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xLoOuomo convive con un g
microbici da cui viene colonizzato in aree
specifiche

x |l neonato (proveniente da un ambiente

s t e r .i) Viemexcolonizzato a partire dal
momento della nascita e la convivenza.con gli

agenti microbici permane per tuttala vita

xIN LI NEA GENERALE SI PUOO A
BATTERI RESIDENTI IN UN ORGANISMO NON
HANNO EFFETTI DANNOSI FINO A CHE SI TROVANO
NEL DISTRETTO ANATOMICO CHE RAPPRESENTA
LA LORO ABI TUALE nNr esi den
POSSONO ESSERE CAUSA DI INFEZIONI QUANDO
S DI FFONDONO NELLOORGANI S
LOCALIZZANDOSI IN ALTRI DISTRETTI ANATOMICGI.




Flora microbica mormaleo
(0 microbiota residente)

La colonizzazione microbica ha'inizio al
momento della nascita:

i Colonizzazione fnselettiwvao (cu
della flora vaginale materna

i Dopo alcune settimane, flora neonatale ° flora adulto
LOI nsi eme di mi cr or ga ni
determinato sito anatomico viene indicato'come
fl ora Anor maleo (o0 Tt es.I
i Composta da piu di 200 specie
. Bacteria > Funghi eucarioti, protisti

.10 batterdi per ogni <cell ulfa ¢
Tessuti interni (cervello, sangue, muscolo,
pol moni |, reni , fegatoe.

nsterilil o0



Flora-microbica mormaleo

Normal microbiota of the
stomach

1. Streptococcus

2. Staphylococcus

3. Lactobacillus

4, Peptostreptococcus

Normal microbiota of the
small intestine

1. Lactobacillus spp.

2. Bacteroides spp.

3. Clostridium spp.

4, Mycobacterium spp.

5. Enterococci

6. Enterobacteriaceae

Normal microbiota of the skin

1. Coagulase-negative
staphylococci

2. Diphtheroids (including
Propionibacterium acnes)

3. Staphylococcus aureus

4, Streptococci (various
species)

5. Bacillus spp.

6. Malassezia furfur

7. Candida spp.

8. Mycobacterium spp.
(occasionally)

Normal microbiota of the large intestine

1. Bacteroides spp.
2. Fusobacterium spp.
3. Clostridium spp.

4, Peptostreptococcus spp.

5. Escherichia coli

6. Klebsiella spp.

7. Proteus spp.

8. Lactobacillus spp.
9. Enterococci

10. Streptococci (various
species)

11. Pseudomonas spp.

12. Acinetobacter spp.

13. Coagulase-negative
staphylococci

14, Staphylococcus aureus

15. Mycobacterium spp.

16. Actinomyces spp.

Normal microbiota of the

urethra

1. Coagulase-negative
staphylococci

2. Diphtheroids

3. Streptococci (various
species)

4, Mycobacterium spp.

5. Bacteroides spp. and
Fusobacterium spp.

6. Peptostreptococcus spp.

Normal microbiota of the
vagina

1. Lactobacillus spp.

2. Peptostreptococcus spp.
3. Diphtheroids

4, Streptococci (various)

5. Clostridium spp.

6. Bacteroides spp.

7. Candida spp.

8. Gardnerella vaginalis
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Il rapporto tra ospite (UOMO) e microrganismo e,
generalmente, una simbiosi diktipo mutualistico
e/o commensale risultato di unacontinua

tregua armata.

A Vantaggi per il microrganismo:
. Sorgente di nutrienti
. Habitat ideale per la crescita e la divisione cellulare
AVantaggiperl 6 ospi t e
. Assorbimento di vitamine (vit. K, biotina, riboflavina)
prodotte da batteri intestinali
I possibile inversione del rapporto simbiontico

. Prevenzione della colonizzazione di patogeni

I produzione di batteriocine (strept. viridanti vs S. pyogenes, N.
meningitidis, M. tuberculosis) e tossine, variazione E, (produzione
intestinale di acidi grassi a catena corta)

I produzione di Ab, stimolazione fagociti, dimuzione nutrienti
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Figure 3. Cross section of a noncolonized human fetal small intestine (/efr)
and the same cross section of a fully colonized infant (right). Note the contrast
in active proliferation, epithelial maturity, and abundance of lymphoid ele-
ments. Reprinted from Walker WA Functional Food Reviews 1:13-19.
Copyright © 2009, BC Decker Inc, with permission.




Overview of
Bacterial infections

Bacterial meningitis
- Streptococcus pneumoniae
- Neisseria meningitidis

- Haemophilus influenzae

- Streptococcus agalactiae

- Listeria monocytogenes

Otitis media
- Streptococcus pneumoniae

Pneumonia

Community-acquired:

- Streptococcus pneumoniae

- Haemophilus influenzae

- Staphylococcus aureus

Atypical:

- Mycoplasma pneumoniae

- Chlamydia pneumoniae

- Legionella pneumophila

Tuberculosis i

- Mycobacterium
tuberculosis

Skin infections

- Staphylococcus aureus

- Streptococcus pyogenes

- Pseudomonas aeruginosa

Sexually transmitted
diseases

- Chlamydia trachomatis
- Neisseria gonorrhoeae

- Treponema pallidum

- Ureaplasma urealyticum
- Haemophilus ducreyi

Eye infections

- Staphylococcus aureus

- Neisseria gonorrhoeae

- Chlamydia trachomatis
Sinusitis

- Streptococcus pneumoniae
- Haemophilus influenzae

Upper respiratory tract
infection

- Streptococcus pyogenes
- Haemophilus influenzae

Gastritis
- Helicobacter pylori

Food poisoning

- Campylobacter jejuni

- Salmonella

- Shigella

- Clostridium

- Staphylococcus
aureus

- Escherichia coli

Urinary tract infections

- Escherichia coli

- Other Enterobacteriaceae

- Staphylococcus
saprophyticus

- Pseudomonas aeruginosa




Overview of
iral infections

Encephalitis/
meningitis Common cold
- JC virus - Rhinoviruses

Eye infections
- Herpes simplex virus

- Measles - Parainfluenza virus - Adenovirus |
- LCM virus - Respiratory syncytial - Cytomegalovirus
- Arbovirus virus '
- Rabies Pneumonia

- Influenza virus,
pharyngitis/Gmg|vostomat|t|s—/ \ TypesA and B
_ Adenovirus - Herpes simplex type 1 SF

- Epstein-Barr virus
- Cytomegalovirus

Cardiovascular
- Coxsackie B virus

Hepatitis
- Hepatitis virus
typesA,B,C,D, E

Myelitis

- HTLV-I

Skin infections il R

- Varicella zoster virus . 5 ' ‘ Gastroenteriti
- Human herpesvirus 6 Pl 6 - Adenovirus

- Smallpox Sy e - Rotavirus

- Molluscum contagiosum = .. - Norovirus

- Human papillomavirus  Sexually transmitted - Astrovirus

- Parvovirus B19 diseases - Coronavirus
- Rubella - Herpes simplex type 2

- Measles - Human papillomavirus Pancreatitis

- Coxsackie A virus - HIV - Coxsackie B virus
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YOUR ACTIVE IMMUNE DEFENSES

Antigens

&S 3
Foreign Viruses Bacleria
proteins

74

Innate Immunity

- invariant (generalized)
- early, limited specificity
- the first line of defense

. Barriers - skin, tears
. Phagocytes - neutrophils,

macrophages

. NK cells and mast cells
. Complement and other proteins

c‘—ﬁﬁv’ S

Fungi
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Adaptive Immunity

- variable (custom)

- later, highly specific

- “remembers’’ infection
1. APCs present Ag to T cells

2. Activated T cells provide help to
B cells and kill abnormal and
infected cells

3. B cells - produce antibody
specific for antigen

Parasites
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Il neonato e-immunocompetente?

Le cellule T e B sono presenti dalla 14Asettimana di gestazione e sono gia
Immunocompetenti. Salvo eccezzioni tuttocio non serve nel corso della vita
intrauterina.

La capacita di rispondere agli stimoli immunitari € quindi gia buona alla nascita
e migliora dopo la nascita sotto il continuo stimolo antigenico.

Tuttavia in casi particolari (per esempio patogeni capsulaticome i cocchi) la
risposta e adeguata ma meno duratura nel tempo nei primi mesi.di vita

| vaccinl sovraccaricano Il sistema immuanitarie?

L6ampiezza potenziale dell a ri spo&tediversm
linfociti T in grado di rispondere ad antigeni differenti) é . . e al | a n
nostro organismo, che subisce un imponente assalto da parte della rapida
colonizzazione di cute e mucose, risponde contemporaneamente e
Ssimultaneamente ad un grande numenro diI

Anche la somministrazione contemporanea di 11 vaccini (calendario vaccinale
USA 2002) impegna meno dell 6 0, 1% 'del
senza contare che il numero di antigeni attualmente presente nei vaccini Si €
fortemente ridotto nel corso degl.i anr



| vaccini-indeboliscono 1l sistema
immunitario-del neonato?

Almeno tre studi tra il 2000 e il 2005 dimostrano che non si verificano aumenti
delle infezioni e delle ospedalizzazioni nei bambini vaccinati con piu
tipologie di vaccini (anche esavalenti) rispetto ai gruppi di controllo, anzi in
uno studio di osserva una netta riduzione. La realta e che sono alcune
Il nfezioni Anaturali o, se  contratte
esponendo a complicanze infettive successive (CMV, EBV, Morbillo ecc.)

La somministrazione contemporanea di ptu
vaccini li rende pericolosi o meno efficaci?

Le co-somminmistrazioni vengono sempre studiate a lungo per valutare se
Ssiano pi ¥ pericolose o meno ef fil ca
Lounico effetto osservato (sol o I n
reazioni locali (arrossamento e gonfiore nella sede di inoculo) e, talvolta, la
maggior frequenza di rialzi febbrili.



Vaccini e carico antigenico

Alcuni immaginano erroneamente che con il vaccino
esavalente il bambino venga confrontato.con 6
malattie in una sola volta.

In realta il vaccino contiene solo una minima parte
degli antigeni di ciascuno degli agenti infettivi e, nel
caso della polio, I virus interi ma inattivati (uccisi).

Nel | cattuale vaccino esaval
antigeni in grado di provocare una risposta
Immunitaria che protegge il bambino in caso di
iInfezione con il virus o batterio selvaggio.



Il vaccino esavalente Infanrix Hexa ® contiene | seguenti
antigeni (in totale sono 23):

U anatossina (tossina chimicamente privata dell'effetto tossico) dei
batteri che causano la difterite e il tetano

U anatossina e altre proteine purificate del Bordetella pertussis, il
batterio che provoca la pertosse

U antigene di superficie (proteina della superficie) del virus dell'epatite
B

U ivirus 1, 2 e 3 della polio, che sono stati inattivati (uccisi)

U polisaccaridi (zuccheri) provenienti dalla membrana che circonda il
batterio del Hib. Questi polisaccaridi sono chimicamente uniti
(coniugati) all'anatossina del tetano che ha la funzione diproteina di
trasporto per migliorare la risposta del sistema immunitario ai
vaccino.

Fonte:


http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000296/human_med_000833.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000296/human_med_000833.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000296/human_med_000833.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000296/human_med_000833.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000296/human_med_000833.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000296/human_med_000833.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000296/human_med_000833.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000296/human_med_000833.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000296/human_med_000833.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000296/human_med_000833.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000296/human_med_000833.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000296/human_med_000833.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000296/human_med_000833.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000296/human_med_000833.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000296/human_med_000833.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000296/human_med_000833.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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"Le malattie contratte in modo normale vengono abitualmente filtrate
attraverso una serie di difese immunologiche (ne sono un esempio quelle
posizionate a livello di cute e mucose), ma quando gli antigeni di un
vaccino vengono iniettati direttamente nella circolazione sanguigna del
bambino, ottengono accesso a tutti i tessuti e gli organi del corpo
bypassando l'intero apparato immunitario di difesa di'superficie (nel caso
di un vaccino somministrato per via parenterale, ad esempio;.si perde
completamente il grande aiuto offerto dalle difese che il ngstro corpo
schiera a livello della pelle e delle mucose che sono a contatto con
I'ambiente esterno, da dove cioe I'organismo si aspetta che debba
giungere un "nemico"). "...mentre le tecniche di vaccinazione di solito
iIntroducono l'antigene direttamente nel sangue."

Dott. Roberto Gava a pagina 150 e 157 del suo libro "Le vaccinazioni
pediatriche

E' falso! Ci sono tre tipi di iniezioni applicabili alle vaccinaziofi:
Intradermica, sottocutanea o intramuscolare. Per esempio Wl
vaccino esavalente viene iniettato nel muscolo. Nessun
vaccino viene iniettato con un‘endovenosa.

Queste modalita di somministrazione riproducono a tutti gli
effetti le modalita di ingresso dei patogeni che superano le
barri ere dell 0f mmunit l nnat a



Ulrike Schmidleithner dal
SIto

1) Un neonato si provoca un graffio con le proprie unghie e di
conseguenza entrano batteri nella ferita di cui ciascuno possiede ca.
3000 antigeni. Questo sovraccarica il suo sistema immunitario?

2) Siamo al parco. Un bambino piccolo cade per terra, si Sbucciail
ginocchio e piange. La sua mamma va con lui alla prossima fontanella
e gli lava il ginocchio. Un grammo di terra contiene da 6.400 a

38.000 specie di batteri. Ogni batterio possiede ca. 3000 proteine =
antigeni. Il sistema immunitario del bambino in questione e quindi stato
confrontato con un numero di antigeni (non altamente purificati e
scrupolosamente controllati come lo sono quelli nei vaccini) che
rappresentano I'equivalente di 834.000 - 4.956.000 dosi di vaccino
esavalente (che contiene 23 antigeni, cioe proteine e polisaccaridi).

In pratica questo bambino ha ricevuto
unottocentotrentaquattromilavalente /
guattromilioninovecentocinquantaseimilavalente (e per di piu di
batteri interi, vivi e vegeti)


http://www.vaccinfo.it/

Perché si sceglie di vaccinare
COSI presto?

Le vaccinazioni vengono di normainiziate dopo i 2 mesi
compiuti per diverse ragioni:
a due mesi il neonato e immunocompetente

x A due mesi sono sicure quanto lo sono in seguito: -aspettare non
aumenta la sicurezza

x Ogni ritardo prolunga il periodo in cui il bambino e esposto al
rischio di contrarre la malattia (ed oggi questo riguarda
principalmente le malattie invasive da Pneumococco,
Meningococco, Haemophilus Influenzae, Pertosse frequentie gravi
se < 1 anno di vita)

x Louso di preparazioni contenent.l
modi ficazioni dell 6efficaci al n®
| disagi del moltiplicarsi delle sedute vaccinali

x La somministrazione sequenziale di piu dosi nel tempo migliora il
numero di soggetti in cui il vaccino ha determinato una sufficiente
risposta

X



In conclusione:

Alla nascita il nostro organismo-subisce un imponente
assalto da parte della rapida colonizzazione di cute e
mucose a cui di norma risponde adeguatamente percheé
Il suo sistema immunitario e:

1. Adeguato in termini di immunita innata

2. Adeguato ma non ancora stimolato in termini di
Immunita specifica (possiede solo anticorpi di origine
materna destinati rapidamente a scemare, in attesa di
produrre | propri)

Il razionale dei vaccini e, quindi, di stimolare senza i
potenzi ali danni del | 01 nf ez
Immunitario: Prima riusciamo a sviluppare le difese
contro le patologie che piu gravemente possono
compromettere la salute del neonato e meglio
S ar ~ engeno saranno le sedute vaccinali e minore
sara il disagio per neonatie ma mme é.£&



| motivi del rifiuto

x Motivi religiosi
x Motivi filosofici/ideologici

x Convinzione che la vaccinazione
sla dannosa 0, almeno, non abbia
un rapporto rischio/beneficio
sufficiente

x Convinzione che non debba venir
eseguita cosi presto (= rimandare
la decisione)



" I'motivi del rifiuto

Assenza di riscontri tangibili delle complicanze

gravi causate dalle malattieinfettive (0oggi assenti

O molto rare grazie all oel e
vaccinale) es. poli omieli te e d
morbillo, haemophilus B ecc.

CHI HA SPERIMENTATO DI PERSONA LE
CONSEGUENZE DI UNA GRAVE COMPLICA
NON SOLO ACCETTA LE VACCINAZIONI MA L

RICHIEDE SE NON OFFERTE






Sepsi da
Meningococco




=3Sepsi da
Pneumococco




Varicella



R. colpita dalla pertosse a
4 settimane di vita: €
ricoverata in rianimazione,
Intubata e nutrita con
sondino

R. a4 anni



|- motivi del rifiuto

DOMANDA:

Perché vaccinare se la malattia e
scomparsa nel nostro paese?

v ruol o nsoci al em0ode
vaccinale

v Le conseguenze della

Nngl obal il zzazi oneo| e

migratori



IMMUVINITA1 DT GREGGE (HERD IMMUNITY)

L'ienimumina airgieggé é stata ita da Fox (1970) come la resistenza di un gruppo alllinva8ione &
alla diffusione di un agente infettivo ta sul'imihudita Minowi@leth proparzione di membri del
gruppo.

PRIMADE.LEPEOERIA D E MI A DOPO L'EPEDEMIR E M1 A

o o
MeJonss"w @  GRUPPOA ~

TUTTI SUSCETTIBILI

O

GRUPPO B M. ‘L&D
X = IMMUNE é

¢
(
Gruppo A: il caso di Mr. Jones ha provocato altri 8 casi di malattia
Gruppo B: il caso di Mr. Jones ha provocato solo altri 4 casi di rmalattia
L'icnmumita uirgredggé € un importante fattore nella dinamica delle malattie diffusive a
epidemico e per spiegare la periodicita di malattie quali varicella e morbillo.

Durante unmepicepia due roerta numero di suscettibili si ammala, con conse
moltiplicazione delle sorgenti di infezione.

Quando i malati sviluppano immunita, la proporzione di non suscettibili nella popol
aumenta, e la probabilita di contatto tra infetti e suscettibili diminuisce (esauri
ded’'dpidem@p i d e mi a)



JJliad Uc Cl U -1 or-10021010
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0 a CO oncentrazione-di popolazione
arica ale 0 ba elevata, disomogeneita della o g 0
del sogQe postamento delle popolazic
Malattia Tipo di trasmissione | Indicedi | Soglia della
trasmissione herd
immunity
Difterite Gocce di saliva 6-7 85%
Morbillo Spray aereo 12-18 83-94%
Parotite Spray aereo 4-7 75-86%
Pertosse Spray aereo 12-17 92-94%
Poliomielite Oro-fecale 5-7 80-86%
Rosolia Spray aereo S-7 80-85%




Chi protegge la Herd Immunity?

x Neonati entro il 1° anno di vita che ancora non sono stati vaccinati

x Pazienti immunodepressiper patol ogia conhgenita (¢
x Pazienti oncologici (leucemie, tumori solidi) immunodepressi per le terapie
xPazienti trapiantati doéoorgano

x Pazienti affetti da patologie autoimmuni/inflammatorie croniche

xSoggett. Afragili o per emndltiorganper ‘pat ol



| motivi del rifiuto

alcuni esempi:
Poliomielite:;

Olanda (1992) 72 casi (2 morti, 59 paralisi) in una comunita
religiosa che rifiuta la vaccinazione, un solo caso al di fuori
della comunita per la presenza di copertura vaccinale di
qguasi il 100%

Albania (1996) 138 casi (16 morti) con un numero stimateo_di
infezioni di circa 15.000

Difterite:

Ex URSS (1990-1996):

v primadel 1989 |la copertura vaccinale era molto elevata e si
verificavano solo casi sporadici.

v Dopo la caduta del muro si ridusse notevolmente la copertura
vaccinale con il seguente risultato:
200.000 casi di difterite con quasi 6000 decessi (di cui 125.000
solo nel periodo 1992-95 con circa 4000 decessi)




Federazione Russa: casi di difterite In tutte le fasce
ddoet ”
e nel bambini <15 anni.

Casas Percent
100,000 ] 35

10,000 | %< , T S 30

1,000 . 25

100 . 20

10 15
77 7B 79 80 81 82 €1 84 85 86 67 OB BD 90 91 92 93 64 €5

Year

Charles R. Vitek and Melinda Wharton. EID 1998 Vol. 4



| motivi del rifiuto

Morbillo:

Olanda (1999-2000): epidemia in una coemunita di obiettori con 2961
casi (di cui il 99,5% non era vaccinato o.vaccinato con una sola
dose) con: 3 morti (mortalita: 1 su 1000), 66.ricoveri ospedalieri
per encefalite, polmonite, croup ecc. ecc.)

Campania (gennaio - giugno 2002):

vV 4 decessi (eta: 4 mesi, 4 anni, 10 anni, 29 anni)

v 594 ricoveri ospedalieri (44 in pazienti sotto |'anno)

v 99 casi di polmoniti/broncopolmoniti

v 15 di encefalite e 2 di trombocitopenia.

| dati sono stati pubblicati nellMMWR numero 43 del 31 ottobre 2003

LOepi demia si estende immanibra ad al tr e
Inversamente proporzionale alla percentuale di soggetti vaccinatl,

per un totale di 3.072 ricoveri ospedalieri di cui:

391 per polmonite

81 per encefaliti

6 decessi.




La responsabilita individuale della
vaccinazione:

V Morbillo, malattia invasiva da
pneumococco, meningococco ed

Haemophilus Influenzae, tetano, parotite e
pertosse possono essere molto gravi.



Incidenza di malattia invasiva da
meningococco, ltalia (dati ISS)
bambini <1 anno 4,6/100.000

bambini tra 1-4 anni 1/100.000
15-24 anni 0,3/100.000
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Vaccinazione contro N. meningitidis sierogruppo C
nel Reghno Unito

Introduction of the === | aboratory confirmed serogroup B

Meningococcal C vaccine Laboratory confirmed serogroup C

'

o)
=)
l

No of cases

S
(S
l

X

0
[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ |
1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
Year

Source: Meningococcal Reference Unit, Health Protection Agency (data for 2009 - provisional unpublished).

Figure 22.3 Laboratory-confirmed cases of meningococcal disease, England and
Wales, five weekly moving averages. 1997 to 2009.
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| motivi del rifiuto

LOassenza di rioscontri tangibili del
dall e mal attie I nfettive sposta | 06a:
EVENTI AVVERSI DA VACCINI, SPESSO €ONFUSI CON EVENTI
CONCOMITANTI NON CAUSATI DAI VACCINILED

EVENTUALMENTE ENFATIZZATI DA MASS MEDIA E MOVIMENTI
ANTIVACCINALL.

2

| vaccini, come tutti i farmaci, possono causare eventi avversi, molto
di rado anche gravi (es. shock anafilattico), ma lo fanno_con una
frequenza di gran |l unga 1 nferi ome

NEL VALUTARE GLI EVENTI AVVERSI OCCORRE DISTINGUERE:

EVENTI AVVERSI CAUSATI DA VACCINI (= determinati dalla
somministrazione di un vaccino)

EVENTI AVVERSI CONCOMITANTI O SUCCESSIVI ALLA
SOMMINISTRAZIONE DI UN VACCINO (= non determinati dalla
somministrazione di un vaccino)



| motivi del rifiuto

x La correlazione temporale tra-vaccinazione e manifestazioni
patologiche non significa, quindi, correlazione causale trai due
eventi.

xLounico modo per verifycare se |
nel confrontare due popolazioni con caratteristiche simili (composte
da soggetti, rispettivamente, vaccinati e non vaccinati):

STUDIO EPIDEMIOLOGICO

X Se un certo evento avverso e statisticamente piu frequente nella
popolazione vaccinata si puo concludere che si tratti NON DI UN
EVENTO CASUALE MA DI UNA REAZIONE CORRELATA AL
VACCINO

x |n altri casi si puo selezionare un gruppo di pazienti per la
patologia e confrontarlo con un gruppo di controllo (=soggetti
comparabili per eta sesso ed altre caratteristiche che possono
influenzare la patologia studiata) e verificare se la vaccinazione in
esame risulti piu frequente nella popolazione ammalata rispetto a
guella sana.



| motivi del rifiuto

GRAZIE AGLI STUDI EPIDEMIOLOGICI (CHE SONO TANTO
PI U0 ATTENDI BI L. QUANTO SONO |
POPOLAZI ONI ESAMIEINATE) EO STA-
ESCLUDERE LA CORRELAZIONE CAUSALE TRA:

VACCINO MPR E MORBO DI CROHN

VACCINO MPR E AUTISMO

VACCINI E DIABETE

VACCINO ANTI-EPATITE B E SCLEROSI MULTIPLA
VACCINI ED AUMENTO DI INCIDENZA DI ALLERGIE

THIMEROSAL (COMPOSTO PRESENTE IN PICCOLE DOSI
IN ALCUNI VACCINI) E PATOLOGIE DEL SNC



() COCHRANE

Vaccines for measles, mumps
and rubella in children (2012):
pag. 19:

é . nsmgnificant association could be assessed
between MMR immunisation and the following
conditions: autism, asthma, leukemia, hay fever, type |
diabetes, gait disturbance, Chrono disease,
demyelinating disease, bacterial or viral infections


http://www.thecochranelibrary.com/
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| motivi del rifiuto

Il n Italila esistono vaccinazioni
Al mposteo) e per-—alcuni genitor
partecipazione al processo decisionale viene vissuta
come una prevaricazione.

In realta cio comporta diversi problemi:

Rifiuto delle vaccinazioni e/o richiesta di informazioni
talvolta esasperata e strumentale, ANCHE DA FONTI
SCIENTIFICAMENTE NON ATTENDIBILI

Scarsa diffusione dell e vaccl na
anche per | 0errata convinzione
Ameno I mportanti o

SOLO UNA INFORMAZIONE ADEGUATA E
ASCI ENTI FI CAMENTE CORRETTAO} SU
EO I N GRADO DI PERMETTERE UNA



Quanto vengono studiati | vaccini?

Ogni nuovo vaccino (o associazione di piu vaccini) viene studiato
seguendo un protocollo regolato da una rigida normativa
comunitaria e nazionale e prevede diverse fasi:

x Fase preclinica (studio delle eventuali contaminazioni chimiche
e biologiche, studi di tossicita in vitro e/o su viventi)

x Fasel:prevede di valutare« | 6eventu
nocere) a dosaggi crescenti fino al dosaggio previsto per la
commercializzazione (su alcune decine di soggetti a maggior
rischio di contrarre la patologia)

x Fase |l: Prevede di testare varie formulazioni del vaccino e
degli eccepienti/stabilizzanti, si studiano gli effetti delle dosi
successive sia in termini di tossicita che di efficacia in centinaia
di soggetti)

x Fase lll: si valutano su larga scala (fino a 10.000 individuli
seguiti in caso di nuovi vaccini anche per anni) efficacia
nel |l i ndurre risposta, nel prot ¢
deqli effetti collaterali (confrontando con gruppi non vaccinati)
che sono quindi noti al momento della commercializzazione



Quanto vengono studiati | vaccini?

Gli organismi deputati alla valutazione degli studi e alla
approvazione del vaccino per la commercializzazione sono
| OEMA i n Europa e LOAI FA ed 1|

x Fase IV (post-marketing): prevede di valutare le reazioni
avverse che si registrano dopo la commercializzazione del
prodotto e che per la loro rarita non erano evidenziabili in
precedenza.

x DI norma si basa sulla sorveglianza passiva (registrazione delle
segnalazioni di eventi avversi nella rete della farmacovigilanza).

x Se per motivi particolari si devono studiare delle sospette
associazioni del vaccino con particolari patologie si eseguono
Invece studi epidemiologici ad hoc (studi caso-controllo, studi'di
coorte ecc.)

x Esempio piu avanzato di sorveglianza e infine il LLDB (Large-
Linked DataBases), in cui una quota numericamente e per
distribuzione significativa di soggetti vaccinati viene monitorata
per anni per accessi ambulatoriali, ricoveri e eventuali decessi.
Un esempio e il VSD (Vaccine Safety Datalink) negli USA.



USA - VACCINE-SAFETY DATALINK (VSD)

Negli USA nel | 6 anbli €CC
National Immunization Program
nasce il progetto di monitorare un
sufficiente numero di bambini fino a 6
anni su tutti i fatti di salute che i
riguardano memorizzati su supporto
informatico. Lo scopo e quello di
raccogliere per ogni soggetto dati
sulle vaccinazioni eseguite ed
eventuali eventi avversi (visite
ambulatoriali, viste db&éemer gen
ospedalizzazioni e morti) e di valutare
altresi altre variabili esplicative
d 6 e v e médi@ante opportuni metodi
statistici. Il VSD ampliato poi anche
ai  bambini piu grandicelli, agli
adolescenti e agli adulti, copre oggi
circa il 2% (6 milioni) della
popolazione statunitense.




Intussiscezione tra bambini vaccinati con
vaccino controtRotavirus: 1 fatt

Il 31 Agosto 1998, negli USA, fu autorizzato un vaccino tetravalente
contro i Rotavirus (RRV-TV) per la vaccinazione dei bambini.

L Advisory Committee on Immunization Practices ( ACI P) , |
academy of Pediatriccsand | 0 A mMeadeny/ aff-amily Physicians
raccomandar maotimarib delivaaxino per lavaecinazione di
bambini sani.

(@)

Dal mese di Settembre 1998 al mese di Agosto 1999, furono segnalate
al VAERS 15 casi déi nvaginazi one |

Gia il 15 Luglio 1999 il CDC raccomando ai genitori e ai Pediatri di
Sospendere la vaccinazione con il RRV-TV.

Nel mese di Ottobre 1999 | 6AI CP co
Incremento di intussiscezione nelle prime due settimane dalla
vaccinazione con RRV-TV e sospese laraccomandazione di
vaccinare | bambi ni a 2, 4 e 6 'mes



| bugiardini

Spesso Il foglietto illustrativo viene utilizzato per dimostrare la
pericolosita dei vaccini.

In realta quello che viene elencato nei foglietti illustrativi sono gli
eventi avversi che sono stati segnalati DOPO il vaccino, senza
prova di un nesso causale, quindi ci sono anche quelli che
hanno solo un collegamento temporale ma non hanno alcuna
associazione causale con il vaccino.

Per stabilire se un evento avverso e stato effettivamente causato
dal vaccino devono essere fatte ricerche ad hoc che vengono
fatte quando nasce un sospetto concreto.

Gli eventi avversi vengono riportati in base alla loro frequenza:
molto comune”: >1/10 (= piu del 10%)

"comune": >1/100 (fra 1 e 10%)

"non comune": fra >1/100 e < 1/1000 (fra 0,1 e 1%)

"raro": fra >1/1000 e < 1/10.000

"molto raro™: < 1/10.000

"rapporti isolati"



nei bugiardini vengono messi, oltre a quelli che sono stati gia scoperti
durante gli studi pre-autorizzazione, anche gli eventi avversi che
sono stati segnalati dalla farmacovigilanza passiva, dopo
I'approvazione del vaccino o del-farmaco.

Con la farmacovigilanza passiva si raccoglie-tutto quello che viene
segnalato DOPO le vaccinazioni, senza nessuna possibilita di
verificare se c'é - oltre alla correlazione temporale - anche una
correlazione causale.

Questo tipo di sorveglianza post-vaccinale e importantissima per
captare dei segnali. Quando gli esperti notano una frequenza che
supera quella che normalmente ci si attende nella popolazione,
indipendentemente dalle vaccinazioni, si fanno degli studi ad hoc in
cui viene confrontata una coorte vaccinata con una non vaccinata.
S_olcr)]_co& e possibile stabilire se il vaccino in questione aumenta |l
rischio.

In questa lista si potrebbero per esempio mettere anche le cadute dalle
scale, gli annegamenti, gli incidenti domestici, gli scivolamenti, le
bruciature, etc. Se si segnalassero anche questi eventi avversi che
possono capitare dopo le vaccinazioni, sarebbe piu chiaro il
concetto della farmacovigilanza passiva. Allo stesso modo si
potrebbero anche raccogliere gli eventi avversi che capitano dopo
aver mangiato un gelato o quelli che accadono un venerdi 17



Prendiamo un esempio proprio-dal documento "Approvazione del vaccino Tripedia" del
FDA, che in rete viene linkato spesso per dimostrare che la FDA riconosce tra gli altri
SIDS e Autismo come causati dal vaceino.

Si legge a proposito della morte in culla (SIDS):

"Nello studio tedesco (caso-controllo) e in quello statunitense (open-label per la sicurezza) in cui
14.971 bambini hanno ricevuto il vaccino Tripedia, sonq stati segnalati 13 casi di morte in
soggetti vaccinati con Tripedia. Questi includevano anche.7 casi di SIDS e un caso per
ciascuna delle seguenti cause: enterite, sindrome di Leigh, sindrome adrenogenitale, arresto
cardiaco, incidente automobilistico e annegamento accidentale: Tutti questi eventi si sono
verificati piL‘J di due settimane dopo I'immunizazione. Il tasso di SIDS.osservato nello studio
tedesco e stato di 0,4 / 1.000 bambini vaccinati. Il tasso di SIDS osservato nello studio
statunitense era pari allo 0,8 / 1.000 bambini vaccinati. L'incidenza ripartata,di SIDS negli
Stati Uniti dal 1985 al 1991 e stato di 1,5/ 1.000 nascite. Alcuni casi di SIDS pessono
verificarsi per pura coincidenza dopo l'immunizzazione con il vaccino antipertossesa cellule
intere DTP35 o del vaccino DTaP."

Questo significa che la frequenza di SIDS e molto piu alta nella popolazione generale di quella
segnalata dopo la vaccinazione. Se il vaccino aumentasse veramente il rischiodi SIDS nel
vaccinati, la frequenza dovrebbe superare quella statisticamente attesa per la popolazione.
Inoltre sono stati fatti molti studi e il risultato € che nessun vaccino aumenta il rischio di
SIDS.

Se riguardiamo la lista degli eventi avversi elencati nel bugiardino, c'e anche la SIDS. Ma non e
corretto estrapolare questa dal contesto per scopi sensazionalistici, omettere le altre
informazioni chiarificatrici che sono scritti nello stesso documento, e attribuire alla FDA di
"attestare" che la SIDS o I'autismo e quant'altro viene causato dal vaccino, anche se nel
documento originale non e proprio quello che si legge.

Lo stesso vale naturalmente anche per l'autismo. Viene elencato - come anche altri eventi
avversi - solo per motivi legali, ma non perché ci sono prove che il vaccino causa l'autismo.
Come con la SIDS, sono stati fatti molti ottimi studi che hanno constatato che il rischio di
autismo non € aumentato nei vaccinati. C'é la stessa frequenza nei vaccinati come nei ngn
vaccinati. Infatti, non ci sono vaccini che proteggono dall'autismo. Questa sindrome si
manifesta in modo del tutto indipendente da qualsiasi vaccino.



Eventi avversi dopo vaccinazione

1) Come tutti | farmaci, anche i vaccini possono causare
delle reazioni-avverse
2) Le reazioni gravi causate dai vaccini sono rarissime
3) Talvolta si possono osservare eventi in coincidenza
temporale con la somministrazione, che non sono causati
dal vaccino

quando compare un evento avverso:.

Alopo un intervallo di tempo molto breve (minuti)
I Anafilassi
I Episodi sincopali
I Crisi di ansia
Alopo un intervallo di tempo lungo (ore o giorni)
I Reazioni locall
| Febbre



