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Vaccini Hpv, per l'Ema nessun rischio di rare sindromi dolorose
e cardiovascolari

05 novembre 2015

Le ragazze che si vaccinano contro l’Hpv, lo Human Papilloma Virus, non corrono nessun rischio di sviluppare
due rare sindromi per le quali c’erano state delle sporadiche segnalazioni. Lo ha stabilito il PRAC
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee), cioè il comitato per la valutazione della farmacovigilanza
dell’Ema che ha completato una revisione scientifica dettagliata degli elementi di prova relativi alla segnalazioni
di due sindromi, sindrome dolorosa regionale complessa (CRPS) e sindrome di tachicardia posturale ortostatica
(POTS) nelle giovani donne cui è stato somministrato uno dei due vaccini contro l'Hpv.

Questa revisione degli esperti europei ha concluso che le evidenze disponibili non supportano un nesso di
causalità tra i vaccini (Cervarix, Gardasil / Silgard e Gardasil­9) e lo sviluppo di CRPS o POTS. Pertanto, non
vi è alcun motivo di cambiare il modo in cui vengono utilizzati i vaccini o modificare l'attuale informazioni sul
prodotto.

La CRPS è una sindrome di dolore cronico che colpisce un arto, mentre POTS è una condizione in cui la
frequenza cardiaca aumenta anormalmente sia seduti o in piedi, insieme con sintomi quali vertigini, svenimenti
e debolezza, così come mal di testa, dolori e dolori, nausea e stanchezza . In alcuni pazienti possono
compromettere seriamente la qualità della vita. Le sindromi sono riconosciuti a verificarsi nella popolazione
generale, tra cui gli adolescenti, a prescindere dalla vaccinazione.

Il PRAC ha accuratamente esaminato le ricerche pubblicate, i dati provenienti da studi clinici e segnalazioni di
sospetti effetti collaterali da pazienti e operatori sanitari, così come i dati forniti dagli Stati membri dell’Unione
Europea. Ha consultato anche un gruppo di importanti esperti del settore, e ha preso in considerazione le
informazioni dettagliate ricevute da un certo numero di gruppi di pazienti che ha inoltre evidenziato l'impatto che
tali sindromi possono avere sui pazienti e le famiglie.

I sintomi di CRPS e POTS possono sovrapporsi con altre condizioni, rendendo difficile la diagnosi sia nella
popolazione generale e gli individui vaccinati. Tuttavia, le stime disponibili suggeriscono che nella popolazione
generale circa 150 ragazze e giovani donne di età compresa tra 10 per milione a 19 anni possono sviluppare
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CRPS ogni anno, e almeno 150 ragazze e le giovani donne per milione possono sviluppare POTS ogni anno.

La revisione non ha trovato prove che i tassi complessivi di queste sindromi nelle ragazze vaccinate erano
diversi dai tassi attesi in questi gruppi di età, anche tenendo conto della possibile sottostima. Il PRAC ha
notato che alcuni sintomi di CRPS e POTS possono sovrapporsi con sindrome da stanchezza cronica (CFS,
noto anche come encefalomielite mialgica o ME). Molti dei rapporti considerati nella revisione hanno
caratteristiche di CFS e alcuni pazienti avevano diagnosi di entrambi i POTS e CFS. I risultati di un ampio
studio pubblicato che hanno mostrato alcun legame tra il vaccino HPV e CFS erano quindi particolarmente
rilevante.

Il PRAC concluso che le prove disponibili non supportano il fatto che CRPS e POTS siano causati dai vaccini
HPV. Pertanto non vi è alcun motivo di cambiare il modo in cui vengono utilizzati i vaccini o modificare l'attuale
informazioni sul prodotto.

La revisione ha riconosciuto che più di 80 milioni di ragazze e donne di tutto il mondo hanno finora ricevuto
questi vaccini, e in alcuni paesi europei che sono stati dati al 90% del gruppo di età consigliata per la
vaccinazione. L'uso di questi vaccini è previsto per prevenire molti casi di cancro cervicale (tumore del collo
dell'utero, che è responsabile di decine di migliaia di morti in Europa ogni anno) e vari altri tipi di cancro e le
condizioni causate da HPV. I benefici dei vaccini HPV continuano quindi a superare i rischi. La sicurezza di
questi vaccini, come con tutti i farmaci, continuerà ad essere attentamente monitorati.

Le raccomandazioni del PRAC saranno ora trasmessi al comitato per i medicinali per uso umano (CHMP) per
l'adozione della posizione finale dell'Agenzia. Le prove a sostegno della revisione PRAC verrà pubblicato in una
relazione di valutazione a seguito del parere del CHMP.

[chiudi questa finestra]
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Cancro alla prostata: un test del 
sangue dice in anticipo se la 
terapia funzionerà 
L’abiraterone acetato è un farmaco molto efficace, ma una percentuale di pazienti che oscilla tra il 30 e il 60 per cento è 
resistente al trattamento. Un semplice test del sangue potrà identificarli e indirizzarli alla chemioterapia risparmiando 
tempo prezioso 

 

Le metastasi sono già là. E ogni momento che passa aumentano le probabilità che si 
diffondano ulteriormente nell’organismo producendo danni irreversibili.  
È la storia di tutti i tumori in stadio avanzato. Per questo il tempismo è un elemento 
fondamentale. Tuttavia, molti tumori sono in grado di sfuggire alle terapie e un 
trattamento sbagliato, dunque, finisce per fare il gioco del tumore.  
Tutto sarebbe più semplice se fosse possibile sapere in anticipo se un trattamento 
funziona. E quando non funziona, optare, per altre scelte terapeutiche. 
Nel cancro della prostata, grazie a studio in gran parte italiano pubblicato sulla 
rivista Science Translational Medicine, a breve ciò si potrà fare. E basterà un semplice 
esame del sangue.  Lo studio, condotto da ricercatori del Centro di Biologia integrata 
(CIBIO) dell’Università di Trento in collaborazione con il Royal Marsden NHS 
Foundation Trust, l’Institute of Cancer Research di Londra e l’Istituto Scientifico 

http://www.healthdesk.it/medicina/cancro-prostata-test-sangue-dice-anticipo-terapia-funzioner-1446725307


Romagnolo per lo Studio e la Cura dei Tumori di Meldola, si è concentrato su un 
farmaco di largo impiego nel tumore della prostata avanzato: l’abiraterone acetato. 
Sebbene sia un farmaco molto efficace, non tutti i pazienti rispondono al trattamento: una 
percentuale che oscilla tra il 30 e il 60 per cento è infatti resistente al trattamento. 
Se si potesse sapere in anticipo, questi pazienti potrebbero essere indirizzati direttamente 
alla chemioterapia senza perdere tempo prezioso.  
E questo probabilmente avverrà in un prossimo futuro. I ricercatori hanno infatti 
individuato un biomarcatore misurabile con un esame del DNA che si esegue da un 
prelievo di sangue che è in grado di predire accuratamente, prima ancora di iniziare la 
cura, se un paziente risponderà o meno al trattamento con abiraterone. 
«La capacità di quantificare il DNA tumorale da un campione di sangue e di 
caratterizzare alterazioni presenti nella sua struttura ha enormi potenzialità», ha spiegato 
Francesca Demichelis, responsabile del Laboratorio di Oncologia Computazionale al 
CIBIO e coautrice dell’articolo. «La biopsia liquida, così viene chiamato questo tipo di 
test, oltre a essere un esame non invasivo offre una visione d’insieme dello stato di 
avanzamento del tumore nel paziente, a differenza di una biopsia standard che ne 
descrive solo una porzione circoscritta. La biopsia liquida è molto informativa nel caso di 
tumori avanzati nel momento della scelta terapeutica». 
Lo studio è stato condotto su 274 campioni di sangue di 97 pazienti analizzati attraverso 
le tecniche di sequenziamento del DNA.«Stiamo ora disegnando un trial clinico che 
coinvolgerà 600 pazienti», ha anticipato Gerhardt Attard, oncologo presso il Royal 
Marsden di Londra. «L’obiettivo è valutare in modo prospettico se per i pazienti positivi 
al nostro test è più indicato un trattamento chemioterapico rispetto all’abiraterone». 
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Lo strano caso del paziente ucciso dal tumore
venuto dalla tenia
E’ una storia incredibile quella pubblicata sul New England Journal of
Medicine di oggi, che sta rapidamente facendo il giro del mondo. Un
quarantenne con infezione da HIV è deceduto per un tumore originato non
dalle sue cellule ma da quelle di ‘tenia nana’, un parassita che aveva invaso il
suo intestino. Fino ad oggi non era noto né che questo parassita potesse
sviluppare tumori, né che attraverso la sua malattia potesse uccidere il suo
ospite umano. Ci sono voluti tre anni di ricerche per arrivare alla diagnosi.
Ma dal caso dello sfortunato paziente potrebbero scaturire informazioni
preziose per la lotta contro i tumori. 

Il tumore è già in qualche modo una presenza aliena nell’organismo. Ma se a far danni, e gravi, sono le
metastasi di un tumore originato da un parassita, si entra direttamente nel campo della fantamedicina.
Eppure è successo davvero e l’incredibile caso viene documentato oggi sul New England Journal of
Medicine.
 
La storia si svolge in Colombia dove un paziente di quarant’anni con infezione da HIV si ricovera nel
mese di gennaio 2013 presso la Clinica Universitaria Bolivariana di Medellin per febbre, tosse
persistente, calo ponderale. Al paziente era stata diagnosticata un’infezione dal HIV nel 2006, ma aveva
trascurato di assumere la terapia prescritta.
 
Lo visita il dottor Carlos Agudelo che all’inizio pensa di trovarsi di fronte ad un paziente con una brutta
bronchite o al peggio una polmonite. Ma gli esami radiologici evidenziano la presenza di grosse masse
sospette a livello di polmoni, fegato, surreni e dei linfonodi cervicali, mediastinici e addominali. Viene
dunque ordinata una biopsia (gli viene asportato un linfonodo cervicale ed effettuata una core­needle
biopsy polmonare) e i risultati evidenziano un tumore. Ma non del paziente. Quelle cellule tumorali
infatti non erano umane, ma appartenenti ad un’altra specie vivente.
 
Che si trattasse di un tumore, anzi di metastasi non vi era alcun dubbio ma quelle cellule, dieci volte più
piccole di quelle di qualsiasi tumore umano noto, appartenevano a qualcun altro.
 
Ci sono voluti tre anni per venire a capo della questione, i medici colombiani sono stati in stretto
contatto con i Centers for Disease Control statunitensi, ma alla fine sono riusciti a risalire al ‘soggetto’
che aveva sparato le metastasi del suo tumore in giro per l’organismo di questo paziente. E la sorpresa
è stata veramente grande.
 
Questi ‘nidi’ di cellule indifferenziate evidenziati alla biopsia polmonare e linfonodali sono risultati
appartenere all’Hymenolepis nana, un parassita che finora tutti ignoravano potesse ammalarsi di
tumore.
 
L’Hymenolepis nana è un vermetto molto più piccolo della tenia (come suggerisce anche il suo nome)
che infesta non meno di 72 milioni di persone in tutto il mondo (in alcune aree colpisce un bambino su
4). Viste le sue ridotte dimensioni (è lungo al massimo 4 cm ed è molto sottile) viene a volte scambiato
con gli ascaridi, i vermetti bianchi responsabili di comuni parassitosi nei bambini. Le infestazioni da
‘tenia nana’, anch’esse a trasmissione oro­fecale, possono essere completamente asintomatiche o dare

http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa1505892#t=article
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nausea, astenia, perdita di appetito, diarrea e dolori addominali. Nei bambini possono causare forte mal
di testa, prurito anale e disturbare il riposo notturno. La diagnosi viene posta attraverso l’esame
parassitologico delle feci, che permette di evidenziare le uova del parassita e il trattamento si basa
sull’assunzione di praziquantel.
 
Ma a tutto questo i medici colombiani sarebbero arrivati dopo molti mesi di ricerche perché le cellule
che avevano individuato nelle biopsie del paziente non avevano alcuna caratteristica che facesse
pensare a questo parassita. L’unica cosa che era possibile affermare con certezza, vista la loro
morfologia e il comportamento invasivo, era che fossero tumorali. A venir loro in aiuto è stata l’analisi
del DNA attraverso la polymerase­chain­reaction che ha permesso di scoprire che il DNA delle cellule
misteriose era quello dell’Hymenolepis nana. Questo DNA presentava inoltre delle varianti genomiche
compatibili con le mutazioni tipiche del cancro.
 
Il paziente, che presentava uova di H. nana e cisti di Blastocystis hominis nelle feci, è stato trattato
empiricamente con albendazolo ed è stato reintrodotto il trattamento antiretrovirale, senza beneficio. Le
lesioni negli organi parenchimali rimanevano stabili, ma quelle linfonodali hanno continuato ad
aumentare di numero e di volume (fino a 5 cm). Finché il paziente, in trattamento con tenofovir e
amfotericina B (per istoplasmosi) ha sviluppato un’insufficienza renale acuta. Stremato dalla malattia e
psicologicamente prostrato dai lunghi mesi trascorsi in ospedale, il paziente rifiutava di sottoporsi ad
emodialisi ed moriva di lì a poco. Tre giorni prima del decesso ha ricevuto la diagnosi della sua
misteriosa malattia e ha dato il consenso alla pubblicazione del suo caso e a proseguire le ricerche.
 
“L’invasione dei tessuti umani da parte di cellule di tenia geneticamente alterate, proliferanti e anomale
– scrivono gli autori del case report ­ rappresenta un nuovo meccanismo di malattia che collega le
infezioni al tumore. La proliferazione del parassita in quest’ospite immunocompromesso può aver
consentito l’accumulo di mutazioni somatiche nella popolazione di cellule staminali dell’H. nana,
portando infine alla trasformazione maligna”.
 
Le infestazioni extraintestinali da H. nana sono rarissime, è stato finora descritto soltanto un caso di
infestazione invasiva fatale in un paziente HIV­positivo. Finora però non erano mai stati osservati casi di
alterazione dell’architettura tessutale in senso tumorale del parassita, né era noto che i parassiti
multicellulari come le tenie potessero sviluppare tumori. Le alterazioni genomiche osservate nel tessuto
tumorale ‘alieno’ di questo paziente erano compatibili con quelle osservate nei tumori dei mammiferi
(mutazioni deleterie dei geni mitocondriali, complessi riarrangiamenti genomici, mutazioni inserzionali
prevalentemente intrageniche).
 
E quello del paziente colombiano potrebbe non essere un caso isolato. Le trasformazioni maligne
dell’H. nana – ammoniscono gli autori – possono essere erroneamente scambiate per tumori umani,
soprattutto nelle nazioni in via di sviluppo, dove tra l’altro sono più comuni sia le infezioni da HIV, che le
infestazioni da H. nana. L’infezione gastrointestinale tipica da H. nana viene trattata con praziquantel o
con nitazoxanide, mentre l’albendazolo viene riservato agli stadi con invasione tessutale dei cestodi
larvali. L’albendazolo tuttavia non sembra avere alcuna efficacia sulle proliferazioni clonali delle cellule
staminali della tenia e questo pone un grave problema di trattamento.
 
I parassiti multicellulari che vivono all’interno dei tessuti dell’ospite in genere possiedono dei
meccanismi che consentono loro di invadere i tessuti e di sfuggire al sistema immunitario; questi stessi
meccanismi potrebbero essere utilizzati in caso di trasformazione maligna all’interno dell’ospite.
Questo caso presenta dunque anche interessanti spunti per la ricerca dei meccanismi che consentono
al tumore di invadere i tessuti e dare metastasi a distanza.
 
Si apre così secondo gli autori un nuovo capitolo della ricerca sul cancro che potrebbe consentire di
acquisire nuove preziose informazioni, concentrandosi sullo studio delle interazioni ospite­parassita.
 
Maria Rita Montebelli
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