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Cavaleri, l'italiano che guida la task force di Ema

«Ma Pfizer e Moderna
da sole non bastano
er proteggere la Ue»

Arcuri: sara una chiamata alle armi
Regioni gia al lavoro per il censimento delle dosi necessarie

L'Agenzia europea del far-

maco sta lavorando per ap-

provare i nuovi vaceini e ga-
rantirne efficacia e sicurezza.
Marco Cavaleri ¢ Head of anti-
infectives and vaccines al-
I'Ema. In pratica: ¢ a capo di
chi autorizza 'uso dei vaceini
nell'Unione Europea.

Dottor Cavaleri, qual ¢ la
procedura che I'Ema sta adot-
tando per I'approvazione «ac-
celerata» dei vaccini anti Co-
vid? Garantisce sicurezza ed
efficacia?

«La procedura si chiama
Conditional Marketing Au-
thorisation. Si applica anche
in situazioni di emergenza,
come € questa pandemia. Si-
gnifica che noi analizziamo
tutti i dati relativi agli studi
sui vaccini (in pole position ¢
quello della Pfizer) e diamo
prierita a due condizioni: la
sicurezza e I'efficacia. Ma que-
sta autorizzazione ¢ sicura,
ma non e definitiva: sard via
via sottoposta a un monito-
raggio per vedere come, in
pratica, il vaccino funziona».

Parliamo di sicurezza.

«Questi vaccini, sperimen
tati su almeno 30 mila perso-
ne ognuno (la meta trattate
con vaccino, 'altra meta di
controllo, cioé senza vaccino)
non hanno dato effetti colla-
terali importantix».

Perd sono state segnalate
alcune reazioni allergiche e,
per un vaccino cinese, un ca-
so di sindrome di Guillain-
Barré, che comporta altera-
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Sicurezza ed efficacia

L'obiettivo deve essere la capacita
del vaccino di prevenire la malattia
Servono altri studi per capire invece
se possa anche bloccare il contagio
Prioritario aiutare i Paesi poveri

zioni neurologiche.

«Lcco. Al momento i dati
analizzati i rassicurano sulla
sicurezza. Ma abbiamo dato
vita a un sistema di monito-
raggio che via via puo rilevare
¢li eventi avversi, in base ai
quali si potranno modificare
le indicazioni alla sommini-
strazione di questi preparati».

Ci si aspetta un'autorizza-
zione, da parte di Ema, del
vaccino Pfizer-BionNTech en-
tro il 29 di questo mese. E a
ruota quello di Moderna. L
cosi?

«S1, ma stiamo valutando
altri due vaccini, quello di
AstraZeneca e quello di Jans-
sen (questi ultimi due non so-
no prodotti con tecnologia a
mRna, ma attraverso l'utilizzo
di virus “trasportatori” di
dna). A oggi, in totale, sono
allo studio , in varie fasi di svi-
luppo, almeno 40 vaccini».

Veniamo all'efficacia. Le
aziende produttrici dichiara-
no ampi margini di efficacia
superiori al 9o per cento. Che
cosa significa?

«Con tutte le agenzie rego-
latorie mondiali abbiamo
concordato che l'obiettivo pri-
mario della vaccinazione deb-
ba essere la capacita del vacci-
no di prevenire la malattia da
coronavirus di qualunque se-
veritay.

Quindi non si parla, al mo-
mento, della loro capacita di
«prevenire I'infezione», cioé
di far si che individui vaccina-
ti non siano comunque «con-

pagine ebraiche

tagiabili dal virus» e diventi-
no comungue «trasmettito-
ri» del virus.

«No. Occorrono studi ad
hoc per verificare come e
guando questo succede. Eun
obiettivo secondario».

Da questo, pero, discendo-
no le strategie vaccinali, Sem-
bra di capire che le priorita
siano per le persone piu an-
ziane (se e vero che il vaccino
previene la malattia, in pri-
mis). Poi i piu giovani, se si
dimostrera che i vaccini pre-
vengono le infezioni e i conta-
gi. E cosi?

«S1. L'Ema, pero, a questo
proposito puo solo dare indi-
cazioni su quelli che sono i
rapporti rischi/benefici nelle
varie categorie di persone. Le
scelte di chi vaccinare spetta-
no alla politica».

I tempi di vaccinazione in
Europa?

«L'idea é quella di vaccina-
re tutta 'Europa nel 2021, ma
ci sono tante incognite. 1 vac-
cini a mRna (di Pfizer ¢ Mo-
derna: i pili avanzati) da soli
non sono sufficienti. Occorre
aspettare gli altri e capire co
me l'inciampo del vaccino
AstraZeneca puo essere supe-
rato (negli studi su questo
vaccino sono stati fatti errori
cui si cerca di riparare, ndry».

Europa, Stati Uniti, e altri
Paesi industrializzati hanno
«opzionato» i vaccini. Ma che
cosa succedera ai Paesi «po-
verins?

«Proteggere anche loro ¢
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una priorita perché il virus
non conosce confini, Covax,
un'organizzazione costituita
con il supporto dell'Oms e va
rie Organizzazioni non gover-
native, ha l'obiettivo di garan-
tire ovungue un 4ccesso rapi-
do al vaccino. Di fronte a una
pandemia mondiale, non
possiamo lasciare indietro

nessuno».
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