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OGGETTO: comunicazione in merito a segnalazione su indagini per vaccinazione per COVID-19

L’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ha autorizzato, da dicembre 2020, I’impiego dei vaccini COVID-19 sul
territorio nazionale recependo le raccomandazioni dell’Agenzia Europea per i Medicinali (EMA), che ha la
responsabilita di valutare I’intero percorso autorizzativo dei farmaci (e quindi dei vaccini) immessi in commercio
nell’Unione Europea, per lo sviluppo dei quali sono richiesti alle Ditte produttrici i dati di esito della
sperimentazione clinica, in termini di sicurezza ed efficacia, oltre che preliminari e stringenti controlli di qualita
della produzione.

La valutazione scientifica che precede la commercializzazione del vaccino ¢ regolata da rigidi criteri metodologici e
I’autorizzazione da parte delle autorita regolatorie ¢ rilasciata solo se gli esiti degli studi dimostrano, su un ampio e
rappresentativo campione di casi, che i benefici superano significativamente i rischi all’utilizzo.

Alla commercializzazione segue la fase di farmacovigilanza, che coinvolge in modo particolare i professionisti
sanitari, e che consente il monitoraggio delle reazioni avverse che si manifestano nella popolazione generale; il
sistema di monitoraggio deve essere inteso come parte integrante della valutazione scientifica, quale strumento di
verifica ¢ di conferma dell’incidenza minima dei rischi correlati all’utilizzo del vaccino. 1 dati di esito della
farmacovigilanza sono costantemente tracciati sul sito AIFA alla pagina https://www.aifa.gov.it/ .

La buona pratica clinica prevede che la somministrazione di un vaccino sia preceduta da un’accurata anamnesi per
la valutazione delle condizioni di salute di ogni singolo paziente e per escludere la presenza di controindicazioni al
vaccino stesso.

Occorre tuttavia prestare la massima attenzione nella prescrizione di indagini diagnostiche prevaccinali non mirate:
al di fuori di programmi di screening ben definiti, gli esami rivolti ad identificare una “predisposizione” a reazioni
avverse, senza correlazione a quadri clinici specifici inducono una cascata di dannose conseguenze (falsi positivi e
falsi negativi; sovra- e sotto-trattamento). Questo criterio generale di appropriatezza clinica trova una particolare
indicazione nel caso di campagne di vaccinazione come quella in atto contro la diffusione del Covid19, nella quale ¢
fondamentale la copertura tempestiva della gran parte della popolazione per contrastare efficacemente la
circolazione virale e lo sviluppo delle varianti.

Per quanto riguarda lo specifico degli accertamenti pre-vaccinale anti-covid19, ¢ utile ricordare che:

e [’infezione da SARS-CoV-2, pregressa o in atto, non costituisce controindicazione né espone ad effetti
collaterali aumentati al vaccino.
Tutti 1 trial registrativi delle vaccinazioni attualmente approvate in Italia hanno confermato un profilo di
sicurezza paragonabile tra chi ha avuto una pregressa infezione da SARS-CoV2 e la popolazione naive [1—
4]. Anche gli studi “real life” hanno confermato questo dato nelle persone che hanno gia contratto il
COVID-19, documentando 1’assenza di reazioni gravi dopo la vaccinazione con un profilo di reattogenicita
locale lievemente diverso, ma complessivamente ben tollerato ¢ di breve durata [5,6]. La malattia
pregressa, in forma sintomatica o asintomatica, seppur documentata dalla presenza di anticorpi ematici, non
esclude una successiva reinfezione.

e Ie patologie pregresse che controindicano la vaccinazione in modo assoluto sono esclusivamente:
anafilassi ad eccipienti contenuti nel vaccino e insorgenza di effetti collaterali gravi dopo la 1° dose.
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e In caso di patologie autoimmuni e di immunodeficienza (primitiva o secondaria) il vaccino ¢ fortemente
consigliato poiché I’infezione espone ad un elevato rischio di malattia grave [7]. Le piu recenti evidenze
scientifiche confermano peraltro che la sicurezza delle vaccinazioni anti-COVID-19 nei pazienti affetti da
patologie autoimmuni sia paragonabile alla popolazione generale [8].

e Al momento attuale le evidenze scientifiche non hanno identificato parametri ematochimici che
controindichino la vaccinazione. Numerosi gruppi di esperti internazionali, vista I’immunopatogenesi della
VITT (Vaccine Induced Thrombotic Thrombocitopenia), confermano come i pazienti con nota trombofilia
o con precedenti trombosi non siano esposti ad un rischio aumentato di complicanze rare dopo
vaccinazione a vettore anti-SARS-CoV2 [9-12].

e [’alterazione della tipizzazione linfocitaria, al contrario, pud rappresentare un rinforzo alla
raccomandazione della vaccinazione.
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