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Comunicato stampa del 13 aprile 2010

Inchiesta sulla pandemia
tra paura, confusione e discredito delle istituzioni

Perché tanto allarme se H1N1 non ha fatto i danni temuti?
Perché neppure i medici si sono vaccinati? Ed é vero che le valutazioni delle istituzioni
sanitarie si sono intrecciate con gli interessi di mercato?

VERONA, 13 APRILE ’10 — Per fare il punto sulle azioni nazionali e internazionali messe in atto per fronteggiare la
pandemia influenzale da virus H1N1. Per capire il perché di tanto allarme, a quanto pare ingiustificato, la rivista Dialogo
sui Farmaci (di proprieta dell'Azienda Ulss 20 e dell'Azienda Ospedaliera di Verona) organizza oggi 13 Aprile 2010 il
convegno “Epicrisi sulle modalita di contrasto della pandemia influenzale 2009”, nella Sala Marani dell' Ospedale
Civile Maggiore.

Apre i lavori Sandro Caffi, Direttore Generale Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata Verona. Moderano il dibattito
Maria Giuseppina Bonavina, Direttore Generale Azienda ULSS 20 di Verona, Luciano Vettore, Past President,
Societa ltaliana di Pedagogia Medica (SIPeM), Massimo Valsecchi, Direttore del Dipartimento di Prevenzione
dellAzienda ULSS 20 di Verona e Direttore di Dialogo sui Farmaci € Sandro Caffi. Interventi di Donato Greco, Silvio
Garattini, Roberto Satolli, Pierluigi Lo Palco, Stefania Salmaso, Michele Gangemi.

Perché parlare di H1N1 ora che non fa piul paura? «La pandemia influenzale, come d’altronde la cosiddetta terapia
antitumorale Di Bella, la Sars o il rischio di attacco biologico a base di spore di antrace, non hanno ancora visto il
tentativo di tirare le conclusioni critiche, né da parte pubblica, né da parte delle associazioni scientifiche» sottolinea il
direttore Massimo Valsecchi. «E purtroppo uno dei limiti culturali (e scientifici) del nostro Paese & proprio 'assenza di
un metodo di analisi critica a posteriori delle gestioni degli eventi di sanita pubblica di grande portata». Con il Forum del
13 aprile Dialogo sui farmaci vuole cominciare a discuterne: «per definire gli elementi obiettivi del contesto, in modo da
imparare dall'esperienza ed evitare di ricadere sempre negli stessi errori a fronte di un allarme sanitario» dice Valsecchi.

I TEMI E GLI INTERVENTI. Per contrastate a livello internazionale una pandemia influenzale servono i Piani
pandemici. Tuttavia questi strumenti hanno potenzialita e limiti; «Si basano infatti su scenari costruiti con una vasta
serie di metodi che tendono a combinare previsioni di modelli statistici con esperienza, buon senso e attinenza al
contesto. Il tutto per prevedere un evento (la pandemia) che non avviene da un secolo» dice nel suo intervento Donato
Greco, epidemiologo del Centro Nazionale di Sorveglianza e Promozione della Salute dell’Istituto Superiore di Sanita.
Tra i limiti del Piano pandemico nazionale ci sono la carenza di chiare indicazioni sulla comunicazione, i modelli
matematici predittivi usati e la scarsa indipendenza della componente tecnica dalla competenza politica, precisa Greco.
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La pandemia, non é un segreto, & stata caratterizzata a livello mondiale da tanta confusione: «Per evitare

che si ripeta & importante proporre strumenti di comunicazione credibili ed efficaci», sostiene nel suo intervento Silvio
Garattini, Direttore delllstituto di Ricerca Farmacologica “Mario Negri” di Milano”. E inoltre importante, continua il
farmacologo, domandarsi per esempio: «Se la posizione dellOms per quanto riguarda l'uso del termine pandemia e
I'attivazione dell’alert sia stato frutto di eccessivo zelo o vittima di interessi industriali. E perché i ricercatori hanno svolto
funzioni contraddittorie presentando scenari di alta mortalita, sostenendo I'impiego dei farmaci antivirali che in realta
sono poi stati messi in discussione». Quanto al vaccino, continua Garattini, € arrivato in ritardo: «& stata shagliata la
previsione sul picco dell'influenza che in pratica aveva terminato la sua diffusione alla fine di novembre».
Molto controversa la vaccinazione. «Strategia preventiva tra le piu efficaci nella storia della medicina le vaccinazioni
sono state protagoniste di teorie del complotto molto piu di qualsiasi altro farmaco o attivita medica in generale», fa
notare nel suo intervento Pierluigi Lopalco (Istituto di Igiene dell'Universita di Bari e European Centre for Disease
Prevention and Control, Stoccolma). «Rispetto alla pandemia, ad alimentare le fantasiose teorie del complotto, che
hanno causato il fallimento delle campagne vaccinali, sono stati principalmente gli errori nella comunicazione con il
pubblico.

La pandemia ha avuto anche una portata mediatica fenomenale quanto complessa. «Oggi la comunicazione
su situazioni di crisi emotivamente cariche passa prevalentemente attraverso una moltitudine di nuovi media tra loro
intrecciati quali: liste di discussione via mail, social network, blog personali, siti creati ad hoc, e via dicendo» dice nel suo
intervento il medico e giornalista Roberto Satolli, presidente di Zadig. In vista di una prossima crisi, tra le tante azioni
possibili andrebbe per esempio: «migliorata la qualita delle informazioni alla fonte da parte delle autorita sanitarie e ci si
dovrebbe dotare di strumenti efficaci per diffonderle verso i media e gli opinion leader locali» continua Satolli.

Ma perché tanto allarme? Per capirlo bisogna risalire all'aviaria, nel 2003: «quando i focolai di influenza aviaria da
virus A/H5N1 sono divenuti endemici nei volatili nell'area estremo orientale, e il virus ha causato infezioni gravi anche
negli uomini, & diventato pit concreto e persistente il rischio di una pandemia influenzale» spiega nel suo intervento
Stefania Salmaso, Direttore del Centro Nazionale di Epidemiologia, Sorveglianza e Promozione della Salute dell'lstituto
Superiore della Sanita (ISS). Ecco perché 'Oms ha raccomandato a tutti i Paesi di mettere a punto un Piano Pandemico
e di aggiornarlo costantemente seguendo linee guida concordate e check-list predefinite. Quello italiano era gia pronto
nel 2003, rivisto nel 2005 e quando ad aprile del 2009 & comparso il virus H1N1, continua Salmaso: «sono stati
predisposti i modelli matematici per simulare la potenziale diffusione e valutare, nelle condizioni di trasmissibilita e
severita ipotizzate, la necessita di anti-virali per gli scopi previsti dal piano».

Ma le informazioni scientifiche sulla pandemia sono state scarse e mal diffuse e i piani pandemici da soli non
hanno potuto contenete la confusione che si & scatena dopo I'allarme. A risentirne di piu sono stati i medici di base
e i pediatri: «si sono trovati a dover gestire le paure dei cittadini a fronte di evidenze della letteratura scientifica non
sempre disponibili in tempo utile» fa notare nel suo intervento il pediatra Michele Gangemi, Past President del’ACP,
I'Associazione Culturale Pediatri. Ecco perché si oscillava con facilita da posizioni ingenuamente ottimistiche a scenari
incredibilmente catastrofici. ®
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|l programma del Convegno

9.00- 9.15
Prima sessione

9.15 -9.35

9,35-10.05

10.05 -10.35

10.35 - 11.05

11.05-12.30

12.30 - 13.30

Seconda sessione

13.30 - 14.00

14.00 - 14.30

14.30 - 15.00

15.00 - 16.00

16.00 - 16.30

Saluto dei Direttori Generali del’lULSS 20 e dell’Azienda Ospedaliera di Verona

(Moderatori Maria Giuseppina Bonavina e Luciano Vettore)

Introduzione.
Massimo Valsecchi, Direttore della rivista “Dialogo sui Farmaci”

Potenzialita e limiti dei piani di preparazione ad eventi pandemici.
Donato Greco, Epidemiologo, CNESPS, ISS

Influenza H1N1, fra mito e realta.
Silvio Garattini, Istituto Farmacologico “Mario Negri”, Milano

L'aspetto mediatico della pandemia.
Roberto Satolli, Direttore “Occhio Clinico”, Milano

Interventi preordinati e discussione
Serena Frau, Redazione di Dialogo sui Farmaci
Anita Conforti, Farmacologia Clinica, Universita degli studi di Verona

Pausa con buffet

(Moderatori Sandro Caffi e Massimo Valsecchi)

Vaccinazioni: fra miracoli e “teorie del complotto”.
Pierluigi Lo Palco, Istituto di Igiene Universita di Bari

Il razionale delle scelte italiane nel contesto internazionale.
Stefania Salmaso, Direttore Centro Nazionale di Epidemiologia, ISS

Pediatri e Medici di Medicina Generale: quale ruolo?
Michele Gangemi, Pediatra di libera scelta, Membro WONCA ltalia e

Interventi preordinati e discussione
Franco Lupano, MMG di Torino

Conclusione
Luciano Vettore, SIPeM e Massimo Valsecchi Direttore della rivista

ACP

“Dialogo sui Farmaci”
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Premessa e introduzione al Convegno

di Massimo Valsecchi, Direttore di Dialogo sui Farmaci

Siccome la realta ha molte facce, e difficile vederle tutte.

Dalla possibilita dell’errore derivano due impegni da rispettare:
quello di non perseverare nell’errore

e quello di essere tolleranti degli errori altrui.

Norberto Bobbio
Inquadramento iniziativa

Lo spunto per questa iniziativa nasce dal tentativo di interpretare le ragioni del diffuso sconcerto e malcontento di
tecnici ed opinione pubblica sulle modalita con cui a livello internazionale e nazionale é stata gestita la strategia di
contrasto verso la pandemia da H1N1

Dialogo sui Farmaci ha deciso di organizzare questa giornata perché abbiamo rilevato una mancata consuetudine
nel nostro Paese di analizzare criticamente a posteriori eventi di grande portata sia per il SSN che per I'opinione
pubblica. E’ cosi che fenomeni molto diversi fra loro come la terapia Di Bella (1997-1999), il temuto tracollo di tutti i
sistemi informatici da parte del millennium bug (1999), il presunto attacco di bioterrorismo (2001), la temuta pandemia
da virus aviario H5N1 (2008) sono rimasti senza tentativi di tirare delle conclusioni critiche finalli.

Questa cattiva consuetudine limita le nostre capacita di imparare dall’esperienza e dagli errori fatti ed & su
questo fronte che con questo convegno vorremmo portare un nostro contributo.

Una breve sintesi dei fatti relativi alla pandemia da H1N1

o |1 29 aprile 2009 viene diffusa la notizia che una nuova epidemia influienzale, tanto attesa e tanto preannunciata, si &
manifestata in Messico con pil di 2.000 casi e 100 decessi.

e L'11 giugno 'OMS innalza la soglia di allarme al livello 6 e cioé al massimo previsto dalla scala di allarme: pandemia
conclamata.

e La pandemia inizia il suo corso giungendo in Italia il 2 maggio 2009 con il 1° caso.

¢ A pil ondate, e da piu fonti ufficiali, vengono diffusione di notizie contraddittorie sulla pericolosita prima e sulla
contagiosita, dopo, del virus e vengono ripetutamente evocati sia una possibile mutazione che renderebbe pil
pericoloso il virus sia una seconda, pil grave, ondata epidemica nei paesi gia colpiti.

e Particolarmente contraddittorie le informazioni relative agli antivirali, alla loro efficacia e al loro utilizzo come strumento
di profilassi dei casi venuti a contatto dei soggetti colpiti dal virus.

Alcuni dati sulle persone colpite e vaccinate in ltalia (fonti Ministero della Salute e Aggiornamento
Epidemiologico settimanale FluNews, ISS)

e Dal 19 ottobre 2009 al 7 febbraio 2010 i casi stimati di sindrome influenzale A(H1N1) sono stati complessivamente 4,5
milioni.
e | casi che hanno necessitato di assistenza respiratoria, alla stessa data, sono stati 455 (0,010%).
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e | decessi dall'inizio della pandemia al 28 marzo 2010 sono stati 243.

e Dall'inizio della campagna vaccinale fino al 28 marzo 2010 sono state somministrate: 869.385 prime dosi di vaccino e
52.466 seconde dosi.

e Le dosi di vaccino consegnate alle Regioni dal 22 ottobre al 22 dicembre 2009 sono state complessivamente 10
milioni (dei 24 milioni previsti nel Contratto stiupulato il 21 agosto 2009).

e La percentuale complessiva di soggetti vaccinati al 28 marzo 2010 appartenenti alle categorie per le quali era
consigliata la vaccinazione, secondo le direttive del Ministero del Lavoro e delle Politiche Sociali, & stata del 4,13%. La
maggiore copertura vaccinale si € registrata tra il personale socio-sanitario: 15,02%.

Dati della ULSS 20

Per meglio definire le dimensioni della mancata adesione alla vaccinazione antipandemica ricorderd che le dosi di
vaccino antinfluenzale stagionale somministrate nel 2009 nella nostra ULSS (470.000 abitanti con 96.000 ultra
65enni) sono state 103.136; quelle di vaccino pandemico sono state 3.919, alle quali aggiungere 840 dosi somministrate
dallazienda Ospedaliera ai suoi operatori. Paradossalmente, se avessimo detto semplicemente e senza forzare i tono
che, per quest'anno, avremmo avuto non uno ma due diversi tipi di virus influenzali, avremmo sicuramente avuto
un’adesione massiccia anche alla vaccinazione contro il virus pandemico.

Ad epidemia smorzata resta sia nell'opinione pubblica sia fra gli addetti ai lavori I'impressione che la gestione della
pandemia sia stata confusa e poco trasparente ed abbia eroso considerevolmente il capitale di credito nei confronti delle
autorita sanitarie ai vari livelli.

Su tutto hanno gravato diversi elementi che cercheremo di affrontare nella discussione.

Quello che ha colpito me in modo particolare & I'impressione che chi aveva la responsabilita di fare comunicazione abbia
dimenticato la regola fondamentale di Geoffry Rose: “Coloro che stabiliscono le politiche sanitarie ed i ricercatori medici
devono far capire meglio al pubblico che non si pud mai essere sicuri di niente” e che si sia voluto comunicare
erroneamente l'impressione di avere certezze che non c’erano e che, in ogni caso, venivano velocemente smentite dai
fatti. Chi gestisce le epidemie di malattie infettive a livello locale o regionale sa da tempo che I'opinione pubblica e
disponibile ad accettare che le autorita tecniche e politiche dichiarino che ¢’é un rischio la cui effettiva potenzialita non si
€ ancora in grado di valutare. Non viene, invece, tollerato che vengano fornite con presunta sicurezza informazioni e
stime che vengano ripetutamente contraddette e dai fatti e da successive informazioni.

L’apice di questa politica errata si & avuto quando si &, autorevolmente, annunciato al Paese addirittura il giorno in cui
sarebbe iniziata e quello in cui sarebbe finita la pandemia, fallendo clamorosamente il bersaglio.

A questo va aggiunta una particolare opacita relativa alla resistenza nazionale di rendere pubbliche le modalita di gara e
le relative clausole per 'acquisizione del vaccino e l'introduzione dell'obbligo di firmare un consenso informato, modalita
del tutto estranea alla nostra prassi vaccinale, il cui significato non & chiaro nel nostro contesto normativo.

Tutto cio ha contribuito a creare un clima di scarsa trasparenza comunicativa che in un Paese come il nostro ha
innescato e mantenuto un livello ingiustificato di allarme rispetto alla sicurezza del vaccino e di disistima nei
confronti della comunicazione ufficiale che abbiamo pagato con una diminuita credibilita da parte dell'opinione pubblica.

Per tentare di fornire suggerimenti a chi, la prossima volta, dovra prendere decisioni difficili e a chi dovra comunicarle ad
un’opinione pubblica sempre piu scettica apriamo questo Convegno. ®
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Sintesi degli interventi

Potenzialita e limiti dei piani di preparazione ad eventi pandemici

Donato Greco
Dirigente di Ricerca presso il Centro Nazionale di Sorveglianza e Promozione della Salute - CNESPS - ISS

La preparazione di piani di risposta a gravi eventi che danneggino la sanita pubblica ha una storia trentennale: dagli inizi
degli anni ‘80 molti Paesi, incluso I'ltalia, hanno avviato la preparazione di piani di risposta a gravi catastrofi naturali. Dal
1995 'OMS ha sollecitato gli stati membri a preparare piani nazionali di risposta ad eventi pandemici, con particolare
attenzione verso la pandemia influenzale attesa. E stato I'attacco terroristico dell'11 settembre 2002 negli USA a offrire
una formidabile spinta alla preparazione di piani di risposta ad eventi gravi per la salute pubblica, accomunando il rischio
epidemia/pandemia al rischio di gravi attacchi terroristici.

L’ltalia ha prodotto piani di risposta a gravi emergenze sanitarie nazionali gia dal 2002, ma nel 2004 é stato completato
un piano nazionale verso una pandemia influenzale, seguendo le linee guida dellOMS. Buona parte delle Regioni
italiane hanno sviluppato piani regionali per tradurre in linee operative le indicazioni nazionali. Il piano & stato aggiornato
al tempo dell'allarme influenza aviaria ed & stato ulteriormente rivisto nella scorsa estate 2009, all'inizio della pandemia
H1N1. Necessariamente i piani pandemici hanno importanti limitazioni. Si basano infatti su scenari costruiti con
una vasta serie di metodi che tendono a combinare previsioni di modelli statistici con esperienza, buon senso e
attinenza al contesto. Il tutto per prevedere un evento (la pandemia) che, al contrario delle catastrofi naturali,
non avviene da un secolo.

Nel caso ltaliano il piano pandemico nazionale ha sofferto di importanti limiti:

— Scarsa flessibilita

— Mancanza di una sperimentazione sul campo

—  Limiti dei modelli matematici predittivi usati

— Limitata indipendenza della componente tecnica dalla competenza politica

— Assenza di una chiara definizione della “catena di comando” distribuita in pit corpi dello Stato e delle regioni
— Carenza di chiare indicazioni sulla comunicazione

— Limitato coinvolgimento delle istituzioni non sanitarie del paese.

Queste limitazioni sono state comuni ad altri piani pandemici di altri Paesi e meritano una approfondita revisione critica :
il rischio di gravi eventi per la salute pubblica del Paese € sempre presente ed ogni sforzo va compiuto per migliorare la
Prepardess e la risposta. ®
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Influenza H1N1: fra mito e realta

Silvio Garattini
Direttore Istituto di Ricerche Farmacologiche ‘Mario Negri’

E’ importante riflettere sui seguenti problemi e proporre strumenti di comunicazione credibili ed efficaci per evitare il
ripetersi della confusione — per fortuna senza conseguenze per la salute — che ha caratterizzato I'influenza H1N1 del
2009:

e La posizione del WHO per quanto riguarda I'uso del termine pandemia e la attivazione dell'alert. Eccessivo zelo o
vittima di interessi industriali?

e Laposizione dei Governi € stata la conseguenza dell’allarme da parte del WHO. Potevano fare diversamente?

e |lIrapporto fra autorita sanitarie e le strutture ospedaliere e del territorio pud essere migliorato. Le informazioni erano
corrette, ma non sono arrivate capillarmente alla periferia.

e Ladisponibilita del vaccino ¢ stata adeguata per la prima fase della vaccinazione, ma non € stata seguita dai medici
che non si sono vaccinati ed hanno in alcuni casi fatto propaganda in senso contrario.

e Per i cittadini il vaccino ¢ arrivato in ritardo considerando le 2-3 settimane necessarie perché il vaccino produca i
suoi effetti. Di fatto & stata shagliata la previsione sul picco dell'influenza che in pratica aveva terminato la sua
diffusione alla fine di novembre.

e | ricercatori hanno svolto funzioni contraddittorie presentando scenari di alta mortalita, sostenendo I'impiego dei
farmaci antivirali che in realta sono poi stati messi in discussione.

e | mass-media con i ‘bollettini di guerra’ sui morti hanno privilegiato lo scoop rispetto all'informazione. ®

L’aspetto mediatico della pandemia

Roberto Satolli
Medico e giornalista, presidente di Zadig, societa giornalistica ed editoriale. Direttore della rivista “Tempo Medico Cuore”

Innanzitutto, descrivere un’emergenza sanitaria come quella provocata dalla pandemia da virus AH1N1 del 2009
attraverso quanto & apparso sui media € diventato quasi impossibile. Sino a poco tempo fa poteva bastare I'analisi
dei principali mezzi di comunicazione a stampa, televisivi e web, ed era gia complesso. Oggi pero la
comunicazione su situazioni di crisi emotivamente cariche passa prevalentemente, in termini quantitativi e
qualitativi, attraverso una moltitudine di nuovi media tra loro intrecciati quali: Liste di discussione via mail, Social
network, Blog personali, Siti creati ad hoc, eccetera.

Alcuni esempi rilevanti, soprattutto relativi al circuito italiano, sono la lista Medicina in rete, il blog Attenti alle bufale, i
video in Youtube, il blog della redazione di Darwin e quello di Peter Sandman (pioniere della comunicazione del rischio).

In altre parole nel corso di queste crisi il peso degli opinion leader “locali” (per usare un termine tratto dalla teoria della
comunicazione di massa) tende a prevalere su quello degli opinion leader generali, verso i quali tende sempre piu ad
allentarsi la fiducia.
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In secondo luogo, misurare l'impatto sul pubblico di questa fitta rete di comunicazione non tradizionale € altrettanto
difficile. | sondaggi e le survey sulle opinioni, le percezioni e le attitudini dei cittadini danno spesso un quadro parziale,
distorto e poco attendibile. L’articolo comparso sul New England Journal of Medicine dal titolo The Emotional
Epidemiology of H1N1 Influenza Vaccination ha colto I'essenza dei fenomeni in corso attraverso la capacita di
osservazione di una sola operatrice, sensibile e attenta, molto meglio di qualsiasi sondaggio. Inoltre, governare in senso
stretto questa rete dal punto di vista della sanita pubblica non solo & impossibile, ma forse neanche desiderabile, per
due motivi principali:

1. la liberta di opinione e di informazione € un valore fondante della nostra societa, non subordinabile a quello della
salute;

2. la pretesa di impedire la circolazione di informazioni discordanti sarebbe un boomerang in termini di risultato,
contribuendo ad alimentare quella sindrome del complotto che si vorrebbe evitare.

In conclusione, ecco alcune cose positive che si potrebbero perd programmare in vista di una prossima crisi:

e migliorare la qualita delle informazioni alla fonte da parte delle autorita sanitarie e dotarsi di strumenti
efficaci per diffonderle verso i media e gli opinion leader locali (un esempio positivo € il bollettino influweb
dellISS, che potrebbe servire da modello per altre situazioni simili; lo posso dire perché il merito non ¢ di Zadig, che
ne cura la redazione, ma della rete di sorveglianza, di raccolta e di elaborazione dei dati, di cui parla Stefania
Salmaso).

e Precostituire cabine di regia per la comunicazione a livello nazionale e regionale, che definiscano i messaggi
fondamentali (esempio: & una vera pandemia; & una pandemia lieve; non & un’invenzione mediatica; nessuno & in
grado di prevedere che cosa succedera la prossima volta) e monitorino quel che accade.

e Precostituire un consenso con i principali interlocutori disponibili (per esempio i responsabili dei media
tradizionali) sugli errori da evitare: per esempio per la “cronaca quotidiana dei morti” si potrebbe programmare un
disarmo bilanciato tra le principali testate giornalistiche.

e Individuare le azioni, i comportamenti e gli atteggiamenti che nuocono gravemente al processo di comunicazione
come:

segretezza (esempio del contratto per I'acquisto dei vaccini)

incertezza/contraddizioni (esempi dell’ OMS, delle dichiarazioni personali sulla disponibilita a vaccinarsi)
cambiamenti in corsa (criteri e definizione di pandemia dell OMS)

vincoli alla informazione (divieti di rilasciare interviste, autorizzazioni eccetera). ®

Gli antivirali nella pandemia influenzale

Serena Frau
Farmacista, membro della Redazione di Dialogo sui Farmaci

L'utilizzo dei farmaci antivirali per “minimizzare il rischio di trasmissione e limitare la morbosita e la morbilita dovute ad
una pandemia” era un'azione chiave gia prevista nel Piano Nazionale di preparazione e risposta ad una pandemia
influenzale, redatto nel 2005 a seguito della presunta minaccia di pandemia da influenza aviaria.

A maggio 2009, durante il primo periodo di allerta legato a virus HIN1, 'OMS ha confermato la sensibilita del nuovo
virus ai 2 inibitori delle neuroaminidasi: oseltamivir e zanamivir.

A seguito di tale informazione, sono state prodotte a livello internazionale e nazionale le raccomandazioni sull'utillizo di
tali farmaci, nel trattamento e nella profilassi della nuova influenza, raccomandazioni che nei mesi successivi sono state
progressivamente modificate.
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Andando ad analizzare le evidenze disponibili a supporto di tali raccomandazioni, che si basano su studi condotti
sullinfluenza stagionale, emergono molteplici aree di incertezza:

1. L'efficacia di oseltamivir e zanamivir in adulti sani ha mostrato un modesto vantaggio in termini di riduzione della
durata dei sintomi di malattia. Sono invece contrastanti gli esiti sulla riduzione delle complicazioni, che hanno
recentemente portato I'attenzione sulla scarsa trasparenza dei dati disponibili, in questo caso di proprieta dalla ditta
produttrice di oseltamivir, che li ha forniti in maniera parziale, non permettendone un’adeguata valutazione.

2. Lutilizzo in bambini di eta superiore ad 1 anno ha mostrato un beneficio limitato in termini di riduzione della durata
dei sintomi, comportando perd un notevole rischio di reazioni avverse gravi, soprattutto di natura neuropsichiatrica,
fattori che rendono incerto il rapporto rischio/beneficio in questa popolazione.

3. | dati a supporto dell'uso dei 2 antivirali nelle popolazioni piu vulnerabili (bambini <1 anno e donne in gravidanza),
sono principalmente dati retrospettivi e di segnalazioni post-marketing, limitati come numerosita e ancora frazionari.
In bambini <1 anno l'unico esito di efficacia riportato € una riduzione della febbre dopo 48 ore; sulle donne in
gravidanza le uniche valutazioni non permettono di escludere il rischio di teratogenicita. Infatti l'uso di oseltamivir e
zanamivir durante le epidemie di influenza stagionale sono controindicati in tali popolazioni.

La preparedness per una futura pandemia dovrebbe pertanto prevedere 'avvio preventivo di un piano di valutazione
accurato delle evidenze esistenti e pianificare nello stesso tempo I'esecuzione di studi in grado di fornire evidenze

consistenti, soprattutto per i gruppi a maggior rischio. ®

Sicurezza dei vaccini e dei farmaci anti virali . Il contributo della segnalazione spontanea

Anita Conforti
Farmacologia Clinica, Universita degli studi di Verona

Durante la pandemia, e fino al 14 marzo 2010, sono state vaccinate nei Paesi dell’Area Economica Europea con uno dei
tre vaccini autorizzati 42.3 milioni di persone, comprese circa 488.000 donne in gravidanza. In tutti i Paesi sono stati
messi a punto dei programmi specifici di farmacovigilanza che prevedevano formazione e stimolo alla segnalazione di
reazioni avverse da parte degli operatori vaccinali.

Fino alla meta di marzo sono state riportate nella banca dati Eudravigilance 14.015 segnalazioni di reazioni avverse
associate ai vaccini pandemici, piu del 50% di queste erano riferite a persone di un'eta compresa tra 18 e 64 anni e il
13% a bambini con eta inferiore a 2 anni.

Dal 1 aprile 2009 al 14 marzo 2010, sono state inviate a Eudravigilance 1058 segnalazioni di reazioni avverse da
osetlamivir. Le reazioni piu frequenti nei bambini dall'inizio della pandemia sono state: vomito, rash cutaneo,
allucinazioni, stato confusionale, convulsioni, insonnia, epistassi orticaria cefalea diarrea nausea e dolore addominale .

In ltalia sono state inviate, fino al 21 marzo 2010, 1.255 segnalazioni di reazioni avverse da vaccino pandemico, il
78% delle quali riferite a persone con un’eta da 18 a 64 anni e il 2.9% a bambini con un’eta tra 1 mese e 2 anni.
11 6.9% delle segnalazioni hanno riferito eventi gravi.

L'analisi del proportional reporting rate (PRR) rispetto agli altri vaccini evidenzia una di disproporzione nella
segnalazione alcune reazioni come: iperglicemia, emicrania, nasofaringite, mialgia, parestesia, tosse, sensazione di
caldo e freddo e dolore nella sede di iniezione.

Queste segnalazioni forniscono dei dati di sicurezza dei vaccini pandemici che vanno interpretati nel contesto della
segnalazione spontanea ma che rappresentano di fatto una raccolta su larga scala di informazioni su vaccini

commercializzati sulla base di dati limitati. ®
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Vaccinazioni: fra miracoli e teorie del complotto

Pierluigi Lopalco
Istituto di lgiene, Universita di Bari, European Centre for Disease Prevention and Control, Stoccolma

Le vaccinazioni rappresentano senza dubbio una delle strategie preventive piu efficaci nella storia della medicina.
Grazie alle vaccinazioni il vaiolo ¢ stato eradicato e ampie aree del pianeta sono libere da gravi malattie infettive quali
poliomielite, difterite, tetano. Questa lunga storia di successi ha indubbiamente favorito la crescita di una larga comunita
di scienziati che potremmo definire “entusiasti” delle vaccinazioni e, in generale, ha comunque supportato un largo
consenso nella comunita scientifica mondiale. Allo stesso tempo, un po’ paradossalmente, le vaccinazioni sono state
protagoniste di teorie del complotto molto piu di qualsiasi altro farmaco o attivita medica in generale. In bilico fra
medicina miracolosa e arma di distruzione di massa in mano a governi e giganti farmaceutici, le vaccinazioni pongono
agli esperti di sanita pubblica forti sfide soprattutto in tema di comunicazione con 'utenza. Sono svariati i motivi alla base
di questo problema ed & importante analizzarli per poter meglio affrontare le sfide di cui si parla. Errori nella
comunicazione con il pubblico, infatti, sono oggi la principale causa del fallimento di campagne vaccinali e non
fanno altro che alimentare le piu fantasiose teorie del complotto. ®

Il razionale delle scelte italiane nel contesto internazionale

Stefania Salmaso

Direttore del Centro Nazionale di Epidemiologia, Sorveglianza e Promozione della Salute dell'Istituto Superiore della
Sanita (ISS)

La preparazione alla pandemia influenzale é stata avviata da molti anni e le azioni intraprese durante la recente
esperienza trovano spesso la propria motivazione nell'attivita di “preparedness” effettuata precedentemente. Dalla fine
del 2003, da quando cioé i focolai di influenza aviaria da virus A/H5N1 sono divenuti endemici nei volatili
nell’area estremo orientale, ed il virus ha causato infezioni gravi anche negli uomini, é diventato piu concreto e
persistente il rischio di una pandemia influenzale. Per questo motivo 'OMS ha raccomandato a tutti i Paesi di
mettere a punto un Piano Pandemico e di aggiornarlo costantemente seguendo linee guida concordate e check-list
predefinite.

I Piano Pandemico ltaliano ¢ stato redatto nel 2003 e rivisto nel 2005, periodo in cui il rischio di aviaria sembrava
diventare sempre piu consistente. Nel Piano Pandemico erano previste attivita di controllo e prevenzione, in particolare:

e profilassi con antivirali: da utilizzarsi nei primi cluster di influenza causati da virus pandemico, quando il vaccino non
€ ancora disponibile e nell'ambito di misure di breve periodo, rivolta casi ristretti, compreso il personale sanitario (in
fase 4);

e vaccinazione, secondo criteri di priorita: 1)Personale sanitario e di assistenza; 2) Personale addetto ai servizi
essenziali alla sicurezza e alla emergenza; 3) Personale addetto ai servizi di pubblica utilita; 4) Persone ad elevato
rischio di complicanze severe o fatali a causa dell'influenza; 5) Bambini e adolescenti sani di eta compresa tra 2 e
18 anni; 6) Adulti sani.

11
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Nel 2005 sono stati siglati gli accordi di prelazione per I'acquisizione dei vaccini pandemici su cui poi si € basata
l'acquisizione del 2009. L'agenzia Europea per i medicinali (EMA), ha avviato con le industrie fin dal 2003 una estesa
attivita preparatoria alla disponibilita di vaccini pandemici, definendo regole e procedure da utilizzare per la registrazione
di vaccini per una reale pandemia.

Nel 2007 furono cosi registrati tre vaccini mock-up, ossia vaccini in grado di immunizzare soggetti
completamente suscettibili nei confronti di “nuovi virus” dell’'influenza. | prototipi di questi vaccini includevano il
virus dell'aviaria H5N1 considerato un esempio idoneo di “nuovo” virus per I'uomo. Le procedure adottate dallEMA
prevedono che ogni vaccino mock-up possa essere poi modificato, come succede annualmente per i vaccini stagionali,
sostituendo gli antigeni virali appropriati per far fronte alla pandemia.

Sul versante scientifico intanto negli stessi anni furono condotti numerosi studi per indagare le potenzialita di
trasmissione dell’influenza pandemica nella popolazione italiana, tenendo conto della mobilita, dei contatti tra
persone di diverse eta, etc. Tali studi hanno permesso di costruire modelli matematici di simulazione della diffusione
pandemica e quindi di valutare a priori I'effetto probabile di diverse opzioni di azioni di controllo e prevenzione.

Da un punto di vista organizzativo nella situazione nazionale italiana la risposta alla pandemia richiedeva misure
straordinarie di coordinamento fra Stato e Regioni, al di fuori delle usuali procedure. In quanto considerata una
potenziale minaccia per la sicurezza dello stato, la pandemia ¢ stata identificata come una situazione di emergenza e di
conseguenza affrontata.

Nell'Aprile del 2009 lidentificazione di un virus influenzale in grado di diffondersi rapidamente, fuori dalla usuale
stagione invernale, ha fatto mettere in moto i meccanismi di risposta gia delineati. Dai primi di maggio sono stati
predisposti i modelli matematici per simulare la potenziale diffusione e valutare, nelle condizioni di trasmissibilita
e severita ipotizzate, la necessita di anti-virali per gli scopi previsti dal piano. A Giugno ¢ stata dichiarata dal'OMS
la fase pandemica e sono stati attivati gli accordi di acquisizione di vaccino, con formulazione modificata, in corso di
registrazione presso 'EMA. Anche la quantita di vaccino di cui dotarsi & stata decisa in base alla posologia (numero di
dosi per vaccinato) prevista dalla registrazione mock-up e in base alla quota di popolazione da vaccinare per la
riduzione del rischio.

A fine Settembre 2009 i vaccini pandemici aggiornati sono stati registrati in Europa ed a Ottobre & iniziata la
distribuzione del prodotto in Italia. L'offerta di vaccinazione & stata decisa tenendo come punto di partenza quanto
previsto dal Piano del 2005.

Sono stati attivati diversi sistemi di sorveglianza per monitorare rapidamente i casi di influenza, i decessi, i ricoveri
ospedalieri, le vaccinazioni, la percezione del rischio nella popolazione generale. Ogni giorno e ogni settimana sono stati
prodotti notiziari di aggiornamento con le cifre della pandemia.

La valutazione a posteriori della risposta italiana non pud prescindere dai criteri utilizzati a priori che includevano le
seguenti 7 aree tematiche: gestione e coordinamento, sorveglianza, interventi di Sanita Pubblica, risposta dei Servizi
Sanitari, servizi essenziali, comunicazione, operativita dei piani. ®
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Pediatri di libera scelta e Medici di Medicina Generale: quale ruolo?

Michele Gangemi
Pediatra di libera scelta. Membro WONCA ltalia e Associazione Culturale Pediatri (ACP), Past President ACP

“A interessarmi e prima di tutto la pratica medica quotidiana, quello che succede quando le semplificazioni della scienza
si scontrano con la complessita della vita degli individui” ( A. Gawande , Salvo complicazioni).

Siamo ormai nella societa mondiale del rischio, come ben documentato dal sociologo tedesco Beck. Non si pud
prescindere da questo contesto per analizzare la gestione della pandemia influenzale dell’anno 2009.

Non pu6 essere negato che la valutazione tecnica si € intrecciata con aspetti politici, economici e di comunicazione
mediatica. | pediatri ed i medici di base si sono trovati a dover gestire le paure dei cittadini, a fronte di evidenze della
letteratura non sempre disponibili in tempo utile. Si oscillava da posizioni basate sul “ non sapere” e quindi scotomizzanti
il pericolo, a scenari catastrofici altrettanto poco documentati. E’ inoltre evidente che i medici di medicina generale
(MMG) e i pediatri di libera scelta (PLS) fanno parte del Sistema Sanitario e non possono chiamarsi fuori.
L’Associazione Culturale Pediatri ha iniziato e portato avanti una revisione critica della letteratura disponibile, rendendo
accessibili tali informazioni ai genitori. Il confronto coi MMG all'interno del WONCA World Organization of Family
Doctors, ha permesso di allargare la visuale anche al mondo degli adulti.

In un'ottica di Salute Pubblica si & cercato il dialogo costruttivo coi Dipartimenti di Prevenzione, per cercare di
concordare strategie ragionevolmente efficaci. Vi sono state non poche criticita, ma restiamo convinti che una
informazione corretta alla societa civile non possa essere tralasciata. ®

Dall’altra parte: i pazienti e i loro medici

Franco Lupano
Medico di Famiglia Trofarello (TO)

Il comportamento della popolazione verso l'influenza “suina” e verso le modalita di prevenzione ¢ stata caratterizzata da
una sostanziale contraddittorieta, alimentata da messaggi contrastanti provenienti dalle istituzioni, trasmessi e filtrati in
modo sensazionalistico dai media. Questo ha portato a una diffusa messa in discussione e anche opposizione aperta
alla vaccinazione, in una misura insolita rispetto al passato. Un'occasione quindi da cogliere per capire i meccanismi che
hanno portato a questa situazione, al fine di evitare che si ripetano in eventi epidemici futuri con un’evoluzione piu grave
rispetto a quella che ha caratterizzato I'influenza H1N1.

Ugualmente nuova é stata I'attenzione verso I'atteggiamento dei medici, in particolare i medici di famiglia e pediatri,
riguardo alla vaccinazione, di se stessi prima ancora che dei loro pazienti. Anche i motivi che hanno causato un inatteso
scetticismo della classe medica, € un conseguente minimo ricorso alla vaccinazione, devono essere analizzati
criticamente: il medico di famiglia non & solo un professionista di fiducia che fornisce pareri su problemi sanitari, ma &
anche una figura di riferimento per la sua comunita (vedi definizioni WONCA 2002), e il suo esempio pud essere
determinante in certe occasioni piu di tanti messaggi ufficiali pur autorevoli e documentati. ®
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Contatti

Maria Giuseppina Bonavina
Direttore Generale ULSS 20 di Verona; tel 045-8075510, fax 045-8075530. direzione.generale@ulss20.verona.it

Sandro Caffi
Direttore Generale Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata Verona; tel. 045-8122301, fax 045-8122024
direzione.generale@azosp.vr.it

Anita Conforti
Farmacologo presso il Dipartimento di Farmacologia Clinica, Universita degli studi di Verona; tel. 045-8027602;
aconforti@sfm.univr.it

Serena Frau
Farmacista, Redazione di Dialogo sui Farmaci; tel. 045-8076075; sfrau@ulss20.verona.it

Michele Gangemi
Pediatra di libera scelta. Membro WONCA Italia e ACP; tel. 045-594934; cell. 340 8128908; migangem@tin.it

Silvio Garattini
Direttore dell'Istituto di Ricerca Farmacologica “Mario Negri”; tel. 02.39014.1, silvio.garattini@marionegri.it

Donato Greco
Dirigente di Ricerca presso il Centro Nazionale di Sorveglianza e Promozione della Salute (CNESPS); tel. 06 4990.4008;
cell. 328 4236021; donato.greco@iss.it

Pier Luigi Lopalco
Facolta di Medicina e Chirurgia, Dipartimento di Medicina Interna e Medicina Pubblica, Universita di Bari; European
Centre for Disease Prevention and Control (ECDC), Stoccolma; Pierluigi.Lopalco@ecdc.europa.eu

Franco Lupano
Medico di Famiglia Trofarello (TO), tel. 011-6498727; frlupano@tin.it

Stefania Salmaso
Direttore del Centro Nazionale di Epidemiologia ISS; tel. 06 4990 4010; stefania.salmaso@iss.it

Roberto Satolli
Medico e giornalista, Presidente di Zadig e Direttore di “Occhio Clinico”; tel. 02 7526131; tel. 06 8175644;
satolli@zadig.it

Massimo Valsecchi
Direttore di “Dialogo sui Farmaci”, Direttore del Dipartimento di Prevenzione, ULSS 20 di Verona tel. 045 8075924;
massimo.valsecchi@ulss20.verona.it

Luciano Vettore
Past President, Societa Italiana di Pedagogia Medica (SIPem).te. 045-532908; pedagogiamedica@tin.it

14



dul

[ _8 @
=% dcafaqa
O CARTELLA STAMPA < 13 APRILE 2010 Jdﬂm

Contatti di Dialogo sui farmaci

Dialogo sui farmaci Srl € un bollettino bimestrale indipendente, associato dal 1999 all'International Society of Drug
Bulletin (ISDB), come membro del Comitato direttivo. Nasce nel 1990 a cura del Servizio Farmaceutico Territoriale
dellAzienda ULSS 20 di Verona. La rivista & attualmente di proprieta dell'Azienda ULSS 20 di Verona e dell’Azienda
Ospedaliera Universitaria Integrata di Verona ed ¢ distribuita su abbonamento su tutto il territorio nazionale.

Ufficio stampa

Nunzia Bonifati
tel. 347 2986 853
e-mail: ufficiostampa@dialogosuifarmaci.it

Segreteria

Via Salvo D’Acquisto 7

37122 Verona

Tel. 045-8076082 — 6066 — 6067

Fax 045-8011693

dialogo1@ulss20.verona.it

Dialogo sui Farmaci Srl Via Salvo D'Acquisto 7 - 37122 Verona
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Programma

8.30-9.00 Registrazione

9.00-9.15 Saluto del Direttore Generale
dell’Azienda ULSS 20 di Verona

Prima sessione

Moderatori Maria Giuseppina Bonavina
Luciano Vettore

9.15-9.35 Introduzione al Convegno
Massimo Valsecchi

9.35-10.05 Potenzialita e limiti dei piani
di preparazione ad eventi pandemici
Donato Greco

10.05 - 10.35 Influenza H1N1, fra mito e realta
Silvio Garattini

10.35 - 11.05 L'aspetto mediatico della pandemia
Roberto Satolli

11.05 - 12.30 Interventi preordinati e discussione

12.30 - 13.30 Pausa con buffet

Seconda sessione

Moderatori Sandro Caffi Massimo Valsecchi

13.30 - 14.00 Vaccinazioni: fra miracoli
e “teorie del complotto”
Pier Luigi Lopalco

14.00 - 14.30 Il razionale delle scelte italiane
nel contesto internazionale
Stefania Salmaso

14.30 - 15.00 Pediatri e Medici di Medicina Generale:

quale ruolo?
Michele Gangemi

15.00 - 16.00 Interventi preordinati e Discussione

16.00 - 16.30 Conclusione

Dialogo sui Farmaci organizza questo incontro
pubblico con I'obiettivo di analizzare criticamente
le azioni che a livello nazionale e internazionale
sono state messe in atto per contrastare la
pandemia causata dal virus A(H1N1).

Il Convegno non ha I'ambizione di trovare risposta

a tutte le domande che operatori sanitari e
pazienti si sono posti in questi mesi:

I'incontro vuole arrivare a discutere

e definire gli elementi obiettivi del contesto,
quelli razionali delle scelte fatte

ed i risultati ottenuti.
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La partecitazione é gratuita

Per iscrizioni e informazioni
Dialogo sui Farmaci srl
via Salvo D’Acquisto 7 - 37122 Verona
tel. 045 8076082 - 6066 - 6067 - fax 045 8011693
dialogo1@ulss20.verona.it

programma e scheda di adesione
sono disponibili sul sito
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