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Introduzione: nel 2020, prima del lancio del vaccino COVID-19, la Coalition
for Epidemic Preparedness Innovations e Brighton Collaboration hanno
creato un elenco di priorita, approvato dall'Organizzazione Mondiale della
Sanita, di potenziali eventi avversi rilevanti per i vaccini COVID-19.
Abbiamo sfruttato I'elenco Brighton Collaboration per valutare gravi eventi
avversi di particolare interesse osservati in studi randomizzati di fase Ill sui
vaccini mRNA COVID-19.

Metodi: analisi secondaria degli eventi avversi gravi riportati negli studi
clinici randomizzati di fase lll controllati con placebo sui vaccini Pfizer e
Moderna mRNA COVID-19 (NCT04368728 e NCT04470427),
concentrandosi sull'analisi su potenziali eventi avversi di particolare
interesse identificati dalla Brighton Collaboration.

Risultati: i vaccini Pfizer e Moderna mRNA COVID-19 sono stati associati
ad un aumentato rischio di eventi avversi gravi di particolare interesse,
con un aumento del rischio assoluto di 10,1 e 15,1 per 10.000 vaccinati
rispetto ai basali placebo di 176 e 42,2 (95% IC -0,4-20,6 e da -3,8),
rispettivamente. Combinati, i vaccini mRNA sono stati associati ad un
aumento del rischio assoluto di eventi avversi gravi di particolare interesse
di 12,5 per 10.000 (95% Cl da 2,1a 22,9). L'eccesso di rischio di eventi
avversi gravi di particolare interesse ha superato la riduzione del rischio di
ospedalizzazione COVID-19 rispetto al gruppo placebo sia negli studi
Pfizer che Moderna (2,3 e 6,4 per 10.000 partecipanti, rispettivamente).

Discussione: I'eccesso di rischio di eventi avversi gravi riscontrati nel
nostro studio indica la necessita di analisi formali danno-beneficio, in
particolare quelle stratificate in base al rischio di gravi esiti COVID-19
come il ricovero in ospedale o la morte.
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Nota:

Informazioni sui finanziamenti: questo studio non aveva alcun sostegno
finanziario.

Dichiarazione di interessi: JF, JE, MJ, SG, PW, RK: nessuno da dichiarare.
PD ha ricevuto fondi di viaggio dalla European Respiratory Society (2012)
e dall'Uppsala Monitoring Center (2018); sovvenzioni dalla FDA
(attraverso I'Universita del Maryland M-CERSI; 2020), dalla Laura and
John Arnold Foundation (2017-22), dall'American Association of Colleges
of Pharmacy (2015), dal Patient-Centered Outcomes Research Institute
(2014-16), dal Coch Le opinioni espresse qui sono quelle degli autori e
non riflettono necessariamente quelle dei loro datori di lavoro.
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