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Oggetto:
anomalie nella “Scheda di segnalazione di sospetta reazione avversa a farmaci (ADR)” nel sito
AIFA
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di fattiva partecipazione al miglioramento e all'ampliamento della conoscenza scientifica, oltre che
in ottemperanza agli obblighi in tema di farmacovigilanza imposti a tutti i sanitari dal Decreto del
Ministero della Salute del 30.4.2015, con la presente rappresenta quanto segue:

nel corso dello svolgimento dell’attivita professionale, il sottoscritto & venuto in contatto con alcuni
pazienti che riferivano di sospette reazioni e/o eventi avversi e/o effetti indesiderati in conseguenza
dell'inoculazione di vaccini anti-covid-19. In accordo con i pazienti ha provveduto a segnalare in
prima persona all’AIFA le sospette reazioni da loro manifestate accedendo all’apposito sito
https://servizionline.aifa.gov.it/schedasegnalazioni/#/), oppure ad indicare al paziente la modalita
con cui segnalare direttamente |’evento non come operatore sanitario ma come paz:ente/c:ttadmo,
sempre mediante I'accesso al medesimo sito con finalita di farmacovigilanza.

In tali occasioni, lo scrivente ha individuato una serie di anomalie che, in sua opinione ma anche di
alcuni colleghi con cui si & sono confrontato, possono compromettere il regolare espletamento
della segnalazione sul sito AIFA (https://servizionline.aifa.gov.it/schedasegnalazioni/#/), oltre che
rendere ostico, poco fruibile e magari anche fallace la stessa segnalazione, soprattutto se fatta dal
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cittadino che, non avendo dimestichezza con la materia sanitaria, rischia I'inserimento di dati
incompleti e/o inesatti.

Scendendo nello specifico, il percorso di segnalazione prevede I'utilizzo di menu a “tendina” che
consentono di selezionare il farmaco coinvolto alla voce “informazioni sui farmaci assunti che
possono aver causato la reazione”, come descritto nello screen shot sotto riportato

oo :

bRl Rt Ut RS

Informazioni sui farmaci assunti che possono aver causato la reazione -

nte per ogni sezione

1. Informazioni sul farmaco -

Neme del farmaco®

Data inizio assunzione

Nella sezione “Informazioni sul farmaco” la prima indicazione richiesta & I'esplicitazione del “Nome
del farmaco”; digitando le lettere compaiono, secondo criteri preselezionati di priorita, il nome del
prodotto medicinale o il principio attivo o la categoria di riferimento. Il prodotto individuato pu®
comparire come “nome del prodotto medicinale (PM)” o come “principio attivo (PA)”.
L’associazione tra PM e PA, perd, non & presente in tutte le sostanze e solamente in alcuni casi &
possibile passare da una voce all’altra.

Esemplificando, se si digita “ibuprofene”, compare una lista di prodotti generici ma non di altri
composti commerciali che lo contengono. Se invece si digita il nome commerciale non compare il
nome del principio attivo.

I127.12.2020 si & aperta la campagna vaccinale anti-COVID 19, cosi indicata nel piano ministeriale,
nelle fonti normative, nei telegiornali e nei giornali di ogni ordine e grado; é di tutta evidenza percid
che il cittadino, ma anche il sanitario, digitera la parola “vaccino” o “vaccino anti Covid” nella
sezione “cerca” relativa al “nome del farmaco”, nell’ottica di ricevere I'identificazione del prodotto
in questione.

Inserendo la voce “vaccino”, compare un elenco alfabetico che riporta una lista di 144 vaccini, dal
“vaccino anticolerico (vivo, ricombinante, orale)” (primo della lista), al “vaccino influenzale split
inattivati” (ultimo della lista) che il segnalatore potra selezionare.
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Scorrendo i vaccini nell’elenco proposto da AIFA si rinvengono n. 5 (cinque) indicazioni di vaccini
anti-COVID-19, di cui i primi tre, sotto elencati, sono posti rispettivamente al quinto, sesto e settimo
posto dell’elenco; un quarto vaccino & posizionato all'undicesimo posto, mentre per incontrare il
quinto vaccino bisogna scorrere I'elenco fino al quarantaquattresimo posto dell’elenco. Di seguito
gli screen shot inerenti.

1. Informazioni sul farmaco -

Nome del farmaco® o -

c C & senvisonineatagovitischadasegnaler sclonefcitiad :w 0@ ¢

1. Informazioni sul farmaco =

Nome del farmaco* o

TEIANILO E ANTI-EPATITE R
[ PA] - VACCIND ANTI-EPATITE A (HAV PURIFICATO)

{ PA] - VACCING ANTI-TETANICO/ DIFTERICO/
PERTOSSE

[PA] - VACCING ANTICOVID- 19 (RICOMBINANTE

ADIUVATO)

[ PA ] - VACCING ANTIDIFTERICO

[ PA) - VACCING ANTIEPATITE A

[PA]-vACCIN

[PA]- VACCIND AN
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1. Informazioni sul farmaco =

Nome del farmaco* on ) o ~

[PA] - VACCING DELLO ZOSTER (ViVO)

Tutto cio premesso, analogamente a quanto avviene per altri composti ed anche per questioni di
trasparenza ed organicita delle informazioni, il sottoscritto ritiene doveroso richiedere che sia
considerato di raggruppare le vociindicanti i “vaccini anti-COVID 19” uno di seguito all’altro, cosi da
consentire all’utente che intende segnalare, di avere una visione d’insieme delle varie possibilita
presenti sul sito, non essendo immaginabile né ammissibile che le indicazioni dei vaccini anti-COVID
19 siano collocati al 5°, 6°, 7°, 11° e 44° posto nell’elenco.

E’ necessario approfondire anche il contenuto della descrizione di ogni singolo vaccino anti covid
come appare nel sito AIFA, la cui identificazione non & immediata per il cittadino ma nemmeno per
numerosi operatori sanitari in quanto il grande pubblico conosce questi prodotti per i nomi delle
case produttrici; ragione per cui risulta evidente che le diciture riportate in elenco non sono chiare
ne di facile identificazione per un cittadino estraneo alla scienza medica. Tale difficolta di
riconoscimento del prodotto da segnalare rende piu ostico I'accesso alla farmacovigilanza, perché
aumenta esponenzialmente il rischio che il segnalatore desista dall’effettuare la segnalazione o che
la faccia con buona probabilita di errore, pregiudicando quindi I'efficacia della farmacovigilanza.

La segnalazione sarebbe molto piu semplice e sicura se accanto alla descrizione del principio attivo
fosse esplicitato il nome con cui il cittadino/paziente (e taluni operatori sanitari) & abituato a
chiamare il farmaco vaccinale, metodo questo peraltro gia utilizzato su documentazione dell’Istituto
Superiore di Sanita, di seguito riportati Il “VACCINO ANTI COVID 19 (AD26.COV2-
S[RICOMBINANTE]) ” (riportato al 5° posto dell’elenco) & il vaccino prodotto dalla casa farmaceutica
Janssen (vedasi immagine sottostante) vaccino a vettore virale, ma che i giornalisti, i politici, etc,
hanno reso noto come vaccino Johnson & Johnson. Risuita evidente che il segnalatore, a cui &
demandata la farmacovigilanza passiva, possa non essere in grado di riconoscere il farmaco in
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questione secondo il codice alfa numerico proposto da AIFA, senza un’ulteriore indicazione.
& C & eprentioissit Vo s 0@

English - Home page

Indice A-Z del contenuti

; . Istituto Superiore di Sanita

EpiCentro - Lepxdemiologia per [a sanita pubblica

\/accini e vaccinazioni

:,‘ Autori ﬂu

#4 Vaccini e vaccnazioni Il vaccino anti-COVID-19 Janssen Ad26.COV2.S

W genera: +
8
A seguito di una rigorosa valutazione dei dati di qualita, sicurezza ed efficaca. 111 Vaccini - news

maco (EMA) ha raccomandato il rilascio di

marzo 2021 I'Agenz:a Europea ¢
un‘autorizzaziene condizionata
Vacanazieniin ltala + dall'azienda farmaceutica Janssen (del gruppo Johnson & johnsan), per 1a

prevenzione cel COVID- 19 nelle persane di eta pari o superiore a 18 anni. |l giorno

mmissione in commercio del vacaino sviluppato

n COoVID-
: CoVIB-33 stesso, la Commissione eurcpea ha accordato lautorizzazione condizionata richiesta.
1C0VID-19 - A
Si tratta cel quarto vacano antt COVI opo quelh prodotti da Pfizer/BioliTech
o 20N, A5DIC (approvato il 21 dicem Spievan (approvato il 6 gennaio 2021) e
AstraZenac ato il 26 gennaio 2021) - autonizzato alla
= BioNTec commercializzazione calla Commssione Europea, dopo il parera positivo di EMA. In Italia, AIFA lo ha autenzzato il 12 marzo 2021:

il vaccine sara messo a disposizions a carico del Servizio Sanitario Nazienale.

| & raratteristiche

Il “VACCINO ANTI-COVID-19 (CHADOX1-S[RICOMBINANTE]) (indicato al 6° posto dell’elenco AIFA)
& il vaccino Vaxzevria, vaccino a vettore virale volgarmente noto come vaccino AstraZeneca.

Anche in questo caso non & immediato il riconoscimento del prodotto e, per I'effetto, costituisce
motivo di impedimento ad una corretta segnalazione da parte dell’'utenza.

€ > C & epicentroissit/ve vid: 193

English - Home page
Indice A-Z dei contenuti

Uepidemiciogia per 12 sanitd pubbiica

§ - Istituto Superiore di Sanita

Vaccini e vaccinazioni
EpiCentra :V--‘\uton nu

& Vg vacdhagionl Vaxzevria (ChAdOx1-S), il vaccino contro il COVID-19 sviluppato da
nformazion: generali + Universita di Oxford e AstraZeneca
News Vaccini - news

A seguito di una rigorosa valutazione dei dati di qualita, sicurezza ed efficacia, il 29
gennao 2021 ’Agenzia Europea del Farmaco (EMA) ha raccemandato il rilascio ¢
unautorizzazione condizionata allimmissione in commercio del vaccino ChAdOx1-S,

Vaccinaziontin (taba

Vaccinazioni COVID-19 . suiluppato da Universita di Oxford e AstraZeneca, per la prevenzione del COVID-19
nelle persone ¢i etd pari o supeniore a 18 anni. Per il vactino, noto comunemente con
i vaccini contro il COVID-19 il nome di COVID- 18 Vaccine AstraZeneca, il 26 marzo 2021 'EMA ha approvato la

denominazione commerciale di “Vaxzevria®

Si tratta del terzo vaccino anti COVID-19, dopo quello prodotto da Zhizer/BioliTec
(approvato il 21 dicembre 2020) e quello prodotto da Moderna (Spikevax, approvato il
& gennaio 202 1), autorizzato alla commercializzazione dalla Commissione europea, dopo il parere positivo ¢i EMA.

Il “VACCINO ANTI-COVID-19 (INATTIVATO, ADIUVATO, ADSORBITO)” (riportato al 7° posto
nell’elenco AIFA) &, come si evince dall'immagine sotto riprodotta, il vaccino Valneva, che impiega
il virus inattivato del COVID-19; anche in questo caso I'individuazione del prodotto non e facile e
non & immediata.
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= COVID-19 Vaccine (inactivated adjuvanted) Valneva, COVID-19 vaccine (inactivated, .

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

23 giugno 2022
EMEA/H/C/006013

Valneva vaccino anti-COVID-19 (inattivato, adiuvato)
[vaccino anti COVID-19 (inattivato, adiuvato, adsorbito)]

perché & autorizzato nell'Unione europea (UE)

Cos’e Valneva vaccino anti-COVID-19 (inattivato, adiuvato) e per cosa si
usa?

Valneva vaccing anti-COVID-19 (inattivato, adiuvato) & un vacono per 1a protezione dalla malattia da
coronavirus 2019 (COVID-15) nefle persone Ci eta compresa tra 1 18 & i SO annu. £ utilizzato per la

vaccinazione primana.

Ti vaccino contiene particelle intere de! ceppo onginanc del SARS-CoV-2 (il virus che causa la COVID-
19) che & stato inattivato (ucaso) @ non pud causare fa malattia.

Come si usa Valneva vaccino anti-COVID-19 (inattivato, adiuvato)?

Valneva vaccing 2nti-COVID-19 (inattivato, adiuvato) & somministrat in due iniezioni, solitamente nel
muscolo della parte supenore del bracoo, 2 distanza ¢ 4 settmane 'una callaltra.
Le disposizioni relative alla fornitura del vaccino sono ¢i competenza delle autorita nazionall. Per

maggion informazioni sull'usa di Valneva vaccing anti-COVID-19 (inattivato, adiuvata), vedere il foglio
illustrativo o consultare un operatore santano.

I “VACCINO ANTICOVID-19 (RICOMBINANTE, ADIUVATO)” (riportato all’'undicesimo posto
dell’elenco AIFA) &, come si evince dallimmagine sotto, il vaccino Nuvaxovid, prodotto dalla
NOVAVAX. Anche in questo caso non vi e chiarezza ed immediatezza nel riconoscimento del
prodotto.

€ > C @ ema.europa.eu/en/documents/product-information/nuvaxovid-epar-product-information_it.pdf

Nuvaxovid, INN-COVID-19 Vaccine (recombinant, adjuvanted) 2 /39 — 100% + B ©

"‘ licinale posto a moniloraggio addizionate. Cio | a la rapida identificazione di
nuove informazioni sulla sicurezza. Agli operator sunitari ¢ richiesto di segnalare qualsiesi reazione
avversa sospetta. Vedere paragrafo 4.8 per informaziont sulle modalita di segnalazione delle reazioni
avverse.

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

Nuvaxovid dispersione per preparazi
Vaceino anti-COVID-19 (ricombinante, adiuvato)

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Flaconcini multidose contenenti 5 dosi o 10 dosi da 0.5 mL per flaconcine (vedere paragrafo 6.5).

Una dose (0.5 mL) contiene 5 microgrammi della proteina spike* di SARS-CoV-2 con adiuvante
Matrix-M.

Ladiuvante Matrix-M contienc per ogni dosc da 0.5 mL: frazione A (42,5 microgrammi) ¢ frazione C
(7.5 microgrammi) di estratto di Quilluja saponaria Molina.

*Prodotta medi: logia del DNA ricombil con sistema di espressione di baculovirus in una
linca cellulare di insetto derivata da cellule S19 della specie Spedopiera frugiperda.

Per 'clenco

pleto degli cecipicnti, vedere paragrafo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Dispersione per preparazione inicttabile (iniezione).

Dispersione da incolore a leggermente gialla. da limpida a leggermente opalescente (pH 7.2).

4. INFORMAZIONI CLINICHE
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Non solo, con il termine “VACCINO ANTICOVID-19 (RICOMBINANTE, ADIUVATO)” oltre al prodotto
distribuito dalla Novavax, & possibile anche ricomprendere il vaccino VidPrevtyn Beta della Sanofi,
come dimostrato dall'immagine di seguito riportata,

€ > C a aifagovit/documents/20142/1789729/VidPrevtyn_Beta_Nota_Informativa_23.12.2022.pdf

VidPrevtyn_Beta_Nota_Informativa_23.12.2022.pdf

sanofi

| NOTA INFORMATIVA IMPORTANTE

Roma, 23/12/2022

VidPrevtyn Beta i ed per I
Vaccino anti-COVID-19 (ricombinante, adiuvato)

+ Numero di autorizzazione all‘immissione in commercio europeo stampato sulla
confezione esterna - £U/1/21/1580/003 invece di EU/1/21/1580/001

Gentile Dott.re/Gentile Dott.ssa,
desideriamo informarla di quantg segue in merito al vaccino VidPrevtyn Beta 5 microgrammi -

autorizzato allimmissione in commercio con Decisione della Commissione Europea del 10/11/2022.

INFORMAZIONI CHIAVE

« Il vaccino VidPrevtyn Beta & disponibile nel confezionamento di saguito riportato:
ione ed ione per i ile - 10 Raconcini muitidose di soluzione di antigene
+ 10 flaconcini it di ione di adi
o Numero di autorizzazione all'immissione in commercio europeo EU/1/21/1560/001
o Numero di izzazione all'immissione in commercio nazi 050402015/

* Il numero di autorizzazione all'immissione in commercio europeo stampato sulla
confezione esterna  per i seguentl numeri di lotto & EU/1/21/1580/003 anziché
EU/1/21/1580/001:

s 1nMA WIARRIM - Grad Anrila 1021

I “VACCINO COVID-19 (INATTIVATO, ADIUVATO) VALNEVA (riportato al 44° posto dell’elenco AIFA)
e una definizione “doppione” in quanto & il medesimo prodotto richiamato al settimo posto, con la
differenza che mentre con la superiore dicitura il vaccino viene individuato con il Principio Attivo
(PA,) in questo caso viene richiamato con il Nome del Prodotto Medicinale (PM), unico esempio in
tutto I'elenco dei 144 vaccini

Inoltre, come si evince da quanto sopra riportato, nell’elenco dei vaccini predisposto da AIFA sono
presenti solo n. 5 vaccini anti-covid-19, i quali, pero, sono solo alcuni dei vaccini ammessi nella
campagna vaccinale in Italia. Risulta evidente ed anomalo che manchino i riferimenti ai vaccini anti-
COVID 19 ad mRna. Risulta, parimenti anomalo che anche inserendo le parole note al grande
pubblico, “Pfizer” o “Pfizer/BionTech” o “Moderna” nell’apposito spazio, non si aprano delle opzioni
di scelta che conducano il cittadino/paziente a selezionare correttamente tra i diversi tipi di vaccini
offerti dalle superiori case farmaceutiche. Certo, digitando il nome “Comirnaty” o “Spikevax”, si
aprono le possibili voci vaccinali, ma e ormai accezione comune identificare tali vaccini con il
nominativo della casa produttrice, pertanto il segnalatore che non conosce tali nomi non inserira
I'indicazione corretta o peggio rinuncera alla segnalazione. Tale anomalia, ad avviso del sottoscritto,
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risulta ancor piu grave se si considera che la somministrazione di tali vaccini & stata, ed &, di gran
lunga la piu elevata rispetto a tutti gli altri.

A riprova di quanto appena asserito, si riportano ad esempio le seguenti immagini di attestati forniti
da utenti del FVG estratti dal loro fascicolo sanitario (i quali hanno autorizzato il sottoscritto
all’estrapolazione dell'immagine) che descrivono il prodotto utilizzato come:

— COVID 19 MRNA MODERNA
— COVID 19 ASTRA ZENECA
— COVID 19 MRNA PFIZER

vaccinaziong

Vaccinazione Data: 06/08/2021

ta:, 27/01/2022 Descrizione
COVID19 ASTRA ZENECA

COVID1S MRNA MODERNA i
COVAZ
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La difficolta nella segnalazione degli aventi avversi e I'alta percentuale di errore, che lo scrivente
evoca con quanto fino ad ora esposto, & stato peraltro rilevato anche dall’ultimo “Rapporto sulla
Sorveglianza dei Vaccini anti-COVID-19 Periodo dal 27/12/2020 al 26/12/2022 — Rapporto
numero 14”, pubblicato sul sito AIFA il 2.3.2023
(https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1315190/Rapporto sorveglianza vaccini COVID-

19 14.pdf) che, ripercorrendo le innumerevoli (e comunque sottostimate) segnalazioni pervenute
alla farmacovigilanza, riporta testualmente, a pagina 12:

“Considerando che per poter applicare I'algoritmo per la valutazione del nesso di causalita nelle
migliori modalita é necessario che le segnalazioni siano pili complete possibili, questo comporta che
trascorra del tempo tra I'inserimento della segnalazione nel sistema e la valutazione, necessario per
acquisire le informazioni mancanti o risolvere eventuali incongruenze. L’83,6% (812/971) delle
segnalazioni con esito decesso presenta una valutazione del nesso di causalita con I'algoritmo
del’'OMS, in base alla quale il 59,4% dei casi (482/812) & non correlabile, il 28,0% (227/812)
indeterminato e il 9,1% (74/812) inclassificabile per mancanza di informazioni sufficienti.”

In conclusione, il sottoscritto per quanto espresso in premessa, nell’ottica di fattiva partecipazione
al miglioramento e alllampliamento della conoscenza scientifica, oltre che in ottemperanza
all’obbligo imposto a tutti i sanitari dal Decreto del Ministero della Salute del 30.4.2015, sollecita
ed auspica un opportuno adeguamento delle modalita di raccolta delle segnalazioni oltre ad
un’adeguata campagna di informazione al grande pubblico ed anche agli operatori sanitari, al fine
di una seria ed attenta farmacovigilanza, soprattutto nelle fasi iniziali di impiego di farmaci nuovi ed
immessi sul mercato con tempistiche e modalita non ortodosse.

Tanto dovevo per dovere e per etica professionale.

[GwEE 23 aprile 2023

10


saram
Immagine inserita




