
















COMPOSIZIONE QUALI-QUANTITATIVA



13 Giugno 2022



13 Giugno 2022…con l'articolo scientifico dal titolo «Criticità chimico-
fisiche e potenziale tossicologico dei nanomateriali lipidici 

contenuti nel vaccino Comirnaty/Pfizer» il ricercatore 
biochimico indipendente Gabriele Segalla esamina alcune 
evidenti criticità chimico-fisiche del preparato, in merito 
alla manifesta instabilità della sua composizione quali-

quantitativa, nonché al suo conseguente potenziale 
tossicologico, nella fattispecie correlato alla possibile 

formazione di ROS (reactive oxygen species), dopo 
l'inoculazione intramuscolare, in diversi siti biologici, quali, 

potenzialmente, reni, fegato, cuore, cervello, e altro, 
provocandone disfunzioni e alterazioni…
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DIFETTI DI QUALITÀ (QUALITY DEFECTS):
DIFETTI LEGATI A ERRORI RELATIVI ALLA 
COMPOSIZIONE, ALLA FABBRICAZIONE, 

ALLA STABILITÀ, ALLA FALSIFICAZIONE E 
NON CONFORMITÀ CON QUANTO SANCITO 
DALL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN 

COMMERCIO, ECC.



GRAVI DIFETTI DI QUALITÀ 
(CRITICAL QUALITY DEFECTS):

DIFETTI, DOVUTI AD UN MANCATO 
RISPETTO DELLE BUONE PRASSI DI 

FABBRICAZIONE DELL’UE, E 
POTENZIALMENTE PERICOLOSI PER LA 
VITA O CHE POTREBBERO CAUSARE UN 

GRAVE RISCHIO PER LA SALUTE
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ADIUVANTI: sostanze che hanno lo scopo di 
aumentare la risposta immunitaria in modo 

rilevante



NUOVO ADIUVANTE è un adiuvante che non 
è mai stato utilizzato prima in un vaccino 

autorizzato





Di norma non sono necessari studi di 
genotossicità per la formulazione finale 
del vaccino. Tuttavia, possono essere 
richiesti per particolari componenti del 
vaccino, come nuovi adiuvanti e 
additivi…



Gli studi di cancerogenicità non sono 
necessari per gli antigeni dei vaccini. 
Tuttavia, possono essere richiesti per 
particolari componenti del vaccino, 
come nuovi adiuvanti e additivi.
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Non sono stati condotti studi di sicurezza farmacologica, 
genotossicità e cancerogenicità, in conformità con le linee 
guida sui vaccini dell'OMS del 2005, in quanto 
generalmente non sono considerati necessari per 
sostenere lo sviluppo e l'autorizzazione di vaccini per le 
malattie infettive. Inoltre, i componenti del costrutto 
vaccinale sono lipidi e RNA e non si prevede che abbiano 
un potenziale cancerogeno o genotossico. 





Assessment report
Comirnaty
Common name: COVID-19 mRNA vaccine (nucleoside-
modified)
Procedure No. EMEA/H/C/005735/0000
19 February 2021

EMA/707383/2020 Corr.1
Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) 

I nuovi componenti costituiti dalle LNP non
sono considerati primariamente come 
sostanze adiuvanti





NANOPARTICELLA VIRUS







KATALIN KARIKO’ - DREW WEISSMAN 
PREMIO NOBEL PER LA MEDICINA 2023



The mechanism of action of 
nucleoside-modified
mRNA-LNP vaccines is
unknown. Alameh et al. 
demonstrate that LNPs can 
possess adjuvant activity and 
promote robust induction of 
Tfh cell, B cell, and humoral 
responses when utilized in 
mRNA and protein subunit 
vaccines in mice. IL-6 
induction and the ionizable
lipid component are critical 
for the adjuvant activity of 
LNPs.
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Quality rolling review CHMP overview 
and list of questions
COVID-19 mRNA Vaccine BioNTech
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… Nel complesso, sulla base di quanto 
sopra, ci si aspetta che la formulazione 
a base di LNP abbia non solo un ruolo 

nel proteggere l’RNA dalla degradazione 
delle nucleasi e nel facilitare la 
trasfezione cellulare, ma anche
effetti di tipo adiuvante. 
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IL VACCINO NON

CONTIENE UN 
ADIUVANTE



EMA QUALITY ROLLING REVIEW – CHMP 
COVID-19 mRNA Vaccine Pfizer BioNTech

30 NOVEMBER 2020

EMA EPAR – RISK MANAGEMENT PLAN
COVID-19 mRNA Vaccine Pfizer BioNTech 
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La «FRAUD-Chart»



NO

Precedenti STUDI di 
Pfizer/BioNTech che affermano:

LNP = ADIUVANTI

1.REVOCA PEER-REVIEW STATUS
2. REVOCA PREMI NOBEL

3. EMA/CHMP PERSEGUITI PER 
FALSO

EPAR/RMP di Pfizer/BioNTech afferma: Test di 
Genotossicità & Cancerogenicità NON necessari.

Il Vaccino NON contiene un ADIUVANTE

SI

Il Vaccino CONTIENE ADIUVANTI.
EPAR/RMP di Pfizer/BioNTech FALSO  

OMISSIONE DOLOSA DI TEST di 
Genotossicità & Cancerogenicità

1. RICHIAMO E SOSPENSIONE della FORNITURA dei 
VACCINI mRNA.
2. REVOCA o SOSPENSIONE dell’AUTORIZZAZIONE 
ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO.
3. ANNULLAMENTO DI TUTTI I CONTRATTI TRA 
PFIZER/BIONTECH e CE.
4. RISARCIMENTO delle PERDITE / DANNI: 
INTERAMENTE A CARICO DEL FABBRICANTE.
5. EMA/CHMP PERSEGUITI PER FALSO

LNP sono da 
considerarsi
ADIUVANTI ?

PRODOTTO NON TESTATO, 
PERICOLOSO PER LA SALUTE UMANA.
AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN 

COMMERCIO  INVALIDA
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CODICE DI NORIMBERGA  
ARTICOLO 5 

Non si deve eseguire la 
sperimentazione se a priori si è a 

conoscenza che tale sperimentazione 
possa causare danni o morte…
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