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OGGETTO: Aggiornamento vaccini disponibili contro SARS-CoV-2/COVID-19 e

chiarimenti sul consenso informato.

Facendo seguito alla nota circolare DGPRE n° 42164 del 24/12/2020 e alla nota circolare
DGPRE n° 1362 del 14/01/2021, si rappresenta che in data 29 gennaio 2021 la European
Medicine Agency (EMA) ha autorizzato il vaccino contro SARS-CoV-2/COVID-19,
denominato COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA. L{Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)
ha approvato COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA il giorno seguente.

COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA (AstraZeneca)

DRSR (1aSSURYa]iRQe del YacciQR COMIRNATY, prodotto da Pfizer-BioNTech e del vaccino
COVID-19 VACCINE MODERNA, prodotto da Moderna, quello di AstraZeneca ¢ il terzo
vaccino che ha ricevuto da parte di EMA la UaccRPaQda]iRQe SelU (faXIRUi]]a]iRQe
allfiPPiWiRQe iQ cRPPelcio condizionata. Il riassunto delle caratteristiche del prodotto e il
foglio illustrativo (Allegato 1) sono disponili sul sito della Comunita Europea al link:
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h1529.htm

e VX0 VillR delfAIFA al 0iQN:
https://farmaci.agenziafarmaco.gov.it/bancadatifarmaci/farmaco?farmaco=049314

COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA ¢ indicato Sel 0fiPPXQi]]a]iRQe alliiYa Qella

prevenzione di COVID19, malattia causata dal virus SARS-CoV-2 a partire dai 18 anni di eta
(per le indicazioni specifiche si veda oltre).

COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA ¢ un vaccino monovalente composto da un singolo
vettore ricombinante di adenovirus di scimpanzé con deficit di replicazione (ChAdOx1) che
codifica per la glicoproteina S di SARS-CoV-2. L'immunogeno SARS-CoV-2 S nel vaccino ¢
espresso in conformazione di prefusione trimerica; la sequenza codificante non ¢ stata
modificata per stabilizzare la proteina S espressa in conformazione di prefusione. Dopo la
somministrazione, la glicoproteina S di SARS-CoV-2 viene espressa localmente stimolando gli
anticorpi neutralizzanti e le risposte immunitarie cellulari, che possono contribuire alla
protezione contro COVID-19. Il vaccino deve essere somministrato per via intramuscolare
preferibilmente nel muscolo deltoide del braccio.

COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA ¢ disponibile in flaconcini multidose contenenti 8
dosi o 10 dosi da 0,5 ml ciascuno. In Italia, al momento, sono distribuiti solo flaconcini
contenenti 10 dosi. I flaconcino multidose non aperto deve essere conservato in frigorifero
(2°C £ 8°C) e non deve essere congelato. I flaconcini devono essere tenuti nell'imballaggio
esterno per proteggerli dalla luce. Il flaconcino non deve essere diluito e non deve essere agitato.

La stabilita chimica e fisica durante 1'uso ¢ stata dimostrata dal momento dell'apertura del
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flaconcino (prima puntura dell'ago) fino alla somministrazione, per non piu di 48 ore in
frigorifero (2°C % 8°C). Entro questo periodo di tempo il prodotto pud essere conservato e
utilizzato a temperature fino a 30° per un unico periodo di tempo fino a 6 ore. Trascorso questo

periodo di tempo, il prodotto deve essere smaltito.

Indicazioni d’uso ad interim del vaccino COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA

I1 Ministero della Salute in collaborazione con la struttura del Commissario Straordinario per
0fePelgenza COVID, AIFA, ISS e AGENAS ha elaborato un documento di aggiornamento
dele callegRUie e dellfRUdiQe di SUiRUillj dal liiliRIR *Vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19.
Raccomandazioni ad interim sui gruppi target della vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-
19. 8 FebblaiR 2020” e diVSRQibile a0 0iQN:

http://www.salute.gov.it/portale/documentazione/p6_2 2 1.jsp?lingua=italiano&id=3014.

Tale documento ha ricevuto parere positivo da parte del Consiglio Superiore di Sanita ed ¢ stato
oggetto di un confronto con il Presidente e alcuni componenti del Comitato Nazionale di
Bioetica. Lo stesso, inoltre, inviato alla Conferenza Stato Regioni in data 8 Febbraio 2021,
contiene le destinazioni dfXVR del YacciQR COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA, basate
sulle indicazioni di AIFA e sul parere del Consiglio Superiore di Sanita.

Pertanto, il vaccino viene raccomandato alle persone dai 18 fino al compimento dei 55 anni
(54 anni e 364 giorni) in assenza di patologie che aumentino il rischio clinico associato
all’infezione da SARS-CoV-2 (Vi Yeda QellR VSecificR (feleQcR delle Sersone definite
3estremamente vulnerabili” e 3con aumentato rischio clinico se infettate da SARS-CoV-2",
Sel 0e TXali YieQe UaccRPaQdaliR SUefeleQ]ialPeQlie 0XWi0i]]R di YacciQi a PRNA, riportato nelle
llabelle deldfallegalR 3, facendo riferimento ai relativi codici di esenzione per area di patologia).
Tra le categorie per cui viene raccomandato il vaccino, la priorita di somministrazione (come
indicato nel documento di cui sopra) sara per il personale scolastico e universitario docente
e non docente, per le Forze armate e di Polizia, per i setting a rischio quali penitenziari e
luoghi di comunita e per il personale di altri servizi essenziali e, a seguire, per il resto della
popolazione. Il ciclo di vaccinazione con COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA consiste in
due dosi separate (da 0,5 ml ciascuna). LJAIFA, rilevando che 1 dati attualmente disponibili
indicano che gia dopo 4 settimane dopo la prima dose si raggiunge un livello di protezione
efficace che Vi PaQlieQe fiQR alla 12 VellliPaQa e che, TXaQIR alfeffelliR dela VecRQda dRVe,
questo appare piu consistente quanto piu ci si avvicina alla 12° settimana, raccomanda che la
seconda dose dovrebbe essere somministrata idealmente nel corso della 12° settimana (da
78 a 84 giorni) e comunque ad una distanza di almeno 10 settimane (63 giorni) dalla prima

dose.



Tali indicazioni potranno subire modificazioni nel corso della campagna vaccinale sulla base
di nuove evidenze scientifiche. Eventuali aggiornamenti saranno prontamente comunicati da

questo Ministero.

Consenso informato del vaccino COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA

In allegato alla presente nota si trasmette la documentazione relativa al consenso informato di
COVID-19 VACCINE MODERNA redatto dal 3GUXSSR di LaYRUR del0fOWelYalRUiR bXRQe
SUalliche VXa VicXUe]]a Qela VaQillj~, inviata con nota AGENAS n° 2021/0001016 del
8/02/2021. Si rappresenta che, felPa UeWaQdR 0fiQlegUilly dei cRQIeQXWi, q SRWibile XQ
adalilaPeQIR delfiPSagiQa]iRQe iQ baVe alle QeceWVillj del caVR.

Tale documentazione potra subire modificazioni nel corso della campagna vaccinale. Eventuali

aggiornamenti saranno prontamente comunicati da questo Ministero.

CHIARIMENTI SUL CONSENSO INFORMATO

Con riferimento alla nota Protocollo AGENAS n. 2021/0000474 del 26/01/2021 del 3Gruppo
di LaYRUR delfOWelYalRUiR bXRQe SUalliche VX0la VicXUe]]a Qella VaQillj~, si rappresenta che, in
merito al consenso informato vaccinazione anti SARS-CoV-2/COVID-19, la manifestazione di
consenso sottoscritto in occasione della somministrazione della prima dose € valida per tutto il
ciclo vaccinale, comprensivo di prima e seconda dose. Non ¢ pertanto necessario compilare
QXRYaPeQle i0 PRAX0R di cRQVeQVR allfalliR della VecRQda dRVe YacciQale.

Relativamente alla scheda anamnestica, la verifica dello stato di salute e/o di patologia anche
in occasione della seconda somministrazione si pone quale elemento imprescindibile per la
decisione di procedere alla vaccinazione da parte del personale sanitario. In ragione di cio, €
necessaria una verifica da parte del personale sanitario preposto alla vaccinazione in merito ad
eventuali modificazioni dello stato di salute e/o di patologia intercorse dopo la
somministrazione della prima dose, ivi compresi eventuali reazioni avverse e/o effetti

collaterali, da annotarsi nella scheda anamnestica.

IL DIRETTORE GENERALE

*F.to Dott. Giovanni Rezza
11 DileliRUe dedfUfficio 5

Dott. Francesco Maraglino

Referente/Responsabile del procedimento:

Dott. Andrea Siddu
a.siddu@sanita.it + 0659943779

3ILUPD DXWRJUDID VRVWLWXLWD D PH]]R VWDPSD DL VHQVL GHOO(fD!
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Esula dalla competenza dell’AIFA ogni eventuale disputa concernente i diritti di proprieta industriale e la tutela brevettuale dei dati relativi all’AIC dei
medicinali e, pertanto, I’Agenzia non puo essere ritenuta responsabile in alcun modo di eventuali violazioni da parte del titolare dell'autorizzazione

all'immissione in commercio (o titolare AIC).
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Persone con patologie per le quali viene raccomandato preferenzialmente
O-XWLOL]]R GL YDFFLQL D P51%

Persone estremamente vulnerabili
IQWHVH FRPH SHUVRQH DIIHWWH GD FRQGL JksstghteF& H
che in ragione di una compromissione della risposta immunitaria a SARS-CoV-2 hanno
un rischio particolarmente elevato di sviluppare forme gravi o letali di COVID-19, a
partire dai 16 anni di eta (come definizione indicata in tabella)

Aree di patologia

Definizione

Malattie respiratorie

Fibrosi polmonare idiopatica; altre patologie che
necessitino di ossigenoterapia.

Malattie cardiocircolatorie

Scompenso cardiaco in classe avanzata (IV NYHA);
pazienti post shock cardiogeno.

Condizioni neurologiche e disabilita (fisica,
sensoriale, intellettiva, psichica)

Sclerosi laterale amiotrofica; sclerosi multipla;
paralisi cerebrali infantili; pazienti in trattamento
con farmaci biologici o terapie immunodepressive e
conviventi; miastenia gravis; patologie neurologiche
disimmuni.

Diabete/altre endocrinopatie severe quali morbo
di Addison

Soggetti over 18 con diabete giovanile, diabete di
tipo 2 e necessitano di almeno 2 farmaci
ipoglicemizzanti orali o che hanno sviluppato una
vascolopatia periferica con indice di Fontaine
maggiore o uguale a 3.

Fibrosi cistica

Pazienti da considerare per definizione ad alta
fragilita per le implicazioni respiratorie tipiche della
patologia di base.

Insufficienza renale/patologia renale

Pazienti sottoposti a dialisi.

Malattie autoimmuni 2immunodeficienze
primitive

Grave compromissione polmonare o marcata
immunodeficienza e conviventi. Malattie
autoimmuni con associata immunodepressione
secondaria a trattamento terapeutico e conviventi.

Malattia epatica

Pazienti con diagnosi di cirrosi epatica.

Malattie cerebrovascolari

Evento ischemico-emorragico cerebrale che abbia
FRPSURPHVVR O-DXWRQRPLD QHX
del paziente affetto. Persone che hanno subito uno
"stroke" nel 2020 e per gli anni precedenti con
ranking maggiore o uguale a 3.

Patologie onco-ematologiche ed emoglobinopatie

Pazienti onco-ematologici in trattamento con
farmaci immunosoppressivi, mielosoppressivi o a
meno di 6 mesi dalla sospensione delle cure e
conviventi. Genitori di pazienti sotto i 16 anni di
eta. Pazienti affetti da talassemia e anemia a
cellule falciformi.

Sindrome di Down

Tutti i pazienti con sindrome di Down in ragione
della loro parziale competenza immunologica e
della assai frequente presenza di cardiopatie
congenite sono da ritenersi fragili.

Trapianto di organo solido e di cellule staminali
emopoietiche (in lista di attesa e sottoposti a
trapianto emopoietico dopo 3 mesi dal trapianto
ed entro 1 anno dalla procedura)

Trapianto di organo solido o emopoietico al di fuori
delle tempistiche specificate, che abbiano
VYLOXSSDWR XQD PDODWWLD GH
cronica in terapia immunosoppressiva e conviventi.

Grave obesita

Pazienti con BMI maggiore di 35.

Persone con aumentato rischio clinico se infettate da SARS-CoV-2




Intese come persone affette da patologie o situazioni di compromissione
immunologica che possono aumentare il rischio di sviluppare forme severe di COVID-
19 seppur senza quella connotazione di gravita riportata per le persone
estremamente vulnerabili, in relazione alle seguenti aree di patologia, come da
relativi codici di esenzione:

Aree di patologia

Malattie respiratorie

Malattie cardiocircolatorie

Condizioni neurologiche e disabilita (fisica, sensoriale, intellettiva, psichica)

Diabete/altre endocrinopatie

HIV

Insufficienza renale/patologia renale

Ipertensione arteriosa

Malattie autoimmuni/Immunodeficienze primitive

Malattia epatica

Malattie cerebrovascolari

Patologia oncologica

Trapianto di organo solido e di cellule staminali emopoietiche

* Vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19 Raccomandazioni ad interim sui gruppi target della
vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19. Agt.to al 8 Febbraio 2021



