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Operazione in collaborazione con I'istituto Spallanzani di Roma, nel Paese ci sono altri 26 centri di eccellenza coinvolti

Vaccino italiano, si cercano i volontari

Il Policlinico nella rete europea per la sperimentazione del nuovo siero anti-Coronavirus
In citta saranno svolte le fasi 2 e 3 del trial clinico sul farmaco prodotto dalla ReiThera

Il vaccino anti-Covid italiano, pro-
dotto dalla societd biotecnologica
ReiThera in collaborazione con
I'Istituto Spallanzani di Roma, par-
lera anche palermitano. Il Policlini-
coPaolo Giaccone &,infatti, fraicen-
tri clinici individuati per la seconda
fase della sperimentazione del far-
maco assieme ad altre 26 realta
ospedaliere nazionali e una in Ger-
mania. L'azienda ospedaliera uni-
versitaria sta cercando novecento
volontari di tutta I'eta a cui far pro-
vare le dosi che saranno utilizzate
per lo studio. Le prime arriveranno
in citta entro il fine settimana ma i
test prenderanno il via tra una de-
cina di giorni, non appena saranno
reclutate le persone a cui verra
iniettato il vaccino per verificare la
presenza di eventuali effetti collate-
rali e di reazioni avverse.

Nella fase 1 della sperimentazio-
ne, partita ad agosto 2020 e termi-
nata lo scorso gennaio, sono stati
raccolti i dati preliminari sulla sicu-
rezza e l'immunogenicitd di Rei-
Thera sull'uomo: a novembre i pri-
mi risultati incoraggianti hanno di-
mostrato che il vaccino é stato ben
tollerato e che e efficace perché
nell’'organismo si sono formati gli
anticorpi e linfociti T che combat-

tono il Coronavirus. Adesso, grazie
anche alla ricerca che si svolgera al
Policlinico, si passera alla fase 2 e 3,
per capire come il vaccino verra tol-
lerato dai volontari: i dati registrati
dalle strutture sanitarie coinvolte
saranno raccolti e successivamente
elaborati a livello centrale.

Al Policlinico come responsabile
per la sperimentazione é stato scel-
to il professor Antonio Cascio, di-
rettore dell'unita operativa di Ma-
lattie  Infettive e  Tropicali
dell'azienda ospedaliera universi-
taria: «Diversamente dai vaccini Pfi-

zer e Moderna - spiega il professore
Cascio - che si basano su una tecno-
logia a Rna messaggero, il ReiThera,
come i vaccini AstraZeneca, John-
son & Johnson e Sputnik, si basa su
una piattaforma vaccinale del “vet-
tore virale”, cioé un adenovirus mo-
dificato per renderlo non in grado
di replicarsi, che contiene l'infor-
mazione genetica per produrre la
proteina spike del SARS-CoV-2».

In altre parole, secondo quanto
comunicato dalla stessa societa ita-
liana, il vaccino sfrutta 'adenovirus
di un gorilla: il suo obiettivo & tra-
sportare una sequenza di codice ge-
netico che provoca la reazione del
nostro sistema immunitario e lo
spinge a sviluppare degli anticorpi.
Il bersaglio & la proteina Spike cheil
Coronavirus usa per aggredire le
cellule umane: ReiThera, il cui no-

me scientifico ¢ Grad-Cov2, preve-
de la somministrazione di un’unica
dose pervia intramuscolare che do-
vrebbe bastare per 'immunizzazio-
ne. Durante questo trial clinico ver-
ranno provate anche altre soluzioni
compresa quella della doppia dose
da inoculare a chi si & prestato per
testare l'antidoto al Covid. Nella
prima fase, dopo 28 giorni dalla vac-
cinazione con ReiThera oltre il 94
per cento dei soggetti nella fascia
d’eta 18-55 anni, vaccinati con una
sola dose, ha prodotto anticorpi; ol-
tre il 90 per cento ha sviluppato an-
ticorpi con potere neutralizzante
nei confronti del virus e, fatto anco-
ra pil interessante, la risposta os-
servata neisoggetti anziani non dif-
ferisce da quella deisoggetti pitigio-
vani. Nessun volontario ha manife-
stato eventi collaterali gravi anche
se la sperimentazione che partira
nei prossimi giorni servira proprio
per eliminare qualsiasi dubbio sulla
suasicurezza.

A differenza di Pfizer e Moderna,
una volta scongelato, non va con-
servato nei frigoriferi speciali per-
ché il siero e stabile a una tempera-
tura dai 2 agli 8 gradi. Il governoita-
liano punta molto su questo vacci-
no conil quale aregime si dovrebbe
arrivarea confezionare e a distribui-
re cento milioni di dosi in un anno
solo per il territorio nazionale.
(*FAG*)
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Lingresso del Policlinico. || Paclo Giaccone partecipa alla sperimentazione del vaccino anti-Covid di ReiThera
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ANTONIO FIASCONARO

. C’¢é anche la Sicilia in
prima linea per la sperimentazio-
ne del vaccino GrAd-Cov2, meglio
conosciuto come ReiThera.

L’azienda ospedaliera universi-
taria Policlinico “Paolo Giaccone”
di Palermo ¢ tra i centri clinici in-
dividuati per sperimentare, infat-
ti, il vaccino anticovid italiano.

Il Policlinico é stato coinvolto,
insieme ad altri 27 realta ospeda-
liere (26 in Italia e 1in Germania),
in quella che ¢ la seconda fase del-
lo studio condotto sul vaccino
GrAd-Cov.2 dalla societa biotec-
nologica italiana ReiThera in col-
laborazione con I'lstituto “Spal-
lanzani” di Roma.

Referente per la sperimentazio-
ne del nuovo vaccino presso il
“Giaccone” é il Prof. Antonio Ca-
scio, direttore della unita operati-
va di Malattie Infettive e Tropica-
li.

«Diversamente dai vaccini Pfi-
zer e Moderna - spiega Cascio -
che si basano su una tecnologia a

© Referenteéil prof
Cascio direttore
Malattie Infettive

mRna, il Reithera, come i vaccini
AstraZeneca, Johnson & Johnson e
Sputnik, si basa su una piattafor-
ma vaccinale del “vettore virale”
(Adenovirus modificato per ren-
derlo non in grado di replicarsi),
che contiene I'informazione gene-
tica per produrre la proteina spi-
ke del Sars-CoV-2. Lo studio -
prosegue l'infettivologo - preve-
de I'arruclamento di soggetti vo-
lontari di entrambi i sessi e di eta
superiore ai 18 anni (anche anzia-
ni) che presentino queste condi-
zioni: Non aver contratto in pre-
cedenza un’infezione da Sars-
CoV-2 confermata da test moleco-
lare; avere condizioni cliniche sta-
bili; assenze di malattie gravi e/o
incontrollate; non essere in gravi-
danza (confermata con test positi-
vo) o in allattamento».

Nella Fase 1 della sperimenta-
zione, partita ad agosto 2020 e ter-
minata lo scorso gennaio, sono
stati raccolti i dati preliminari
sulla sicurezza e 'immunogenicita
del vaccino sull’'uomo. A novem-
bre sono stati resi noti i primi ri-
sultati di efficacia che hanno di-

mostrato non solo che il vaccino e
stato ben tollerato, ma che é stato
immunogenico, ovvero l'organi-
smo in cui é stato inoculato ha
prodotto sia anticorpi che linfociti
T.

La sperimentazione proseguira
ora con la Fase 2 e 3, per verificare
in modo piu avanzato quali sono
le risposte al vaccino da parte di
soggetti volontari.

Limpegno per chi scegliera di
diventare un volontario si traduce
in un controllo iniziale per valuta-
re lo stato di salute e, se idoneo, in
successive 7 visite a distanza di
tempo per monitorare gli anticor-
pi. I volontari dovranno effettua-
re la ricerca di Sars-CoV-2 con
tampone naso-faringeo molecola-
re prima delle somministrazioni e
saranno sottoposti a stretto moni-
toraggio clinico e sierologico,
nonché a contatti telefonici setti-
manali. Nei due giorni (1 e 22) in
cui sara inoculato il vaccino verra
richiesto di restare in osservazio-
ne presso il centro clinico per al-
meno 30 minuti.

@

Vaccino italiano, anche la Sicilia in campo per la sperimentazione

I1 Policlinico “Giaccone” di Palermo coinvolto nella fase 2 e 3 insieme a 26 realta italiane e 1 tedesca
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