Guida aggiornata per COVID-19 booster per il Autunno e
Inverno 2024 Stagione — 2025
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Tallahassee, Fla. — Il Dipartimento della Salute della Florida
(Dipartimento) sta ricordando ai fornitori di assistenza sanitaria
l'importanza di rimanere aggiornati con la letteratura attuale relativa
ai vaccini e ai booster COVID-19 e l'importanza di fornire ai pazienti
il consenso informato.

On 22 agosto 2024, la Food and Drug Administration (FDA) degli
Stati Uniti ha approvato e autorizzato le versioni aggiornate dei
vaccini mRNA di Pfizer-BioNtech e Moderna. La FDA ha approvato
il vaccino per le persone di eta pari o superiore a 12 anni e ha
fornito l'autorizzazione per I'uso di emergenza per i bambini dai 6
mesi agli 11 anni. L'obiettivo dichiarato di questi booster € la
variante Omicron che non sta causando a numero significativo di
infezioni.

Il booster piu recente approvazione € stato concesso in assenza di
dati di sperimentazione clinica specifici per il booster eseguiti
nell'uomo. Inoltre, questo booster non protegge dagli

attuali tensione dominante, rappresentando circa il 37% delle
infezioni negli Stati Uniti. Esistono attualmente dati limitati per
informare se questi booster offrono una protezione sostanziale
contro il virus e successivi varianti circolanti. Sebbene gli studi
clinici randomizzati siano normalmente utilizzati per approvare la
terapia, il governo federale non ha richiesto ai produttori di vaccini
COVID-19 di dimostrare che i loro potenziatori impediscono i
ricoveri 0 la morte per malattia COVID-19.

Inoltre, il governo federale non e riuscito a fornire dati sufficienti per
supportare la sicurezza e l'efficacia dei booster COVID-19 o
riconoscere i problemi di sicurezza precedentemente dimostrati
associati ai vaccini e ai booster COVID-19, tra cui:
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« circolazione prolungata di mRNA e proteine del picco in alcuni
soggetti vaccinati,
- aumento del rischio di infezioni del tratto respiratorio inferiore
e
« aumento del rischio di malattia autoimmune dopo la
vaccinazione.
Gli operatori sanitari sono incoraggiati a condividere informazioni in
questa guida nelle discussioni con i pazienti in merito ai vaccini e ai
booster di mMRNA COVID-19.

Sulla base dell'elevato tasso di immunita globale e dei dati
attualmente disponibili, il chirurgo generale statale sconsiglia
I'uso di vaccini mRNA COVID-19. Qualsiasi fornitore
preoccupato per i rischi per la salute associati a COVID-19 per
pazienti di eta superiore ai 65 anni o con condizioni di salute
sottostanti dovrebbe dare priorita all'accesso dei pazienti ai
vaccini e al trattamento COVID-19 non mRNA.

Preoccupazioni per la sicurezza e l'efficacia

| fornitori e i pazienti devono essere consapevoli delle eccezionali
preoccupazioni in materia di sicurezza e efficacia del vaccino contro
I'mRNA COVID-19:

« | vaccini mRNA COVID-19 presentano un rischio di subclinicae
clinico miocarditee altro condizioni cardiovascolari tra individui
altrimenti sani.

« Il vaccino mRNA COVID-19 pu0 essere associato ad un
aumentato rischio di sindrome da tachicardia ortostatica
posturale (POTS).

« Il vaccino mRNA COVID-19 pu0 essere associato ad un
aumentato rischio di malattie autoimmuni compreso il lupus
eritematoso sistemico (LES), I'artrite reumatoide e la psoriasi.

« Durante tutta la pandemia, studi condotti su regioni
geografiche hanno scoperto che i vaccini mMRNA COVID-19
sono associati efficacia negativadopo 4-6 mesi. Con il declino
dell'efficacia, gli studi hanno dimostrato che gli individui
vaccinati con COVID-19 hanno sviluppato un aumento del
rischio per infezione.
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- Livelli elevati di mRNA e proteine del picco del vaccino mRNA
COVID-19 persisteretra alcuni individui per un periodo
indefinito, che puod portare rischi per la salute.

« Potenziale Integrazione del DNA dai vaccini mRNA COVID-19
rappresentano un rischio unico ed elevato per la salute umana
e per l'integrita del genoma umano, incluso il rischio che il
DNA integrato nei gameti dello sperma o delle uova possa
essere trasmesso alla prole dei destinatari del vaccino mRNA
COVID-19.

« Esiste un rischio sconosciuto di potenziali impatti avversi con
ogni dose aggiuntiva del vaccino mRNA COVID-19;
attualmente gli individui potrebbero aver ricevuto da cinque a
sette dosi (e conteggi) di questo vaccino per un periodo di 3
anni.

Il miglioramento delle abitudini e la salute generale aiutano a
gestire e ridurre il rischio di malattie cardiache, diabete di tipo 2 e
obesita, fattori di rischio per malattie gravi da COVID-19.

Il chirurgo generale di stato e il dipartimento continuano a
incoraggiare i floridiani a dare priorita alla loro salute generale:

« Rimanere fisicamente attivo,

« Riduzione al minimo degli alimenti trasformati,

« Dare priorita alle verdure e ai grassi sani e

« Trascorrere del tempo all'aperto per supportare i livelli
necessari di vitamina D.

Il 13 settembre 2023, chirurgo generale di stato Dr. Giuseppe A.
Ladapo fornito guida contro i booster COVID-19 per soggetti di eta
inferiore a 65 anni e piu giovani. Oltre alle preoccupazioni di cui
sopra, i fornitori e i pazienti dovrebbero essere consapevoli delle
eccezionali preoccupazioni in materia di sicurezza ed efficacia
delineate nella precedente guida del richiamo del chirurgo statale
rilasciata nel settembre 2023.
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