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OGGETTO: CONSENSO INFORMATO ALLA VACCINAZIONE ANTI-COVID19 AI BAMBINI DA 6 MESI A 4 ANNI, ISTANZA AL SINDACO
Egr. .../ Gentilissima ….
A nome del gruppo di cittadini ...., viste le modalità con le quali viene promossa la vaccinazione anti-Covid-19 in ambito pediatrico, segnaliamo a codesta amministrazione e, in particolare, al sig. Sindaco la violazione ... .

Quello che maggiormente ci preoccupa, inoltre, è l’eventualità che alle famiglie coinvolte NON siano fornite dalle Istituzioni sanitarie informazioni adeguate nel merito, quanto piuttosto lacunose, sommarie e/o in contrasto con le indicazioni del titolare della licenza del vaccino e/o non rispettose delle comuni pratiche vaccinali e di un’adeguata raccolta del Consenso Informato.

Stabilito che il Ministero della Salute, con circolare n. 0049730 emanata il 09/12/2022 ( https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=2022&codLeg=90956&parte=1%20&serie=null ), con oggetto “Estensione di indicazione di utilizzo del vaccino Comirnaty (BioNTech/Pfizer) per la fascia di età 6 mesi - 4 anni (compresi)”, comunica quanto segue:

“si estende la raccomandazione della vaccinazione anti-SARS-CoV- 2/COVID-19 ai bambini nella fascia di età 6 mesi – 4 anni (compresi) che presentino condizioni di fragilità, tali da esporli allo sviluppo di forme più severe di infezione da SARS-Cov2”.
Rilevato che, come si legge ancora nella stessa circolare,  considerate le indicazioni di utilizzo autorizzate dalle Agenzie regolatorie, ossia EMA e AIFA, ai genitori o tutori di bambini in tale fascia di età è consentito, su loro esplicita richiesta, prenotare una simile vaccinazione, sebbene non sia raccomandata dalle Autorità sanitarie.
RAPPRESENTIAMO QUANTO SEGUE:
· Tale trattamento di profilassi farmacologica consiste nell’inoculazione di 3 dosi di un medicinale a mRNA, ovvero una fattispecie mai utilizzata prima per un trattamento di massa su neonati e bambini.

· “La durata della protezione offerta dal vaccino non è nota; sono tuttora in corso studi clinici volti a stabilirla” (vedi Riassunto delle Caratteristiche di Prodotto allegato alla circolare suddetta).
· La domanda di immissione al commercio di tale medicinale si è basata su studi che hanno coinvolto un campione limitato di neonati e bambini, osservati per un tempo limitato: 

· la reattività è stata registrata quotidianamente per SOLI 7 giorni dopo ogni dose utilizzando un diario elettronico, (vedi Assessment report on extension of marketing authorisation, 3.1.3. Main clinical studies, versione 19 October 2022 - EMA/890761/2022, https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/comirnaty-h-c-005735-x-0138-epar-assessment-report-extension_en.pdf);

· l'efficacia del vaccino è stata gestita come endpoint esplorativo e non primario (l’endpoint primario era la non inferiorità dell'immunogenicità 1 mese dopo la dose 3 raffrontata a 1 mese dopo la dose 2 nei partecipanti di età compresa tra 16 e 25 anni), (vedi Assessment report on extension of marketing authorisation, 3.1.3. Main clinical studies, versione 19 October 2022 - EMA/890761/2022, https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/comirnaty-h-c-005735-x-0138-epar-assessment-report-extension_en.pdf);
· Non è chiaro che la vaccinazione protegga dalla forma grave di Covid-19: “Tra i partecipanti di età compresa fra 6 mesi e 4 anni, 12 casi (8 nel gruppo trattato con vaccino a mRNA anti-COVID-19 e 4 nel gruppo trattato con placebo) hanno raggiunto i criteri di COVID-19 severa (…) Tra i partecipanti di età compresa fra 6 mesi e 23 mesi, 3 casi (2 nel gruppo trattato con vaccino a mRNA anti-COVID-19 e 1 nel gruppo trattato con placebo) hanno raggiunto i criteri di COVID-19 severa” (vedi Riassunto delle Caratteristiche di Prodotto allegato alla circolare suddetta);
· “L’Agenzia europea per i medicinali ha rinviato l’obbligo di presentare i risultati degli studi con Comirnaty nella popolazione pediatrica per la prevenzione di COVID-19” (vedi Riassunto delle Caratteristiche di Prodotto allegato alla circolare suddetta);
· Nel Piano di Gestione del Rischio (RMP) vengono riportate le seguenti problematiche di sicurezza:
- Importanti rischi identificati: miocardite e pericardite
- Importanti rischi potenziali: malattia potenziata associata al vaccino (VAED), inclusa la malattia respiratoria potenziata associata al vaccino (VAERD)
- Informazioni mancanti: uso in gravidanza e durante l'allattamento, uso in pazienti immunocompromessi, uso in pazienti fragili con comorbilità (ad es. broncopneumopatia cronica ostruttiva, diabete, malattie neurologiche croniche, disturbi cardiovascolari), uso in pazienti con disturbi autoimmuni o infiammatori, interazione con altri vaccini (in particolare somministrazioni concomitanti), dati sulla sicurezza a lungo termine, (vedi Assessment report on extension of marketing authorisation, 2.6. Risk Management Plan, 2.6.1. Safety concerns, versione 19 October 2022 - EMA/890761/2022, https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/comirnaty-h-c-005735-x-0138-epar-assessment-report-extension_en.pdf);
· Non sono note le proprietà farmacocinetiche (vedi Riassunto delle Caratteristiche di Prodotto allegato alla circolare suddetta);

· Non sono stati condotti studi di genotossicità o sul potenziale cancerogeno (vedi Riassunto delle Caratteristiche di Prodotto allegato alla circolare suddetta);

· I dati sulla potenziale tossicità della riproduzione sono lacunosi (vedi Riassunto delle Caratteristiche di Prodotto allegato alla circolare suddetta).
· L'infezione da Sars-CoV-2 nei bambini si manifesta nella maggior parte dei casi in maniera asintomatica o i sintomi sono solitamente lievi o moderati: nulla viene comunicato alle famiglie riguardo alla possibilità che il bambino possa aver acquisito un’immunità naturale e come questa possa conciliarsi con la somministrazione di 3 dosi di vaccino; al riiguardo:
- non risulta vi sia una determina AIFA pubblicata in GU che indichi di somministrare dosi vaccinali ai guariti, mentre sono presenti quelle che forniscono indicazioni sulla somministrazione della dose booster ai vaccinati; 
- non risulta vi siano indicazioni riguardo alla somministrazione ai guariti nel Foglio Illustrativo e nel RCP di questo medicinale; 
- “Una controindicazione è una condizione nel ricevente che aumenta il rischio di gravi reazioni avverse. In generale una vaccinazione non deve essere somministrata quando è presente una controindicazione perché il rischio delle reazioni avverse è maggiore dei vantaggi indotti dalla vaccinazione” (vedi circolare 0035309-04/08/2021-DGPRE-DGPRE-P); 
- numerosi studi rilevano che i soggetti con pregressa infezione a Sars-CoV-2 sottoposti a vaccinazione presentano un tasso di rischio più elevato di manifestare reazioni avverse, anche gravi, in seguito alla vaccinazione
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· Lo stesso potrebbe dirsi per i bambini nati e/o allattati da madri vaccinate: come conciliare la possibilità che sia già presente nel bambino un’immunizzazione artificiale con la somministrazione di 3 dosi di vaccino? 

· Non risulta siano in essere progetti di farmacovigilanza attiva riguardo alla vaccinazione anti-covid19 nei neonati e nei bambini in fascia di età pediatrica.

CONSIDERANDO INOLTRE
I DOVERI CHE RIENTRANO NELLA COMPETENZA DEL SINDACO E DEGLI ORGANI COMUNALI, tra i quali:

· Il Sindaco con la propria candidatura e successiva elezione assume un impegno assoluto verso i Cittadini che, con il voto, gli hanno accordato la fiducia;

· Il Sindaco è il responsabile delle condizioni di salute pubblica della popolazione nel suo territorio ed il Consiglio comunale condivide questa responsabilità;

· Allo stato attuale, per una modifica della legge 833/78 ai sindaci sono affidati dal Dlgs 299/99 (Decreto Bindi) poteri di programmazione, di controllo e di giudizio sull’operato del direttore generale delle Aziende sanitarie del territorio.

SI CHIEDE

ALLO SCOPO DI OTTENERE UN’ADEGUATA RACCOLTA DEL CONSENSO INFORMATO E DI VIGILARE SUL RISPETTO DELLE INDICAZIONI DI UTILIZZO DEI SUDDETTI FARMACI EMANATE DALLE AGENZIE REGOLATORIE EMA E AIFA: 
· Di VERIFICARE che sul proprio territorio l’offerta attiva della somministrazione del vaccino anti covid-19 per i bambini dai 6 mesi ai 4 anni sia rivolta ai soli soggetti cosiddetti “fragili” come indicato nella circolare ministeriale.
· Di VERIFICARE che alle famiglie che richiedono di prenotare la vaccinazione anti covid-19 per i bambini dai 6 mesi ai 4 anni (soggetti fragili e non) venga fornita una informazione corretta ed esaustiva che tenga conto di quanto è stato sopra rappresentato.
· Di VERIFICARE che per ogni singolo caso (soggetti fragili e non) sia svolta un’anamnesi scrupolosa, consultando eventualmente il/i medico/i specialista/i a cui fa riferimento la famiglia, al fine di effettuare una accurata valutazione individuale del bilancio rischio-beneficio del trattamento sanitario, in un rapporto diretto e CORRESPONSABILE tra il medico e il paziente (genitori e tutori nel caso specifico), ovvero un rapporto fra persone umane che non può essere demandato a nessun “algoritmo” precostituito. 

Tutti i vaccini pediatrici rientrano fra i prodotti medicinali soggetti a prescrizione medica, implicando necessariamente una attesa responsabilità medica e altrettante garanzie a fronte di determinate condizioni di rischio connesse al trattamento sanitario.
· Di VERIFICARE che non vengano effettuate vaccinazioni concomitanti: nel Riassunto delle Caratteristiche di Prodotto si legge: "La somministrazione concomitante di Comirnaty con altri vaccini non è stata studiata" e nel foglio Illustrativo è anche riportata l’avvertenza “informi il medico o il farmacista se il bambino sta usando, ha recentemente usato o potrebbe usare qualsiasi altro medicinale, o se gli è stato somministrato di recente qualsiasi altro vaccino”. 

· Di ISTITUIRE per il medicinale in questione una vaccinovigilanza attiva (con obiettivi di breve, medio e lungo termine), incoraggiando e facilitando le segnalazioni sia da parte delle famiglie sia degli operatori sanitari.

SI RITIENE INOLTRE OPPORTUNO SUGGERIRE
AL SIG. SINDACO E AL CONSIGLIO COMUNALE, DI CONCERTO CON LE AMMINISTRAZIONI LOCALI DEL TERRITORIO, DI: 

· VALUTARE l’opportunità di sconsigliare tale profilassi farmacologica ai bambini sani (o supposti tali);

· VALUTARE l’opportunità di istituire un tavolo condiviso di confronto e lavoro sulle vaccinazioni pediatriche anti-Covid19 con la partecipazione dell’azienda sanitaria e di specialisti indipendenti;

· PRENDERE IN CONSIDERAZIONE l’opportunità di emanare una sospensione temporanea della vaccinazione sul proprio territorio di competenza in attesa dei doverosi e necessari correttivi (se necessari) e chiarimenti rispetto a tutto quanto sopra esposto;

· ADOTTARE ogni ulteriore misura utile a contenere potenziali rischi per la popolazione pediatrica oggetto dell’estensione della campagna vaccinale.

Restiamo in attesa di ricevere riscontro urgente a tutto ciò rappresentato e richiesto, considerato che le somministrazioni vaccinali potrebbero essere già in corso.
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