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Fonte dei dati: AIFA e clinicaltrials.gov in data 01/04/2021

La situazione in Italia La situazione nel mondo

94 66 (+22) 2879 (+534)

Studi Autorizzati AIFA

(clinicaltrials.gov)

Scopo Scopo Partecipanti 75 % 19% 6 %
terapeutico preventivo previsti Scopo Scopo Terapia di
(Dato disponibile per 88 studi) Terapeutico Preventivo suppor to

Nazionale Internazionale (Dato disponibile per 2446 studi)
76 % 33 %

: : : Multicentrico ) 40%
Randomizzati Mascherati - -

Monocentrico ;19%

(Dato dlspomgb?:lle) e};e;i ?r%asstctiilr grerfelrelltza)mdomlzzamone, D dsenisie par k) Randomlzzato Mascher ati

(Dato disponibile per 2370 studi per la randomizzazione,

Fase Studi per categoria terapeutica 2789 per il mascheramento)
Fasel » 35
: ® ® ® o Fase
Fase :
1/11 1,2% Immuno Anti Plasma Antivirali Fase |
: - . .
—— 3419, modulanti trombotici convalescenti N 1,4 %
ase 7
& ¢ fase 4R
;0 /0
Fase III 37.7% Anti FaseI/II JAWA
’ malarici
Flaée 12% Fase II

(Dato disponibile per 85 studi) 6,5%
Autorizzazioni AIFA nel tempo

Fase III 14,4%
20 iy 45 47 55 66
mar mag lug set nov gen mar Fase IV 5,1%
2020 2021
apr giu ago ott dic feb
8 38 42 46 52 61 66 (Dato disponibile per 2879 studi)

*Variazione rispetto al precedente aggiornamento (18 dicembre 2020); **di cui 5726 in studi riportati soltanto su www.clinicaltrials.gov



Fonte dei dati: dataset pubblicato dal WHO in data 30/03/2021

Gl studi sui vaccini
CANDIDATI VACCINI
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Subunita Proteica (PS); Vettore Virale non replicante (VVnr); Virus Inattivato (IV); Vettore Virale replicante (VVr),
Particelle virus simili (VLP); Cellule Presentanti I’ Antigene (APC); Virus vivo attenuato (LAV)
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Fonte dei dati: dataset pubblicato dal WHO in data 30/03/2021

Endpoint degli studi di fase III***

Numero di casi sintomatici
virologicamente confermati

Efficacia rispetto al placebo per la
prevenzione dell'infezione da
SARS-CoV-2

Efficacia contro la forma grave e
non grave: ricoveri ospedalieri

Efficacia per la prevenzione delle
visite al Pronto Soccorso correlate
a COVID-19

Efficacia contro la forma grave e
non grave

Efficacia contro la forma grave e
non grave: numero di morti

Efficacia: tasso di sieroconversione

Valutazione dell'immunogenicita:

quantificazione degli anticorpi

Sicurezza e immunogenicita di una

dose di richiamo

80%

***Le % sono riferite al numero di candidati vaccini; sono inclusi endpoint primari, secondari ed esplorativi



Fonte dei dati: dataset pubblicato dal WHO in data 30/03/2021

Focus sui vaccini approvati e in valutazione in UE
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Per consultare i report precedenti, vai su: www.epicentro.iss.it/coronavirus / sars-cov-2-analisi-studi-interventistici-archivio
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