1,59)




AUTISM AND YACCINES—THE TRUTH BEHIND A TRAGEDY
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Tasso di

. Numero di Numero di dosi .

g segnalazioni (in migliaia) i

x 100.000 dosi
Piemonte 312 1.306 23,9
Valle d'Aosta 4 40 10,0
Lombardia 494 2.610 18,9
P.A. Bolzano 38 578 6,6
P.A. Trento 93 173 53,8
Veneto 1.233 1.629 ¥ (% 4
Friuli V. Giulia 87 521 16,7
Liguria 180 903 199
Emilia Romagna 339 1.544 22,0
Toscana 235 1.234 19,0
Umbria 13 323 4,0
Marche 58 514 113
Lazio 95 1.990 4,8
Abruzzo 17 394 4,3
Molise 0 106 0,0
Campania 61 1.758 3,5
Puglia 86 1.793 4,8
Basilicata 8 209 3,8
Calabria 29 555 5,2
Sicilia 315 2113 14,9
Sardegna 30 466 6,4
Totale 3.727 20.760* 18,0
Nord 2.780 9.304 29,9
Centro 401 4.062 L A
Sud e Isole 546 7.394 7,4

* escluse le dosi relative ai lisati batterici (ATC JO7AX)

Distribuzione
delle
segnalazioni di
eventi avversi
per Regione
(anno 2013)

Rapporto sulla sorveglianza post-marketing dei vaccini in Italia, anno 2013, AIFA (2015)



Distribuzione delle segnalazioni
per i diversi tipi di vaccino
coniro MPR e varicella (2013)

N. segnalazioni TR0
Vaccino Componente y = x 100.000
totali (% gravi) i
dosi
Priorix MPR 506 (8,1) 117
MMRVaxPro MPR 215 {16,3) 43
Varivax W 96 (5,3) 62
Varilrix v 289 (8,7) 380
Priorix Tetra MPRV 319 (16,9) 144

m | e reazioni segnalate con maggiore frequenza sono state:
m febbre [piressia (n. 202), iperpiressia (n. 156)]
" jrrequietezza (n. /1)
m eruzioni cutanee (n. 61)

Rapporto sulla sorveglianza post-marketing dei vaccini in Italia, anno 2013, AIFA (2015)



Segnalazione di eventi avversi /0

gravi secondo I'AIFA

= Una reazione avversa e grave quando
(Dlgs 219/2006):

e fatale O
ha provocato o prolungato I'ospedalizzazione

ha provocato invalidita grave o permanente e
ha messo in pericolo la vita del paziente

ha causato anomalie congenite e/o difetti alla N,
nascita

m Nella nuova scheda elettronica e stato inserito
anche il criterio “clinicamente rilevante”,
Direttiva Europea 2010/84/CE



Segnalazione di eventi avversi
Emilia-Romagna; 0-17 anni
Intervento sanitario segnalato

anno N tot_dosi_ tassi_anno
2006-2011 1617 3486824 4,6

B Ricovero

I No ricovero
B Ps [ Non spec.
B visita PLS B visita MMG
I Tphvisita amb.vac Visita spec
B 118 I Nessun interv.
B Visita dom.




Segnalazione di eventi avversi
Emilia-Romagna; 0-17 anni

Esiti dei sinfomi

anno N tot_dosi_ tassi_anno

2006-2011 1617 3486824 4,6

B Guarto [ Non guarito
I Nondef. [ Esiti permanenti

W

m | g definizione “non

guarito” e da
infendersi al momento
della segnalazione

L'approfondimento
costante degli esiti a
distanza dei sinfomi
rilevanti, costituirebbe
un ulteriore passo
avanti nell’analisi degli
eventi avversi



Tab. 10 — Eventi associati alle segnalazioni definite gravi
secondo i criteri di AIFA Regione Emilia-Romagna Periodo 2006-2011

“Eventi N
Neurologici 56
Ipersensibilita 19
Febbri importanti 18
Attesi 17
Locali semplici 14
Piastrinopenie/Petecchie 1
Febbre >=38 e < 39,5 10
HHE

Febbre < 38

Altro-ASPEC

Sintomi gastro-enterici

Altro rilevanti

Locali gravi

Sintomi infezioni alte vie aeree

Cefalea semplice

Manif. cutanee di non chiara natura rilevanti
Episodi vaso-vagali, sincopi, presincopi complicate
Edemi ed ematomi articolari, artriti

Alterazioni deambulazione varia eziologia
Apneale, dispnea

Iporesponsivita senza evidenze complete di HHE
Exitus

Episodi vaso-vagali, sincopi, presincopi semplici
Vertigni

ALTE

Diabete, scompenso glicemico

Kawasaki

Epistassi

Atromialgie severe

Alterazioni indici funz. epatica

Capogiri, vertigini

Tumefazione parotidea

Eritema nodoso

Otite, otomastoidite

Pianto persistente

Ipotonia isolata

Vasculite

Anemia emolitica autoimmune

Tumefazione, tensione, dolore scrotale

Totale

Segnalazione di
eventi avversi gravi

secondo 'AIFA,
Emilia-Romagna

WARNING
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Segnalazione di eventi avversi
Emilia-Romagna
Esiti dei sintomi

m| casi con esiti permanenti sono stati in fotale
15su 1617:

= 4 cisti nella zona diinoculo

= 1insorgenza di diabete

= 2 forme neurologiche di tipo epiletfico

» 2 manifestazioni di ipersensibilita

= 1 permanenza di mioclonie erratiche senza

diagnosi certa
. ° ° Q
= 1 permanenza piastrinopenia o
DEATH

= 2 decessi
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BMJ 2012:344:¢2434 doi: 10.1136/bmj.e2434 (Published 15 May 2012) Page 1 of 2

L —
Should childhood vaccination be mandatory? Yes

Paul Offit believes that mandatory vaccination is needed to protect vulnerable people from infection,
but David Salisbury (doi:10.1136/bmj.e2435) argues that there are more workable ways to ensure
high uptake

Paul A Offit chief of infectious diseases

Children’s Hospital of Philadelphia and University of Pennsylvania School of Medicine, Philadelphia, PA 19104, USA

m Prima_dell’avvento delle vaccinazioni in USA erano
attesi annualmente

= 4 milioni di bambini con il morbillo, con 3.000 decessi

= 15.000 decessi per difterite, per lo piu tra gli adolescenti

= 20.000 bambini nati ciechi, sordi o ritardati a causa della
rosolia

= 8.000 bambini deceduti a causa della pertosse, per la
maggior parte entro il primo anno di eta

= 15.000 bambini paralizzati dalla poliomielite, con 1.000
decessi




Andamento coperture vaccinali -
Italia dal 2000 al 2014
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Copertura vaccinale (%)

Trend 2000 - 2014
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CV obbligatorie - Emilia Romagna &}
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Copertura vaccinale polio, difterite, tetano ed epatite B
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CV morbillo - ltalia

Copertura vaccinale al 24 mese Morbillo
Trend 2000 - 2014, ITALIA
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II MORBILLO poirebbe essere
eradicata entro 10 anni circa

Measles cases in the United States, 1944-2007
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Tutte le epidemie recenti nei Paesi sviluppati (Israele, Austria, Italia, Regno Unito)
sono imputabili a bassi livelli di aderenza ai Piani di Vaccinazione Nazionali



B |t fakes many good deeds to build a good
reputation, and only one bad one to lose it
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Benjamin Franklin

Grazie dell’'attenzione

ripabelli@unimol.it



