GUIDA ALLE
CONTROINDICAZIONI

ALLE
VACCINAZIONI

Quinta edizione - Febbraio 2018

A cura di: Giovanni Gallo, Rosanna Mel, Elisa Ros e Antonietta Filia

Allegato al parere del Consiglio Superiore di Sanita del 23 marzo 2018



La redazione di questa Guida alle controindicazioni alle vaccinazioni € stata realizzata con

il contributo di:

Azzari Chiara
Bisoffi Zeno
Bonanni Paolo
Borrini Bianca Maria
Calvani Mauro
Castelli Gattinara
Guido

Castiglia Paolo
Cavallo Rosario
Cereda Danilo

Cesaro Simone

Ciofi degli Atti Marta
Conversano Michele

D6AmMmel i o Ra

Dalla Bernardina
Bernardo

Dalla Zuanna Teresa
Ferrara Lorenza

Filia Antonietta
Franco Elisabetta
Gabutti Giovanni
Galli Luisa

Gallo Giovanni

Gallo Giuseppe
Gallo Tolinda
Giovanetti Franco

Girmenia Corrado

Giuffrida Sandro
Gramegna Maria
Grossi Paolo
lannazzo Stefania
Icardi Giancarlo
Lippi Francesca

Lombardini Letizia

Lo Palco Pierluigi

Maraglino Francesco
Martinelli Domenico
Mattei Giovanna

Mel Rosanna
Moschese Viviana
Napoletano
Giuseppina

Nisini Roberto

Azienda Ospedaliero Universitaria Meyer, Firenze - Universita di Firenze
Ospedale Sacro Cuore - Don Calabria, Negrar

Dipartimento della Salute Universita di Firenze

Dipartimento di Sanita Pubblica Azienda USL di Parma

Divisione Pediatrica Azienda Ospedaliera S. Camillo i Forlanini

Dipartimento Pediatrico Universitario Ospedaliero. Ospedale Pediatrico Bambino
Gesu Roma

Dipartimento di Scienze Biomediche, Universita-AOU di Sassari

Associazione Culturale dei Pediatri (ACP)

U.O. Prevenzione - D.G. Welfare Regione Lombardia

Oncoematologia Pediatrica, Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata Verona
Unita di Funzione Epidemiologia Clinica Direzione Sanitaria Ospedale Pediatrico
Bambino Gesu Roma

Dipartimento di Prevenzione della ASL di Taranto

Sapienza Universita di Roma Dipartimento di Medicina Clinica e Molecolare AOU
S. Andrea

Dipartimento sperimentale di pediatria dell'Azienda Ospedaliera Universitaria
Integrata di Verona

Dipartimento di Scienze Cardiologiche, Toraciche e Vascolari Universita di
Padova
SEREMI i Regione Piemonte

Istituto Superiore di Sanita, Dipartimento di Malattie Infettive

Di p. Bi omedicina e Prevenzi one, Uni ve

Dipartimento di Scienze Mediche Universita di Ferrara

Dipartimento di Scienze della Salute Universita di Firenze

Servizio Igiene, Sanita Pubblica e Medicina di Comunita Azienda ULSS 2 Marca
Trevigiana Distretto di Treviso

U.O. Pediatria Ospedale S.Maria del Carmine Rovereto - TN

Azienda Sanitaria Universitaria Integrata di Udine

Dipartimento di Prevenzione - ASL CN2 Alba Bra

Dipartimento di Ematologia, Oncologia e Dermatologia, Azienda Policlinico
Umberto I, Roma.

U.O.C. Igiene Sanita Pubblica- ASP Reggio Calabria

U.O. Prevenzione - D.G. Welfare Regione Lombardia

Universita degli Studi dell'lnsubria - ASST Sette Laghi, Varese

Direzione Generale della Prevenzione Sanitaria. Ministero della Salute
Dipartimento di Scienze della Salute Universita di Genova

Azienda Ospedaliero Universitaria Meyer, Firenze - Universita di Firenze

Istituto Superiore di Sanita i Centro Nazionale Trapianti

Dipartimento di Ricerca Traslazionale e Nuove Tecnologie in Medicina e
Chirurgia, Universita di Pisa

Direzione Generale della Prevenzione Sanitaria. Ministero della Salute
Dipartimento Scienze Mediche e Chirurgiche Universita di Foggia
Dipartimento di Sanita Pubblica - AUSL di Reggio Emilia

Servizio Igiene e Sanita Pubblica Azienda ULSS 1 Dolomiti

Allergologia ed Immunologia Pediatrica, Universita degli Sudi di Roma "Tor
Vergata"

Dipartimento di Prevenzione AULSS 9, Verona

Istituto Superiore di Sanita Dip. Malattie Infettive, Parassitarie e Imnmunomediate



Opri Roberta
Palma Paolo

Pascucci Maria Grazia

Prato Rosa

Pupo Anna

Ragni Pietro
Reali Laura

Ros Elisa

Rota Maria Cristina

Russo Francesca

Russo Rocco
Santini Maria Grazia
Senatore Sabrina

Serafin Cristina
Sighinolfi Giulio
Valesini Guido

Villani Alberto
Zanoni Giovanna
Ziprani Chiara
Zotti Carla

Programma Regionale Canale Verde, Azienda Ospedaliera Universitaria
Integrata Verona
Ospedale Bambino Gesu i Universita di Tor Vergatai Roma

Servizio Prevenzione Collettiva e Sanita Pubblica- Regione Emilia-Romagna
Dipartimento Scienze Mediche e Chirurgiche Universita di Foggia

Servizio Igiene, Sanita Pubblica Azienda ULSS 6 Euganea

Struttura Governo Clinico - AUSL Reggio Emilia

Associazione Culturale Pediatri (ACP)

Servizio Igiene, Sanita Pubblica Medicina di Comunita Azienda ULSS 2 Marca
Trevigiana. Distretto di Treviso

Dipartimento di Malattie Infettive. Istituto Superiore di Sanita,

Direzione Prevenzione, Sicurezza Alimentare, Veterinaria Regione Veneto

Unita Operativa Materno Infantile, ASL Benevento.

Dipartimento di Prevenzione USL Toscana Centro

U.O. Prevenzione - D.G. Welfare Regione Lombardia

Servizio Igiene, Sanita Pubblica Medicina di Comunita Azienda ULSS 2 Marca
Trevigiana. Distretto di Treviso

Dipartimento Cure Primarie Ausl Modena

Dipartimento Medicina Interna e Specialita Mediche, La Sapienza Universita di
Roma

Dipartimento Pediatrico Universitario Ospedaliero. Ospedale Pediatrico Bambino
Gesu Roma

UOC di Immunologia, , Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata, Verona
USMAF-SASL Veneto, Friuli Venezia Giulia e Trentino Alto Adige

Dipartimento di Scienze della Sanita Pubblica e Pediatriche Universita di Torino

Ricordiamo il contributo di Giovanni Ara



La redazione di questa Guida alle controindicazioni alle vaccinazioni e stata realizzata con
il contributo delle seguenti societa scientifiche:

ACP Associazione Culturale Pediatri

AIOM Associazione Italiana Oncologia Medica

AIEOP | Associazione Italiana Ematologia ed Oncologia Pediatrica
CNT Centro Nazionale Trapianti

GITMO | Gruppo ltaliano per il trapianto di midollo osseo, cellule staminali emopoietiche e
terapie cellulari

SIAAIC | Societa Italiana di Allergologia, Asma ed Immunologia Clinica,

SIAIP Societa Italiana di Allergologia e Immunologia Pediatrica
SIMIT | Societa Italiana di Malattie Infettive e Tropicali

SIMTI Societa Italiana Medicina Trasfusionale e Immunoematologia
SIMMG | Societa Italiana di Medicina Generale e delle Cure Primarie
SINP Societa Italiana di Neurologia Pediatrica

SIP Societa Italiana di Pediatria

SIPPS | Societa ltaliana di Pediatria Preventiva e Sociale

SIR Societa Italiana di Reumatologia

SITI Societa Italiana Igiene, Medicina Preventiva e Sanita Pubblica

SITIP Societa Italiana di Infettivologia Pediatrica

La Guida alle controindicazioni alle vaccinazioni e stata approvata dal NITAG (National
Immunization Technical Advisory Group) e dal Consiglio Superiore di Sanita.




Sommario

INTRODUZIONE pag. 6
Modalita di consultazione della guida pag. 7
Modalita di valutazione di ungrecauzione pag. 8
Modalita di rilevazione delle controindicazid®i RSt € S LINB Ol dzZl A2y AY f Qpag 'l YPFSEA &
Alcune definizioni pag. 20
Elenco dei vaccini e loro sigle pag. 24
Sezione A: Reazioni ad unagedente dose pag 25
Sezione B: Allergie pag. 40
Sezione C: Sintomi, stati morbosi e situazioni pag. 47
Sezione D: Terapie e trattamenti pag. 116
ALLEGATI: Tabelle e Protocolli Operativi pag. 142
1. Indicazioni peta vaccinazione in ambiente protetto pag. 143
2. Comparsa di encefalite o encefalopatia temporalmente associata
(entro 7 giorni) alla somministrazione di un vaccino pag. 144
3. Presenza di disturbi neurologici prima della somministrazione di uringacc pag.
145
4. ValutazioneR S f f @rbnahiale pag. 146
5. Intervalli raccomandati tra somministrazione di preparazioni contenenti immunoglobuline
e successiva esecuzione dei vaccini contro morbillo, rosolia e varicella pag. 147
6. Classificazioned livelli di immunosoppressione pag. 148
7.LYYdzyATTFT A2yS RA oFYOAYA S R2ftSa0Syir OGagy REFAOAD
8. Vaccini vivi e immunosoppressione da farmaci pag. 152
9. Tabella di equivalenza dei glucocorticoidi pag. 154
10. Tabella etd raccomandata per la dose, etd minima e intervallo minimo tra le dosi pag. 155
11. Tabella eta minima e massima di utilizzo dei vaccini pag. 157
12. Classificazione immunologica delle persone con infezione da HIV pag. 159
13. Classifiazione delle malattie opportunistiche nelle persone HIV positive pag. 160
14. Lavaccinazione delle persone con malattie metaboliche pag. 161
15. Indicazioni per la somministrazione simultanea e non simultanea di vaccini
e preparazioni contenenti immunagbuline pag. 165
16. wl O02YFYRITA2YyA LISNI £t QAYYdzyATTFT A2yS RA LITASYyGA a2z
allogenico di cellule staminali pag. 166
17. Indicazioni per la somministrazione simultanea e non simultanea di antigeni vivi e inattivati pag. 168
APPENLTI pag. 169
a. Tabelle riassuntive sintgtiche delle controindicazioni e precauzioni per singolo vaccino pag. 169
b. { OKSRI RA L}NJ\I-EI§ LINE @G OOAY I £ S f)&)fz oMy Yaga AlIORQSUt
c. { OKSRIF RA UNRARIF3IS LINBJI OO/agbledcenti eadulti a dzLIS NRA pdg5 192 my Y S
BIBLIOGRAFIA pag. 194



Guida alle controindicazioni alle vaccinazioni

INTRODUZIONE

Questa guida vuole essere uno strumento di consultazione per il personale sanitario che opera nel
campo delle vaccinazioni ed ha lo scopo di fornire un supporto tecnico per una corretta valutazione
di controindicazioni o di precauzioni alla somministrazione di un vaccino. La somministrazione di un
vaccino in presenza di controindicazioni o precauzioni pud aumentare il rischio di reazioni avverse
gravi. Al contrario, pud accadere che alcuni sintomi o condizioni vengano erroneamente considerati
vere controindicazioni o situazioni che inducono un atteggiamento di prudenza quando in realta non
precludono la vaccinazione. Questi errori comportano opportunita perse per la somministrazione dei
vaccini.

Questa guida ha preso spunto strutturale da quella prodotta dai Centers for Disease Control and
Prevention CDC nel 2003, aggiorna la precedente edizione del 2009 (Rapporti ISTISAN 09/13)% e
prende in considerazione tutti i vaccini disponibili in Italia (vedi elenco pag.-23).

Per praticita di consultazione la guida & strutturatain4 sezi oni , all édinterno d
indicate in ordine alfabetico:

I Sezione A: Reazioni temporalmente associate a una precedente dose
1 Sezione B: Allergie

1 Sezione C: Condizioni e circostanze particolari

1 Sezione D: Terapie e Trattamenti

In ogni sezione:

-la prima colonna riporta in ordine alfabetico reazioni, allergie, condizioni particolari, terapie o
trattamenti

-la seconda colonna individua i vaccini cui sono riferite le diverse controindicazioni o precauzioni

-la terza colonnaespr i me il giudi zio déidoneit”™ alla vacc
morbosi riferiti
-le note forniscono preci sazi oni sul giudi zio doéidoneit "™, d e

particolari e riportano in dettaglio ulteriori informazioni.

3 Allegati
1 Tabelle e Protocolli operativi

3 Appendice
1 Tabelle riassuntive per vaccino

Metodologia: la Guida alle controindicazioni alle vaccinazioni & stata redatta sulla base delle
migliori evidenze e delle indicazioni internazionali in tema di buona pratica vaccinale disponibili al
momento della pubblicazione, sulla base in particolare dei manuali o di specifici documenti redatti da
numerosi Paesi.*®*L 6 obi et ti vo consistqneefsatca Ig uwiadae i | pi % possi
offrendo raccomandazi oni per | 6 u s ccircastanze nella quali, per il singoboh e
operatore sanitario, sia difficile reperire dati di sicurezza ed efficacia che lo possano supportare nel
processo decisionale. ** Inoltre, in analogia a quanto raccomandato dai comitati di altri Paesi e
definito dal gruppo di lavoro che ha steso questa Guida, nel presente documento possono essere
presenti indicazioni che vanno oltre quelle previste nella scheda tecnica (RCP) dei singoli vaccini, in
guant o I a s i dcacia econtirmanoead ks8egef rhonitorate e valutate anche dopo
ldnmmisisone in commercio, nel corso dell ublizzo su larga scala®***. | dati cosi raccolti, valutati e
documentati in lavori scientifici rispondenti ai criteri di qualita, internazionalmente riconosciuti,
consentono agli operatori di avere a disposizione evidenze circa la validita di nuove indicazionid 6 u|s o
anche con largo anticipo rispetto alle eventuali successive modifiche delle schede tecniche che
richiedono, generalmente, tempi lunghi legati anche alle procedure definite a livello europeo.




Modalita di consultazione della guida:

Si definisce:

Jcontroindicazione: una condizione nel ricevente che aumenta il rischio di gravi reazioni avverse.
Ignorare una controindicazione puod portare a causare evitabili reazioni da vaccino.” In generale una
vaccinazione non deve essere somministrata quando & presente una controindicazione perché il
rischio delle reazioni avverse €& maggiore dei vantaggi indotti alla vaccinazione.” Molte
controindicazioni sono temporanee e la vaccinazione puo essere eseguita successivamente.™
Jprecauzione: una condizione nel ricevente che pud aumentare il rischio di gravi reazioni avverse o
che pu, compromettere | a capacit?@ del vaccino di
generale, quando € presente una precauzione puo essere necessario approfondire il singolo caso
valutando il rapporto beneficio/rischio.*>*® Le precauzioni dichiarate nel riassunto delle caratteristiche
del prodotto possono talvolta essere usate, in modo inappropriato, come controindicazioni, con il
risultato di far perdere delle opportunita di vaccinazione.™

Javvertenza: una condizione nel ricevente per la quale le vaccinazioni eseguite, pur restando
efficaci e sicure, possono interferire con gli effetti di alcuni farmaci di cui € previsto un successivo o
contemporaneo utilizzo.

La guida riporta le valutazioni utili per individuare se sono presenti particolari condizioni (vere
controindicazioni, precauzioni, avvertenze alla vaccinazione) che determinano la necessita di
posticipare o evitare la vaccinazione e di identificare le condizioni che non controindicano la
vaccinazione. Non affronta invece le diverse possibili indicazioni alle vaccinazioni.

Le modalita di consultazione della guida sono le seguenti:

Jquando coesistono diversi sintomi, condizioni o terapie, tutti questi vanno singolarmente valutati e
la vaccinazione non va eseguita se vi & controindicazione nei confronti anche di uno solo di essi;
inoltre vanno considerate le precauzioni e indicazioni riferite a ciascuno di essi.

Jin caso di vaccini combinati, deve essere considerato ogni singolo componente; la vaccinazione

non va eseguita se vi € controindicazione nei confronti anche di un solo componente e vanno
considerate le precauzioni e indicazioni riferite a ognuno di essi.

Nel presente documento, in relazione alle diverse
alla vaccinazione, si utilizzeranno le espressioni sintetiche riportate nella tabella sottostante. Nella
nota saranno precisate eventuali eccezioni e/o precisazioni.

No La condizione & una controindicazione

La condizione & una controindicazione. In alcuni casi, dopo una valutazione
No vedi nota beneficio/rischio, il vaccino pud essere somministrato (in genere quando esiste
una situazione di elevato rischio per la malattia)

La condizione & una precauzione. In ogni caso, solo dopo una valutazione

Vedi nota SRR : : e
beneficio/rischio, si pud scegliere se eseguire oppure no la vaccinazione

La condizione non controindica il vaccino, che pud essere regolarmente
somministrato. In alcuni casi, dopo una valutazione beneficio/rischio, la
Si vedi nota vaccinazione pud non essere somministrata o essere posticipata (in genere
guando esiste una situazione di basso rischio per la malattia o di ridotta utilita
della dose che deve essere somministrata)

Si Nessuna controindicazione o precauzione




Modalita di valutazione di una precauzione: analisi benefici/rischi*>*®

Quando si somministra una vaccinazione alla presenza di una precauzione, deve essere valutato
solo il beneficio/rischio individuale.

In caso di precauzione, i principali elementi da valutare per definire il beneficio atteso e il rischio
legato alle reazioni averse della vaccinazione sono:

Valutazione del beneficio
1. Vantaggio della somministrazione del vaccino
2. Probabilita di contrarre la malattia
3. Frequenza e gravita delle complicanze della malattia

Valutazione del rischio
1. Frequenza e gravita delle reazioni avverse

VALUTAZIONE DEL BENEFICIO

- Vantaggio dalla somministrazione del vaccino

Il vantaggio offerto dalla vaccinazione va considerato in termini di efficacia della somministrazione

della specifica dose di vaccino.

Ad esempio la somministrazione della prima dose di vaccino Morbillo-Parotite-Rosolia (MPR) offre

un elevato vantaggio: efficacia protettiva del 95% per morbillo, circa il 99 % per rosolia e di circa

| 680% per parotite. La somministrazione dell a s
aggiunge unoefficacia di circa il 4% apertarosotiac™i | | o

- Probabilita di contrarre la malattia
Per riuscire a definire la probabilita di contrarre la malattia occorre considerare innanzitutto il rischio

generale, che nor mal mente dipende dall éincidenzealedel |
malattie prevenibili con vaccinazione, dal livello di copertura vaccinale nella popolazione.
Vanno inoltre consideratd:i al tri fattori che posso

a un caso, il viaggio in zone ad alta endemia, oppure la presenza di un rischio professionale o legato
a comportamenti individuali.

- Frequenza e gravita delle complicanze della malattia

Nel definire questo aspetto devono essere considerate soprattutto la frequenza e la gravita delle
complicanze. Lagravitadel | a mal attia  influenzata dalla pres
di altre patologie che aumentano il rischio di complicanze.

VALUTAZIONE DEL RISCHIO

- Frequenza e gravita delle reazioni avverse

La dimensione del rischio pud essere direttamente val utata ricorrendo al |
reazioni avverse gravi e della loro frequenza e gravita.

Nella valutazione hanno importanza soprattutto le reazioni avverse gravi e in particolare quelle che

possono determinare danni permanenti.

Le reazioni avverse transitorie, anche di un certo rilievo, raramente possono avere una dimensione

tale da superare i vantaggi che si ottengono evitando la malattia con la vaccinazione. In queste
occasioni, la vaccinazione puo non essere eseguita solo se il rischio di malattia € molto basso ed é
sostanzialmente nullo il rischio di complicanze importanti conseguenti a essa.

Anche il rischio offerto dalla vaccinazione va considerato in termini di reazioni avverse gravi dopo la
somministrazione della specifica dose di vacci n o . Con riferimento al 1 6
precedenza, dopo la somministrazione della seconda dose di vaccino MPR, la frequenza di reazioni

avverse € molto piu ridotta perché si possono verificare solo quelle reazioni legate alle componenti

per cui non si & acquisit” I 6i mmuni t” con | a pri ma dos e, p
sostanzialmente immodificato il rapporto beneficio/rischio.



Modalita di rilevazione delle precauzioni e delle controindicazioni: il triage (anamnesi
standardizzata).

Si ritiene opportuno specificare brevemente le modalita con cui si prevede la rilevazione delle
precauzioni e controindicazioni alle vaccinazioni che sono analizzate in questo documento.

Tutto il personale sanitario che esegue una vaccinazione deve verificare la presenza di
controindicazioni e/o di precauzioni in ogni persona prima di somministrare qualsiasi vaccino.*®*?°#

Il triage prevaccinale puo essere effettuato dal personale sanitario con una serie completa di precise
e semplici domande, utilizzando una scheda anamnestica standardizzata.>**#%****

In questa edizione sono state previste due schede per il triage, definite in modo da essere coerenti
con i contenuti della guida ed in grado di individuare tutte le condizioni che sono considerate nella
guida. La scheda per il neonato, il lattante ed il bambino fino ai 18 mesi di eta prevede alcune
specifiche domande utili ad evidenziare alcune condizioni che devono essere valutate nella
somministrazione di vaccini vivi, in particolare, nel primo anno di vita. La seconda é utilizzata per il
bambino di eta superiore a 18 mesi, | adolescente e | adulto. Le schede riprendono le domande che
sono utilizzate nel triage negli altri Paesi.?**%'°112202! | @ due schede sono riportate alla fine del
presente capitolo.

Le schede di triage sono completate con alcune indicazioni generali che servono per orientare |l
comportament o . dnfati |l ddooppeerraatt cor; am casocadi rispasta significativa alla
domande del triage, deve dapprima individuare la specifica condizione e quindi sulla base di quanto
riportato, nella specifica voce, deve porre alcune domande che consentono di ottenere le
informazioni necessarie per poter attuare correttamente le indicazioni riportate. Le indicazioni
generali non sostituiscono le informazioni riportate per ogni specifica reazione o condizione nella
guida che devono sempre essere considerate nella valutazione.

Non & necessario misurare la febbre o eseguire una visita medica prima della vaccinazione salvo
che la persona non appaia ammalata o riferisca una malattia in corso e sia, quindi, opportuno
valutare se eseguire comunque la vaccinazione.**°

Allo stesso modo non sono richiesti esami di laboratorio o altri accertamenti diagnostici da eseguire
di routine prima della vaccinazione.”**** Nei pochi casi particolari in cui sono richiesti specifici
accertamenti questi sono riportati nelle note.



Triage prevaccinale del bambino fino a 18 mesi compresi di eta

1) Il bambino sta bene oggi ? Sl O NO O
2) Il bambino é nato prematuro e/o di basso peso? NO O Sl O
3) I bambino o i suoi familiari (fratelli o genitori) hanno | NO O Sl O
mai avuto convulsioni, epilessia o disturbi neurologici?

4) 1l bambino é allergico a farmaci, alimenti, al lattice o | NO [ Sl O
altre sostanze?

5) Il bambino ha mai avuto reazioni gravi ad una NO O Sl O
precedente dose di vaccino?

6) Il bambino ha deficit del sistema immunitario o altre | NO O Sl O
malattie come tumore, leucemia, infezione da HIV?

7) Il bambino ha malattie croniche NO O Sl O
autoimmuni/reumatiche, metaboliche, cardiache,

respiratorie, renali, di altri organi o apparati o disturbi

della coagulazione?

8) Negli ultimi 6 mesi, il bambino ha attuato terapie di NO O Sl o
lunga durata: ha assunto farmaci con continuita oppure

€ stato sottoposto a radioterapia o dialisi?

9) Il bambino € mai stato sottoposto ad interventi NO O Sl o
chirurgici?

10) |1 bambino ha ricevut ¢(NOO Sl O
Solo per i vaccini vivi

11) Il bambino ha avuto una NO O Sl O
invaginazione/intussuscezione intestinale?

12) Vi sono casi di immunodeficienza congenita nei NO O Sl O
familiari (fratelli, genitori o nonni)?

13) I bambino ha avuto infezioni ricorrenti o persistenti | NO O Sl O
o gravi?

14) Il bambi n o, nell 6ulti mo ann¢NODO Sl O
di sangue, emoderivati o immunoglobuline o farmaci

antivirali?

15) La madre ha ricevuto terapie immunosoppressive NO O Sl O
durante |l a gravidanza o |

16) Il bambino vive con persone che hanno malattie che | NO O Sl O
riducono | &6i mmunit”™ (es. I

sono sottoposte a terapia immunosoppressiva (es.

trapianto di midollo, corticosteroidi, chemioterapia,

radioterapia) ?

17) Il bambino vive con una donna in gravidanza? NO O Sl O

Note:

10



I ndicazioni gener ald] per | 6utilizzo della scheda
controindicazioni, precauzioni ed avvertenze alle vaccinazioni per neonati, lattanti e bambini
fino a 18 mesi compresi di eta.

Le schede di triage sono state definite in modo da essere coerenti con i contenuti della Guida e in
grado di individuare tutte le condizioni che sono considerate nella guida. La risposta affermativa alla
domanda non costituisce di per se stessa una controindicazione o precauzione ma serve a far
emergere tutti gli elementi anamnestici che devono essere approfonditi. Le schede di triage sono
state composte sulla base delle domande che sono utilizzate in diversi altri Paesi. La prima scheda
prevede alcune specifiche domande utili ad evidenziare condizioni che possono essere
controindicazione nei primi mesi di vita (es. domande 13 e 14 utili per individuare eventuali
i mmunodeficienze congenite); S i - per ritenaut o
unica scheda di triage che copra i cicli di base previsti dal Piano Nazionale di Prevenzione
Vaccinale.”? Questa parte delle indicazioni generali chiarisce i motivi di ciascuna domanda e
schematizza, sulla base dei contenuti delle voci della guida, il comportamento che deve tenere
| 6 oper at o perapprafandire la nisposta e arrivare alla conclusione. Léoperatore sa
caso di risposta significativa alle domande del triage, deve dapprima individuare la specifica
condizione e quindi, sulla base di quanto riportato nella specifica voce, deve porre quelle domande
che consentono di ottenere le informazioni che sono necessarie per poter attuare correttamente le
indicazioni riportate. Queste indicazioni generali non sostituiscono le informazioni riportate per ogni
specifica voce della guida che devono sempre essere considerate nella valutazione.

Le domande del triage sono poste in modo aperto. Questo consente di far emergere anche quelle
condizioni che non costituiscono controindicazione o precauzione alle vaccinazioni permettendo di
poter valutare ogni condizione presente. E importante condividere con i genitori il contenuto della
guida. Alle indicazioni generali, di seguito riportate, vi possono essere specifiche e definite
eccezioni, per cui € sempre necessario nella valutazione fare riferimento alle voci della guida.

1) I bambino sta bene oggi?

In caso di risposta negativa, va indagato il tipo e la gravita della malattia in corso.

Non c¢cd®& evidenza che wuna mdelvactinoo aument iurischio di neazionc a | 6
averse. Tuttavia, come precauzione, in presenza di malattia moderata o grave, tutte le vaccinazioni
dovrebbero essere rinviate fino a guarigione avvenuta anche per evitare che sintomi della malattia

possano essere confusi con reazioni avverse alla vaccinazione. Vi sono occasioni in cui le
vaccinazioni, per necessita (es. profilassi post-esposizione) od opportunita (es. rischio di mancata
successiva adesione), possono comungue essere eseguite.

Malattie lievi (come | 6ot i t e medi a, i nfezioni del tratto r e
precauzioni alle vaccinazioni. Se la persona sta assumendo antibiotici, non &€ necessario rinviare le
vaccinazioni.

2) Il bambino € nato prematuro e/o di basso peso?

In caso di risposta positiva, vanno indagati durata della gestazione e peso alla nascita.

Per i nostri fini € importante la nascita estremamente pretermine, quindi prima della 28ma settimana,
perché é una precauzione per alcune vaccinazioni.

Il basso peso alla nascita (peso inferiore a 2.500 g) € una condizione di rischio per alcune patologie.
I bambini di peso molto basso alla nascita (<1500 gr) hanno un rischio potenziale di insorgenza di
apnea, bradicardia e desaturazione dopo la somministrazione delle prime vaccinazioni ed é di solito
indicata la loro vaccinazione in ospedale.

3) Il bambino o i suoi familiari (fratelli o genitori) hanno mai avuto convulsioni, epilessia o
disturbi neurologici?

In caso di precedenti convulsioni va definito se siano febbrili, di altra natura identificata (es.
epilessia, reazione ad una dose di vaccino) o di natura non conosciuta. | bambini con disturbi
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neur ol ogi ci stabilizzat.i (inclusa | 6epil essi a) no
familiare di epilessia, possono essere vaccinati, quasi sempre, secondo il normale calendario.

4) Il bambino é allergico a farmaci, alimenti, componenti del vaccino o al lattice?

In caso di risposta negativa non devono essere effettuate ulteriori valutazioni e non sono utili
accertamenti allergologici.

I n caso di ri sposta positiva occorre indagare |
i nsorgenza. Per reazione allergica grave sb6intend
Se implicato un vaccino, per definire se e quale componente di un vaccino possa essere stata la

causa di una reazione allergica grave €& opportuno che il medico vaccinatore ricorra ad una
consulenza allergologica.

Una reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino o al lattice naturale € una
controindicazione all déutili zzo dicontereuctidattceinatwalee ab |
come parte della confezione (es. tappi della fiala, stantuffi delle siringhe pre-riempite, tappi delle

siringhe pre-riempite).

Una reazione locale o non grave ad una precedente dose di vaccino o ad un suo componente,

incluso il lattice naturale, non & una controindicazione alla somministrazione di una successiva dose

dello stesso vaccino o di altri vaccini contenti lo stesso componente.

Una reazione allergica grave ad alimenti, farmaci o comunque a sostanze non contenute nel vaccino

che deve essere somministrato non sono una controindicazione alla vaccinazione ma prevedono

che il periodo di osservazione sia prolungato a 60 minuti.

5) I bambino ha mai avuto reazioni gravi ad una precedente dose di vaccino?

In caso di risposta positiva, va indagato il tipo, la gravita, il tempo di insorgenza, la durata e gli
eventuali esiti della reazione alla precedente vaccinazione.

Se si tratta di una reazione allergica vedi quanto riportato nelle indicazioni generali alla domanda 4.
Vi sono altre reazioni avverse che possono insorgere dopo una vaccinazione e che costituiscono
controindicazioni o precauzioni a dosi successive: vedere le corrispondenti voci nella sezione A che
e dedicata alle reazioni avverse successivi alle vaccinazioni.

Se previsto, compilare la segnalazione di reazione avversa a vaccino.

6) Il bambino ha deficit del sistema immunitario o altre malattie come tumore, leucemia,
infezione da HIV?

Alcune malattie riducono il funzionamento del sistema immunitario per cui, di solito, sono
controindicati i vaccini vivi perché la loro somministrazione pud aumentare i rischi di gravi reazioni
avverse; inoltre, puo essere opportuno valutare la somministrazione anche degli altri vaccini, perché

gueste malattie possono ridurre in modo significa
Le diverse malattie che interessano il sistema immunitario sono tra loro molto diverse. Ad esempio
nel | 6 ag a finemaiay $ooobcontroindicati tutti i vaccini vivi e gli altri vaccini sono spesso
i nefficaci. |l nvece, in una condizione relativamen

livello di immunodeficienza, uno stesso vaccino pud essere specificamente indicato, perché queste

persone sono a maggior rischio per alcune malattie infettive prevenibili da vaccino, come puo essere
controindicato se | 6i mmunodeficienza  grave. Ogn
per caso dal medico vaccinatore che si avvale della consulenza dello specialista che ha in cura il

paziente.

7) 1II bambino ha malattie croniche autoimmuni/reumatiche, metaboliche, cardiache,
respiratorie, renali, di altri organi o apparati o disturbi della coagulazione?

In caso di risposta positiva, va indagato il tipo di malattia, la sua gravita e la terapia in atto o
pregressa.

Le specifiche condizioni devono essere valutate seguendo le indicazioni che sono riportate nella
sezione C della guida. Devono essere inoltre considerate anche le indicazioni relative ai trattamenti
esequiti che sono riportati nella sezione D. In alcuni limitati casi in cui la malattia o la terapia attuata
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possano determinare una immunodepressione, la valutazione deve essere eseguita dal medico
vaccinatore. In questi o0 in altri casi pud essere utile consultare lo specialista che ha in cura il caso.

In molti casi queste patologie non influiscono sulla valutazione delle vaccinazioni. Pero la
effettuazione del triage pud essere una occasione opportuna per individuare le vaccinazioni che
sono specificamente indicate nel Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale® nei bambini con
patologie croniche e che devono essere proposte e possibilmente programmate in aggiunta a quelle
previste dal normale calendario.

8) Negli ultimi 6 mesi, il bambino ha attuato terapie di lunga durata: ha assunto farmaci con
continuita oppure ¢ stato sottoposto a radioterapia o dialisi?

In caso di risposta positiva occorre indagare il tipo di farmaco usato, il dosaggio, la durata del
trattamento, se la terapia & ancora in atto o in caso contrario da quanto tempo & stata sospesa.
Talvolta i trattamenti sono polifarmacologici, la valutazione deve tenere in considerazione tutti i
farmaci usati.

La domanda e importante perché alcuni farmaci riducono la risposta immunitaria per cui, in questi

casi, possono essere controindicati i vaccini vivi perché la loro somministrazione pud aumentare i

rischi di gravi reazioni avverse; inoltre, € necessario valutare la somministrazione anche degli altri
vaccini, perchéquest i trattament.i possono ridurre in modo
guesti abbiamo i corticosteroidi ad alti dosaggi, i farmaci antiblastici, la terapia radiante, i farmaci per

il trattamento delle malattie autoimmuni/reumatiche (es. artrite reumatoide, morbo di Crohn,
psoriasi), gli immuno-mediatori e immuno-modulanti, in particolare i farmaci anti-Tumor Necrosis
Factor (TNF).

Al cuni f ar maci antimicrobici (es. antibiotici, a
vaccini. Viceversa in alcuni casi la vaccinazione, pur essendo sicura ed efficace, puo interferire con

alcuni farmaci somministrati successivamente (es. aspirina, warfarina).

La sezione D é interamente dedicata alle terapie ed ai trattamenti: questi devono sempre essere
considerati nella valutazione dell didoneit”™ alla
terapia/il trattamento.

9) Il bambino € mai stato sottoposto ad interventi chirurgici?

In caso di risposta positiva occorre indagare il tip o d i intervento chirurgico
stato eseguito perché alcuni interventi come il trapianto di midollo, il trapianto di organo solido, la
splenectomia, la timectomia e alcuni interventi cardiochirurgici possono essere significativi nella

valutazione dell 6idoneit”™ alla vaccinazione. Il n ¢
conto del | 6i nf | u eDpve anoltré eetserd aatummts tlae madlattia che ha portato

all 6intervento ed event uaolderivat.l t re ter apie eseguit
10) || bambino ha ricevuto vaccinazioni nel | dul ti

In caso di risposta positiva occorre indagare quale vaccino & stato somministrato e quando |l
vaccino é stato eseguito, perché per alcuni vaccini vivi € necessario attendere 4 settimane da una
precedente somministrazione di un altro vaccino vivo.

| vaccini inattivati possono invece essere somministrati nello stesso momento o a qualsiasi intervallo
temporale dai vaccini vivi escluse alcune limitate eccezioni.

Le domande che seguono sono utili nella somministrazione di vaccini vivi attenuati.

11) I bambino ha avuto una invaginazione/intussuscezione intestinale?

Una storia di invaginazione /intussuscezione intestinale (scivolamento di una porzione di intestino in
undal tra) roindicazione ala somntinsimazione del vaccino anti-rotavirus. La domanda

va posta solo prima dell 6effettuazione di questo

12) Vi sono casi di immunodeficienza congenita nei fratelli, genitori e nonni?
In caso di risposta positiva, la valutazione deve essere eseguita dal medico vaccinatore, perché
prima di procedere con le vaccinazioni deve essere accertata la condizione di salute del bambino.
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Se € esclusa la presenza di una immunodeficienza congenita le vaccinazioni possono essere
regolarmente eseguite. Nel caso che il bambino sia affetto da una immunodeficienza congenita va
verificata la specifica condizione e tutte le valutazioni prevaccinali dovranno essere eseguite dal
medico vaccinatore.

13) I bambino ha avuto infezioni ricorrenti o persistenti o gravi ?

Questa domanda serve ad individuare infezioni viralii batteriche-fungine ricorrenti gravi (vedi
definizione) che, qualora sia presente anche ritardo della crescita, possono essere un segno di
allarme per alcune immunodeficienze severe. In genere queste immunodeficienze sono
diagnosticate nei primi sei mesi di vita. Una parte di queste immunodeficienze sono di tipo familiare
e sono evidenziate con la domanda precedente. Occorre prestare attenzione a non confondere
guesta situazione con le ripetute non gravi infezioni soprattutto virali che si hanno nei bambini in
particolare quando frequentano una comunita.

14) I bambi no, nel |l dul ti mo anno, h a ricevuto
immunoglobuline?

In caso di risposta positiva occorre indagare il tipo di trattamento ricevuto: sangue intero,
emoderivato o immunoglobulina, il dosaggio, quando il trattamento & stato eseguito e la patologia

per la quale il trattamento si € reso necessario.

La loro somministrazione rappresenta una precauzion e t empor anea, perch® pu,
al cuni vaccini Vi vi ' a cui esecuzione deve esse
indicazioni per la somministrazione simultanea e non simultanea di vaccini e preparazioni contenenti
immunoglobul i ne e nell 6 All egato 5 sono riportatd.i gl i
preparazioni contenenti immunoglobuline e successiva esecuzione dei vaccini contro morbillo,

rosolia e varicella.

15) La madre ha ricevuto terapie immunosoppressive ad alte dosi durante la gravidanza o
| 6al l attament o?

Alcuni farmaci immunosoppressori (es. anticorpi monoclonali e fattori anti-TNF) che vengono usati
per il trattamento di malattie autoimmuni/reumatiche e di alcune neoplasie, possono attraversare la

barri er a pl acentare o essere trasferit.i con | 6all at
nel bambiNem.naYedidafi madre in terapia immunosoppres
16) I bambino vive con persone c¢che hanno mal att

tumori, HIV/AIDS) o sono sottoposte a trattamento immunosoppressivo (es. trapianto di
midollo, corticosteroidi, chemioterapia, radioterapia)?

In caso di risposta positiva occorre chiedere il tipo di malattia o trattamento. Le vaccinazioni non
sono controindicate nei contatti di persone con grave immunodepressione, anzi alcune sono
specificamente indicate per ridurre il rischio delle persone con immunodeficienza o
immunodepressione (es morbillo, rosolia, varicella, e altre), ma devono essere rispettate alcune
indicazioni. | genitori devono essere informati delle specifiche indicazioni.

17) I bambino vive con una donnain gravidanza?

Le vaccinazioni non sono controindicate nei contatti di una donna in gravidanza, , anzi alcune sono
specificamente indicate per ridurre il rischio delle donne in gravidanza (es morbillo, rosolia, varicella,
e altre), ma devono essere rispettate alcune indicazioni. | genitori devono essere informati delle
specifiche indicazioni.

Note:
Nel campo note vanno riportate le informazioni significative ricavate nel corso del colloquio.
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Triage prevaccinale eta superiore a 18 mesi, adolescenti e adulti

1) La persona sta bene oggi ? S0 NOODO

2) La persona ha mai avuto convulsioni, epilessia o |[NO O SI O
disturbi neurologici?

3) La persona & allergica a farmaci, alimenti, al lattice [NO 0 SI O
o0 altre sostanze?

4) La persona ha mai avuto reazioni gravi ad una|[NO [ SIO
precedente dose di vaccino?

5) La persona ha deficit del sistema immunitario o | NO O Sl O
altre malattie come tumore, leucemia, infezione da
HIV?

6) La persona ha malattie croniche |[NO O SI O
autoimmuni/reumatiche, metaboliche, cardiache,
respiratorie, renali, di altri organi o apparati o
disturbi della coagulazione?

7) Negli ultimi 6 mesi, la persona ha attuato terapie di|NO O Sl O
lunga durata: ha assunto farmaci con continuita
oppure € stata sottoposta a radioterapia o dialisi?

8) La persona & mai stata sottoposta ad interventi| NO O Sl O

chirurgici?
99 La persona ha ricevuto VNOO SIO
10) Se donna, ~ in gravidanNOO SIO
sia in gravidanza nel prossimo mese?
Vaccini vivi
11)) La persona, nel |l 6ul ti mo |[NOO SIO

di sangue, emoderivati o immunoglobuline?

12) La persona vive con persone che hanno malattie |[NO O SI O
che riducono [ i mmuni t "
HIV/AIDS) o sono sottoposte a terapia
immunosoppressiva (es. trapianto di midollo,
corticosteroidi, chemioterapia, radioterapia) ?

13) La persona vive con una donna in gravidanza? NOO SIO

Note:




l ndicazioni gener al.i per | 6utilizzo dell a schjeda
controindicazioni, precauzioni ed avvertenze alle vaccinazioni per bambini di eta superiore a
18 mesi, adolescenti e adulti

Le schede di triage sono state definite in modo da essere coerenti con i contenuti della Guida ed in

grado di individuare tutte le condizioni che sono considerate nella guida. La risposta affermativa alla
domanda non costituisce di per se stessa una controindicazione o precauzione ma serve a far
emergere tutti gli elementi anamnestici che devono essere approfonditi. Le schede di triage sono

state composte sulla base delle domande che sono utilizzate in alcuni altri Paesi. Questa parte delle
indicazioni generali chiarisce i motivi di ciascuna domanda e schematizza, sulla base dei contenuti
del l e voci dell a guida, il comport apee approfondirdla dev
risposta e arrivare alla conclusione. Léboper at or e s a nsposta significativaialle ¢ a s
domande del triage, deve dapprima individuare la specifica condizione e quindi, sulla base di quanto

riportato nella specifica voce, deve porre quelle domande che consentono di ottenere le informazioni

che sono necessarie per poter attuare correttamente le indicazioni riportate. Queste indicazioni

generali non sostituiscono le informazioni riportate per ogni specifica voce della guida che devono

sempre essere considerate nella valutazione.

Le domande del sono poste in modo aperto. Questo consente di far emergere anche quelle
condizioni che non costituiscono controindicazione o precauzione alle vaccinazioni permettendo di

poter valutare ogni condizione presente. E6 i mportante mostrare ai genit
Alle indicazioni generali, di seguito riportate, vi possono essere specifiche e definite eccezioni, per

cui & sempre necessario nella valutazione fare riferimento alle voci della della guida.

1. La persona sta bene oggi?

In caso di risposta negativa, va indagato il tipo e la gravita della malattia in corso.

Non ¢cd&6 evidenza che una malattia acuta rrneationca | 06
avverse. Tuttavia, come precauzione, in presenza di malattia moderata o grave, tutte le vaccinazioni
dovrebbero essere rinviate fino a guarigione avvenuta. Vi sono occasioni in cui le vaccinazioni, per
necessita od opportunita, possono comungque essere eseguite.

Mal atti e | i e wredia( icfezioné dell tét tréspiratorio superiore, diarrea) non sono
precauzioni alle vaccinazioni. Se la persona sta assumendo antibiotici, non € necessario rinviare le
vaccinazioni.

2) La persona ha mai avuto convulsioni, epilessia o disturbi neurologici?

In caso di risposta positiva, va chiesto se si tratta di patologa conosciuta o di natura non ancora
determinata. In caso di patologia conosciuta va verificata la specifica voce. Le persone con disturbi
neurologici non determinati devono essere vaccinate quando la patologia é stabilizzata.

Se é presente una storia di Sindrome di Guillain-Barré (GBS) occorre verificare che non si sia
manifestata nelle sei settimane che hanno seguito la somministrazione di una vaccinazione.

3) La persona ¢ allergica a farmaci, alimenti, componenti del vaccino o al lattice?

In caso di risposta negativa non devono essere effettuate ulteriori valutazioni e non sono utili
accertamenti allergologici.

In caso di risposta positva occorre indagare | a (ggiaaeviitempi,di sbaa ¢ a L
i nsorgenza. Per reazione allergica grave sbéintend
Se implicato un vaccino, per definire se e quale componente di un vaccino possa essere stata la

causa di una reazione allergica grave & opportuno che il medico vaccinatore ricorra ad una
consulenza allergologica.

Una reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino o al lattice naturale € una
controindicazione all déutilizzo di vacci ceinatcaltee a bl
come parte della confezione (es. tappi della fiala, stantuffi delle siringhe pre-riempite, tappi delle

siringhe pre-riempite).
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Una reazione locale o non grave ad una precedente dose di vaccino 0 a un suo componente,
incluso il lattice naturale, non & una controindicazione alla somministrazione di una successiva dose
dello stesso vaccino o di altri vaccini contenti lo stesso componente.

Una reazione allergica grave ad alimenti, farmaci o comunque a sostanze non contenute nel vaccino
che deve essere somministrato non sono una controindicazione alla vaccinazione ma prevedono
che il periodo di osservazione sia prolungato a 60 minuti.

4) La persona ha mai avuto reazioni gravi ad una precedente dose di vaccino?

In caso di risposta positiva, va indagato il tipo, la gravita, il tempo di insorgenza, la durata e gli
eventuali esiti della reazione alla precedente vaccinazione.

Se si tratta di una reazione allergica vedi quanto riportato nelle indicazioni generali relative alla
domanda 3.

Vi sono altre reazioni avverse che possono insorgere dopo una vaccinazione e che costituiscono
delle controindicazioni o delle precauzioni a dosi successive: vedere le corrispondenti voci nella sez.
A che é dedicata alle reazioni avverse successivi alle vaccinazioni.

Se previsto, compilare la segnalazione di reazione avversa a vaccino.

5) La persona ha deficit del sistema immunitario o altre malattie come tumore, leucemia, HIV?
Alcune malattie riducono il funzionamento del sistema immunitario per cui, di solito, sono
controindicati i vaccini vivi perché la loro somministrazione pud aumentare i rischi di gravi reazioni
avverse; inoltre, puod essere opportuno valutare la somministrazione anche degli altri vaccini, perché
gueste malattie possono ridurre in modo significativol 6 ef f i caci a di tut ti

Le diverse malattie che interessano il sistema immunitario sono tra loro molto diverse. Ad esempio
nel | 6 a gohutmeraiag $ono controindicati tutti i vaccini vivi e gli altri vaccini sono spesso

inefficaci. Invece,inuna condi zi one rel ativamente frequente

livello di immunodeficienza, uno stesso vaccino pud essere specificamente indicato, perché queste
persone sono a maggior rischio per alcune malattie infettive prevenibili da vaccino, come puo essere
controindicato se | 6i mmunodeficienza ~ grave.
per caso dal medico vaccinatore che si avvale della consulenza dello specialista che ha in cura il
paziente.

6) La persona ha malattie croniche autoimmuni/reumatiche, metaboliche, cardiache,
respiratorie, renali, di altri organi o apparati o disturbi della coagulazione?

In caso di risposta positiva, va indagato il tipo di malattia, la sua gravita e la terapia in atto o
pregressa.

Le specifiche condizioni devono essere valutate seguendo le indicazioni che sono riportate nella
sez. C della guida. Devono essere inoltre considerate anche le indicazioni relative ai trattamenti
esequiti che sono riportati nella sez. D. In alcuni limitati casi in cui la malattia o la terapia attuata
possano determinare una immunodepressione, la valutazione deve essere eseguita dal medico
vaccinatore. In questi o in altri casi pud essere utile consultare lo specialista che ha in cura il caso.
In molti casi queste patologie non influiscono sulla valutazione delle vaccinazioni. Per¢ il triage pud
essere una occasione opportuna per individuare le vaccinazioni che sono specificamente indicate
nelle persone con patologie croniche e che devono essere proposte e possibilmente programmate
in aggiunta a quelle previste dal normale calendario.

7) Negli ultimi 6 mesi, la persona ha attuato terapie di lunga durata: ha assunto farmaci con
continuita oppure e stata sottoposta a radioterapia o dialisi?

In caso di risposta positiva occorre indagare il tipo di farmaco usato, il dosaggio, la durata del
trattamento, se la terapia € ancora in atto o0 in caso contrario da quanto tempo € stata sospesa.
Talvolta i trattamenti sono polifarmacologici, la valutazione deve tenere in considerazione tutti i
farmaci usati.

Alcuni farmaci riducono la risposta immunitaria per cui, in questi casi, possono essere controindicati
i vaccini vivi perché la loro somministrazione pud aumentare i rischi di gravi reazioni avverse; inoltre,
e necessario valutare la somministrazione anche degli altri vaccini, perché questi trattamenti
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possono ridurre in modo significativo todi@stdroidic aci a
ad alti dosaggi, i farmaci antiblastici e la terapia radiante, i farmaci per il trattamento delle malattie
autoimmuni/reumatiche (es. artrite reumatoide, morbo di Crohn, psoriasi), gli immuno-mediatori e
immuno-modulanti, in particolare i farmaci Inibitori del fattore di necrosi tumorale (TNF).

Alcuni farmaci antimicrobici (es . antibiotici, antivirali) posson
vaccini. Viceversa in alcuni casi la vaccinazione, pur essendo sicura ed efficace, puo interferire con

alcuni farmaci somministrati successivamente (es. aspirina, warfarina).

La sezione D é interamente dedicata alle terapie ed ai trattamenti: questi devono sempre essere
considerati nella valutazione dell didoneit”™ alla
terapia/trattamento.

8) La persona € mai stata sottoposta ad interventi chirurgici?

I n caso di ri sposta positiva occorre indagare il
stato eseguito perché alcuni interventi come il trapianto di midollo, il trapianto di organo solido, la
splenectomia, possonoesser e significati vi nell a val uDeeezi one
inoltre essere valutata | a malattia che ha portat
emoderivati).

9) La persona ha ricevuto vaccini nell ul ti mo mes

In caso di risposta positiva occorre indagare quale vaccino é stato somministrato e quando |l
vaccino e stato eseguito, perché per alcuni vaccini vivi & necessario attendere 4 settimane da una
precedente somministrazione di un altro vaccino vivo.

| vaccini inattivati possono invece essere somministrati nello stesso momento o a qualsiasi intervallo
temporale dai vaccini vivi escluse alcune limitate eccezioni.

10) Se donna, € in gravidanza o sta programmando una gravidanza nel prossimo mese?

In caso di risposta positiva occorre richiedere la settimana di gestazione.

Alcune vaccinazioni (es. vaccini vivi, HPV) sono controindicate in gravidanza, altre vaccinazioni
hanno specifiche indicazioni. Se vi € la possibilita di una gravidanza occorre rimandare la
vaccinazione fino a che la gravidanza non puo essere esclusa (es. nel corso del ciclo mestruale).
Donne sessualmente attive, in periodo fertile, che ricevono vaccini a virus vivi dovrebbero essere
informate di praticare una corretta contraccezione per un mese dopo la vaccinazione.

Non =~ raccomandata | 6effettuazione di un test di
somministrazione di un qualsiasi vaccino ma é sufficiente il triage prevaccinale.

Alcune vaccinazioni sono specificamente indicate nelle donne in gravidanza (influenza e dTap) che
devono essere proposte e programmate considerando prioritario proteggere la madre e il feto cosi
come indicato dal Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale.??

Le domande che seguono sono utili nella somministrazione di vaccini vivi attenuati.

11) La persona, nel |l dul ti mo anno, h a ricevuto
immunoglobuline?

In caso di risposta positiva occorre indagare il tipo di trattamento ricevuto: sangue intero,
emoderivato o immunoglobuline, il dosaggio, quando il trattamento é stato eseguito e la patologia
per la quale il trattamento si & reso necessario.

La |l oro somministrazione rappresenta una preca
alcuni vaccini vivi la cui esecuzione deve essere rimandat a. Nel |l 6A
indicazioni per la somministrazione simultanea e non simultanea di vaccini e preparazioni contenenti

i mmunogl obuline e nell 6All egato 5 sono riporitat:i
preparazioni contenenti immunoglobuline e successiva esecuzione dei vaccini contro morbillo,
rosolia e varicella.

uzi
I | e
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12) La persona vive con persone che hanno mal atti
tumori, HIV/AIDS) o sono sottoposte a trattamenti immunosoppressivi (es. trapianto di
midollo, corticosteroidi, chemioterapia, radioterapia)?

In caso di risposta positiva occorre chiedere il tipo di malattia o trattamento. Le vaccinazioni non

sono controindicate nei contatti di persone con grave immunodepressione, anzi alcune sono
specificamente indicate per ridurre il rischio delle persone con immunodeficienza o
immunodepressione (es morbillo, rosolia, varicella, e altre), ma devono essere rispettate alcune
indicazioni. Le persone devono essere informate delle specifiche indicazioni.

13) La persona vive con una donnain gravidanza?

Le vaccinazioni non sono controindicate nei contatti di una donna in gravidanza, anzi alcune sono
specificamente indicate per ridurre il rischio delle donne in gravidanza (es morbillo, rosolia, varicella,
e altre), ma devono essere rispettate alcune indicazioni. Le persone devono essere informate delle
specifiche indicazioni.

Note:
Nel campo note vanno riportate le informazioni significative ricavate nel corso del colloquio.
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NAl cune definizioni o

3 Adiuvante: sostanza presente nel vaccino avente il ruolo di potenziare gli specifici componenti
del vaccino nel determinare una risposta immune, intensa e di lunga durata.

3 Ambiente protetto: centro dove la vaccinazione & eseguita con la supervisione di personale
medico che sappia intervenire con assistenza cardio-polmonare avanzata.

3 Ambulatorio vaccinale: |l ocal e idoneo all 6esecuzione
attrezzature e dotazione farmacologica, comprensivo di carrello di pronto intervento per |l
trattamento delle emergenze come primo soccorso.

3 Anamnesi prevaccinale vedi Triage prevaccinale

3 Avvertenza: una condizione nel ricevente per la quale le vaccinazioni eseguite, pur restando
sicure ed efficaci, possono interferire con gli effetti di alcuni farmaci somministrati successivamente.

3 Basso peso alla nascita:” per basso peso alla nascita s6
inferiore a 2.500 g. | bassi pesi alla nascita possono essere inoltre suddivisi in ulteriori categorie:
ABasso peso alla nascita, meno di 2.500 g

APeso molto basso alla nascita, meno di 1.500 g

APeso estremamente basso alla nascita, meno di 1.000 g.

Per i nostri fini € importante il peso molto basso ed estremamente basso quindi con peso inferiore a
1500 g perché questa € una precauzione per alcune vaccinazioni

3 Controindicazione: una condizione nel ricevente che aumenta il rischio di gravi reazioni avverse.
Ignorare una controindicazione pud portare a evitabili reazioni da vaccino."* In generale una
vaccinazione non deve essere somministrata quando & presente una controindicazione.*®* Molte
controindicazioni sono temporanee e la vaccinazione puo essere eseguita successivamente.™

3 Correlato di protezione: risposta anticorpale indotta dalla vaccinazione che correla con la
protezione dal | 6i n azom climcheo,da dlitrespexificieesitmlbpnincipake saintaggio
dell a presenza di un correlato sierologico di
un vaccino per cui sono soprattutto utili negli studi clinici. Solo per alcuni correlati sono disponibili
test validati utilizzabili fuori da un contesto di ricerca. La loro utilita nella pratica quotidiana & limitata
e la loro interpretazione ai fini di proseguire un ciclo vaccinale deve essere valutata con attenzione
perché spesso non determinante nella scelta.?®

3 Effetto collaterale: vedi evento avverso e reazione avversa.

3 Evento avverso: qualsiasi manifestazione indesiderata che pud presentarsi durante un
trattamento con un prodotto farmaceutico o dopo la somministrazione di un vaccino ma che non ha
necessariamente una relazione causale con guesti.”

3 Evento avvreso grave: vedi reazione avversa grave.

3 Eccipiente: qualsiasi sostanza presente nella formulazione di un farmaco o di un vaccino escluso
il principio attivo. Queste sostanze sono utilizzate per favorire la stabilita, la conservazione, la
somministrazione e l'assorbimento del prodotto.

3 Febbre: la febbre di grado lieve non € una controindicazione alla vaccinazione.*** La febbre
definita come temperatura superiore a 38,5°*%** & un valido motivo per rinviare la vaccinazione che
dovra essere eseguita immediatamente dopo la guarigione. La vaccinazione delle persone con
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febbre e infezioni moderate-gravi non determina un aumento delle reazioni avverse o una ridotta

risposta alle vaccinazioni* La precauzione ha |l o scopo di evital
reazioni avverse con la malattia di base e complicarne la gestione®**® ma vuole anche impedire che

le manifestazioni della malattia presente siano considerate come delle complicanze alla
vaccinazione.*’

In situazioni di particolare rischio (es. profilassi post-esposizione) le vaccinazioni possono essere

eseguite anche alla presenza di febbre o infezioni moderate o gravi.®

La misurazione della febbre non € previstanel | e procedure di valut&@?ione

3 Immunodeficienza: si riferisce a malattie primarie specifiche (ad esempio, agammaglobulinemia)
e secondarie (ad esempio, HIV) caratterizzate da ridotta capacita di sviluppare una adeguata
risposta immunitaria e combattere l'infezione.8

3 Immunosoppressione: si riferisce a trattamenti come chemioterapia, immunoterapie e farmaci
che sopprimono la capacita di sviluppare una risposta immunitaria e combattere l'infezione.®

3 Infezioni ricorrenti o persistenti o gravi nel primo anno di vita: infezioni ricorrenti o recidivanti
sono infezioni troppo numerose, troppo severe o che durano troppo a lungo. Non esiste un
consenso in letteratura sulla definizione di infezioni ricorrenti o recidivanti cio nonostante alcune
societa scientifiche e gruppi di studio forniscono degli esempi che indicano quadri infettivologici che
possono richiedere maggiori approfondimenti diagnostici:

- >2 episodi/anno di infezioni delle basse vie aeree*

- >4 episodi/anno di otiti*>?°

- >2 episodi/anno di sinusiti severe**

- Ascessi ricorrenti della pelle o di altri organi®®>*®

- Candidosi (Mughetto) persistente al cavo orale o infezioni fungine®?°

- Infezioni gravi, soprattutto nei primi anni di vita. Per infezioni gravi si considerano infezioni
profonde, disseminate o sistemiche e che possono aver avuto bisogno di una terapia antibiotica
endovenosa e ricovero in ospedale (es. Sepsi, Meningite).*?°

E' comunque bene sempre valutare caso per caso, ponendo attenzione se le infezioni si
accompagnano ad altri sintomi, come lo scarso accrescimento nel bambino,” o ad altre patologie,
come malattie autoimmuni.”” In questi casi la valutazione deve essere effettuata dal medico
vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il bambino.

Per i nostri scopi la rilevazione delle infezioni costituisce un segno di allarme delle
immunodeficienze severe congenite. Le immunodeficienze severe (es. SCID) sono generalmente
diagnosticate prima dei 6 mesi di vita.

Occorre prestare attenzione a non confondere questa situazione con le ripetute non gravi infezioni
soprattutto virali che si hanno nei bambini in particolare quando frequentano una comunita.

Possono essere ancora considerati nella norma:

- fino a 8 episodi/anno di infezioni delle alte vie aeree nei bambini sotto nel primo anno di eta.*

3 Medico vaccinatore: medico con specifica conoscenza ed esperienza in ambito vaccinale che

opera a sostegno del personale vaccinatore e che deve essere consultato dagli operatori

del |l 6ambul atori o vaccinal e per decblaricandizeni ll Médidoo nei t
vaccinatore puo avvalersi nella valutazione dei casi della consulenza di altri specialisti (esempio
Immunologo, Pediatra, Ematologo, Reumatologo, ecc.).

3 Periodo di sorveglianza: le persone che ricevono una vaccinazione devono rimanere in
vicinanza del luogo di vaccinazione per almeno 15 minuti.>*” Questo breve periodo di osservazione
indiretta  utile a garant i rreazienmabverseraeapida@somenaas si st
I nfatti, | 680 % d erbl5eningi? mente feireazioni allergicheegraei (es. anafilassi)
che richiedono un trattamento di emergenza avvengono in genere entro 10 minuti dalla
vaccinazione.>*® |l periodo di osservazione deve essere esteso a 60 minuti in casi particolari (es.
precedente reazione allergica grave (anafilassi) a sostanza non contenuta nel vaccino o non nota).*
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3 Precauzione: una condizione nel ricevente che pud aumentare il rischio di gravi reazioni avverse
o che pud compromettere la capacita del vaccino diindureundadeguata ri sp3d
Quando  presente wuna precauzione possono e
rischio/beneficio.**>** Le precauzioni dichiarate nel riassunto delle caratteristiche del prodotto
possono talvolta essere considerate, in modo inappropriato, quali controindicazioni con il risultato di
far perdere delle opportunita di vaccinazione.™

3 Prematurita: bambini prematuri sono quei neonati che nascono prima del completamento della
37ma settimana di gestazione."

Sebbene tutte le nascite che si verificano prima di 37 settimane di gestazione siano definite
pretermine, la nascita pretermine € ulteriormente suddivisa in:

Aquasi a termine, nascita tra la 34ma e la 36ma settimana

Amoderatamente pretermine, nascita tra la 32ma e la 34ma settimana

Amolto pretermine, prima della 32ma settimana

Aestremamente pretermine, prima della 28ma settimana.

Per i nostri fini & importante la nascita estremamente pretermine, quindi prima della 28ma settimana,
perché e una precauzione per alcune vaccinazioni.

3 Principio attivo: componente principale di un farmaco o vaccino, con proprieta curative o
profilattiche delle malattie.

3 Reazione allergica: reazione immediata causata da un rapido rilascio di mediatori dai mastociti e
dai basofili, di norma conseguente all'interazione dell'allergene con le IgE specifiche. Il tempo di
latenza tra il contatto con l'allergene e la comparsa delle manifestazioni cliniche puo variare da
pochi secondi ad alcune ore. Pud essere dovuta al principio attivo o ad altre componenti del vaccino
es. proteine del mezzo di coltura o residui del processo produttivo come gelatina, lievito, proteine
dell'uovo. La reazione pu0 coinvolgere uno o piu apparati es. cute, mucose, apparato respiratorio,
gastrointestinale, circolatorio. E' un evento raro in relazione ai vaccini ma richiede specifiche
precauzioni per le successive somministrazioni.3*3*

3 Reazione allergica grave: il concetto di reazione allergica grave, per i nostri fini, € sovrapponibile
a quello di anafilassi:***" reazione sistemica immediata causata da un rapido rilascio di mediatori dai
mastociti e dai basofili, di norma conseguente all'interazione dell'allergene con le IgE specifiche.®

Il tempo di latenza tra il contatto con l'allergene e la comparsa delle manifestazioni cliniche puo
variare da pochi secondi ad alcune ore,*** anche se di solito & inferiore ai 10 minuti. Una reazione
anafilattica dopo somministrazione di vaccino si verifica entro le 4 ore.***° In genere la brevita
dell'intervallo lascia presagire una reazione pitl severa.*** L'anafilassi & definita come una grave
reazione acuta generalizzata o sistemica doi
trattamento di emergenza. Questa reazione molto spesso inizia con prurito della bocca/gola, del
palmo delle mani e dei piedi, orticaria; evolve quindi in una reazione multi-apparato spesso
dominata da difficolta respiratoria (dovuta a edema laringeo e/o asma) e culminante in ipotensione e
shock.**** Dal punto di vista fisiopatologico e clinico si distingue nettamente dall'orticaria e
dall'angioedema: a differenza di queste due condizioni, che si limitano all'ambito cutaneo e,
relativamente all'angioedema, anche sottocutaneo, € una reazione sistemica che coinvolge
I'apparato respiratorio e/o cardiovascolare e mette a rischio la vita del paziente.?****’

3 Reazione avversa: qualsiasi manifestazione indesiderata e dannosa che si verifica in caso di
corretta somministrazione di sostanze usate per la profilassi, la diagnosi o la terapia, o per la
modificazione di funzioni fisiologiche. Una reazione avversa a un farmaco o a un vaccino,
diversamente da un evento avverso, € caratterizzata dalla dimostrazione di una relazione causale
tra i farmaco 0 vaccino e | 6evento sul |l a
farmacovigilanza che includono anche i dati della letteratura scientifica e il giudizio del medico
segnalatore.™*
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3 Reazione avversa grave: una reazione o evento avverso grave € una qualsiasi condizione che

deter mi na: a) il decesso b) | dospedalizzazione o

una persistente e significativa disabilita o incapacita d) la necessita di un trattamento salvavita e)
anomalie congenite/deficit nel neonato f) altra condizione clinicamente rilevante.”

3 Somministrazione simultanea: simultaneo indica co-somministrazione 0 somministrazione
nell 6arco del | a st e dasenmgist@zioneadiun vacciAdla neattire @ @i Lnaaltro
vaccino nel pomeriggio dello stesso giorno, € da considerarsi come una somministrazione
simultanea.®

3 Surrogato di protezione: risposta immune indotta dalla vaccinazione che sostituisce il vero
correlato di protezione, che pud non essere noto o non faciimente misurabile.?®

3 Tecniche di prevenzione dello svenimento (tensione muscolare applicata e respirazione
finalizzata al rilassamento): consistono in tecniche semplici volte a mantenere la pressione
sanguigna a livelli normali e a rilassare le persone cosi da ridurre il rischio di svenimento successivo
alla somministrazione di un vaccino.*

Esempio di tecnica:

1. sedere in un posto confortevole

2. contrarre i muscoli delle braccia, del torace e delle gambe e mantenere la tensione per circa 10-

15 secondi o fino a che s6inizia a sentire calore

3. rilassare la contrazione e ritornare a sedere normalmente

4. dopo 20-30 secondi ripetere la pratica di contrazione muscolare, ancora fino a quando il calore
sale al volto

5. ripetere la sequenza fino a 5 volte.

3 Tecniche di riduzione del dolore: le vaccinazioni sono la piu frequente causa iatrogena di
dolore del bambino® e questo pud determinare malessere nel bambino e ansieta nei familiari. Vi
sono degli interventi che si sono dimostrati semplici ed efficaci per ridurre il dolore dopo la
vaccinazione che prevedono un approccio far
personale vaccinatore offra indicazioni a tutti i genitori ma € soprattutto importante educare sulle
azioni utili a ridurre il dolore i genitori dei bambini che, dopo una precedente dose di vaccino, hanno
avuto dolore che ha determinato malessere generale. Si segnala che la Canadian Medical
Association ha pubblicato linee guida operative per la gestione del dolore da iniezione.'"*?

3 Triage prevaccinale/Anamnesi: raccolta delle informazioni per verificare la presenza di
controindicazioni e/o di precauzioni da seguire prima di somministrare il vaccino. Il triage
prevaccinale pud essere effettuato dal personale sanitario con una serie completa di precise e
semplici domande, utilizzando una scheda anamnestica standardizzata. 2348011122021 | 3 scheda
standardizzata di triage consente di individuare le reazioni, i sintomi, gli stati morbosi, le situazioni,
le terapie ed i trattamenti che possono influire nella valutazione della idoneita alle vaccinazioni in
modo molto sensibile. La risposta affermativa alla domanda non costituisce di per se stessa una
controindicazione o precauzione ma serve a far emergere tutti gli elementi anamnestici che devono
essere approfonditi.
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ELENCO DEI VACCINI E LORO SIGLE

VACCINO ANTI: SIGLA
JCOLERA

ODIFTERITE pediatrico e adulto Ded
OENCEFALITE da zecche TBE
OENCEFALITE giapponese JE
JJEPATITE A pediatrico e adulto Ep.A
OEPATITE B pediatrico e adulto Ep.B
OFEBBRE GIALLA YF
OHAEMOPHILUS INFLUENZAE di tipo b Hib
OHERPES ZOSTER - vivo attenuato HZ-va
OHERPES ZOSTER - sub unita HZ-su
OINFLUENZA

OMENINGOCOCCO B proteico Men B
OMENINGOCOCCO C coniugato Men C
OMENINGOCOCCO polisaccaridico quadrivalente Men ACWY
OMENINGOCOCCO coniugato quadrivalente Men ACWY con
OJMORBILLO-PAROTITE-ROSOLIA MPR
[OMORBILLO-PAROTITE-ROSOLIAT VARICELLA MPRV
OPAPILLOMAVIRUS UMANO HPV
OPERTOSSE acellulare pediatrico e adulto aPeap
OPNEUMOCOCCO coniugato PCV
OPNEUMOCOCCO polisaccaridico 23-valente PPV-23
OPOLIO inattivato IPV
ORABBIA

JROSOLIA

OROTAVIRUS RV
OTETANO T
OTIFO orale Ty2la
OTIFO parenterale

OTUBERCOLOSI BCG
OVARICELLA Varicella

3 Vaccini virali vivi attenuati: Febbre gialla i Herpes zoster - Morbillo i Parotite i Rosolia i
Rotavirus - Varicella
3 Vaccini batterici vivi attenuati: Tifo orale T Tubercolosi

Non sono state riportate le controindicazioni per i vaccini non piu in utilizzo, per es. il vaccino OPV,
sostituito dal vaccino IPV, e il vaccino contro la pertosse a cellule intere Pw, sostituito dai vaccini
acellulari pediatrico e per adulti (aP e ap).

Si & mantenuto il vaccino antitubercolare perché ancora previsto come obbligatorio per alcune
|l i mitate categorie, seppure attual mente non d
Si riportano ancora il vaccino anti-meningococcico coniugato C e tetravalente polisaccaridico, anche
se ormai trovano ridotto utilizzo, stante la disponibilita del vaccino anti-meningococcico tetravalente
coniugato e il vaccino contro la rosolia perché potrebbe avere un limitato uso ancorché al momento
non disponibile in Italia.

Si é inserito il vaccino anti Herpes zoster sub unita perché di programmata introduzione.
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Sezione A

REAZIONI AD UNA PRECEDENTE DOSE DI VACCINO

Commento generale:

Le controindicazioni o le precauzioni si riferiscono esclusivamente al vaccino che ha
causato la reazione avversa e ad ogni altro vaccino che contenga gli stessi componenti,
inclusi i carrier. Prima di somministrare ogni vaccino occorre conoscerne i componenti e gli
eccipienti che sono riportati nel Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto.

Reazioni Vaccino Vaccinare?

Adenopatia (ascellare o inguinale) tutti Si vedi nota

Not a: |l 6adenopatia | egata a vaccinazione, i nt e aovutaocam ana
infezione batterica per contaminazione del sito di iniezione oppure ad una reazione agli adiuvanti oppure ad una
replicazione virale nel caso di vaccini vivi. Pud comparire con i seguenti criteri temporali: 0-7 giorni dopo la
somministrazione di vaccini inattivati, 5- 30 giorni dopo la somministrazione di vaccino MPR, 5-42 giorni dopo la
somministrazione di vaccino anti-varicella.’

Tale reazione non rappresenta precauzione o controindicazione per la somministrazione di ulteriori dosi; si suggerisce di
utilizzare un differente sito di iniezione e applicare attentamente le norme di asepsi. 16

ADEM (Acute disseminated encephalomyelitis) tutti NO vedi nota

Nota: & controindicata la somministrazione del vaccino che ha causato la reazione avversa. L'encefalomielite acuta
di sseminata (ADEM) =~ wuna rara maI attia acuta demielini
vaccinale & un evento molto raro, compare tra 2 giorni e 4 settimane® dopo la somministrazione del vaccino e rappresenta
meno del 5% dei casi di ADEM.* Prima della somministrazione di altri vaccini deve essere effettuata una attenta
valutazione da parte del medico vaccinatore in collaborazione con lo specialista neurologo che tenga conto in particolare
deltpodivacci no che ha prodotto | 'evento acuto, del | danda
soggetto ed in particolare del tempo trascorso dall'evento acuto, del tipo di vaccino che dovrebbe essere somministrato e
del suo specifico rischio-beneficio, facendo riferimento ai criteri r i por t at i n e Ihditré idatat la @absibiei
condizione di ADEM multifasico si consiglia controllo degli antlcorpl liquorali anti-neurone nel tempo a seguito di un primo
evento acuto per miglior stima del rapporto rischio- beneficio.**

nent

one

Allergia grave (anafilassi) HZ-va NO vedinota 1 e 2
T NO vedinotale 3
Rabbia vedi nota 4
tutti gli altri NO vedi nota 1

Nota 1: la controindicazione si riferisce allo specifico vaccino che ha provocato la reazione e ad ogni altro vaccino che
contenga gli stessi antigeni e gli stessi componenti vaccinali, inclusi i carrier. La controindicazione non sussiste nel caso di
quei componenti contenuti in minima quantita per i quali non vi € un rischio aumentato di reazioni allergiche gravi (es.
proteine dell duovo pi@luenzald). vacci no MPR e anti

In caso di reazionel abherdeéangravei yedopfh | a sommini g
essere somministrata nessuna altrad os e di gual si asi comPonente del vacci
reazione non sia conosciuto e risulti quindi assente nel preparato da somministrare.

Queste persone devono pertanto essere inviate a consulenza allergologica in struttura specializzata al flne di determinare
la componente che ha causato la reazione, per poter essere vaccinati nel modo pit completo pOSSIbI|e Lébesecu:
test cutanei va riservata a casi selezionati in ambito specialistico ospedaliero. %0

Nota 2. in caso d| reazione allergica grave al vaccino antivaricella la controindicazione si riferisce anche al vaccino anti
Herpes Zoster-va. ° Puo essere usato il vaccino anti Herpes zoster-s u se st at o escl uskadovutahas
sostanze presenti nel vaccino.

no,
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Reazioni Vaccino Vaccinare?

Nota 3: se la controindicazione si riferisce al tossoide tetanico, in tutti i casi in cui in una ferita a rischio fosse prevista
| 6esecuzione di una swdmmieistrare escusivdmoente imohunogiotauline specitiche (TIG).

Si consiglia di dosare gli antlcorpl specifici a distanza di almeno un mese dalla dose che ha provocato la reazione
allergica, perché questo puo essere utile per evidenziare I'eventuale necessita di dosi di richiamo.*

Prestare attenzione perché nel caso di reazioni riferite a tempi molto lontani, in particolare nei soggetti anziani, vi puo
essere confondimento tra reazione allergica alle immunoglobuline eterologhe (siero) e reazione al tossmde tetanico.*”*’
Un adulto pud essere considerato adeguatamente vaccinato se ha ricevuto 5 dosi di vaccino antitetanico.”

Nota 4: una reazione allergica grave a precedenti somministrazioni di vaccino antirabbico rappresenta una
controindicazione assoluta alla somministrazione solo in caso di vaccinazione pre-esposizione. Invece la somministrazione
del vaccino in post esposizione, purché realmente indicato, non & controindicata. In questo caso infatti il rischio di malattia
€ maggiore del rischio legato alla possibile reazione. In questo caso deve essere somministrato un vaccino di diversa
origine tissutale, per esempi o PVRV*de fann@Vazioninvanooaetfettuatd in
ambiente protetto e alla presenza di un anestesista-rianimatore. Vedi anche Allegato 1.

Allergia ritardata tutti Si vedi nota

reaz

Nota: sostanze contenute nei vaccini come ad es. sali di alluminio, 2-fenossietanolo e altre possono dare fenomeni di
ipersensibilita di tipo ritardato (es. dermatite, nodull in sede di iniezione) che non rappresentano controindicazione alla
somministrazione di vaccini che le contengono.**>! Vedi anche le voci relative ai singoli componenti.

ALTE ( BRUWEHO)f

Anaf i |l asAil erpmedai git aveo)
Anemia emolitica autoimmune tutti vedi nota
Nota:nel |l a |l etteratura scientifica inte.?’Sﬁunrmhezssseadbpossibikerioondurre

la reazione alla somministrazione del preparato vaccinale la condizione immunologica va approfondita e la valutazione
deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il
caso.

Anestesia/Parestesia tutti Si vedi nota

peri

Nota: la causa della comparsa di anestesia (perdita della sensibilita) o parestesia (formicolio, bruciore) dopo
somministrazione di vaccino che dura oltre le 24 ore non & nota. Puo essere ipotizzato che la deposizione di vaccino vicino
ad una terminazione nervosa, con conseguente pressione, sia responsabile della sintomatologia. La comparsa puod
avvenire fino a 15 giorni dopo |l a somministrazione di v
conS|gI|ab|Ie consultare un neurologo per escludere un danno neurologlco permanente. Nella maggior parte dei casi
I 6i mmuni z »eoatinuare, atilizaamdo un sito di iniezione diverso."

acci

Apnea tutti Si vedi nota

Nota: quando la immunizzazione primaria viene effettuata in neonati estremamente pretermine (nati a 28 settimane di
gestazione o prima) o di peso molto basso alla nascita (<1.500 gr.), ed in particolare per i neonatl con una precedente
storia di insufficienza respiratoria (apnea, broncodisplasia, necessita di OSS|genoterap|a) vi € un magglor rischio di
insorgenza di apnea, bradicardia o desaturazione entro 48 ore dalla somministrazione della vaccmazmne 689165152, 53
Questi eventi cardio-respiratori si risolvono entro 48-72 ore e non compromettono lo sviluppo del bambino.*® Se si verifica
un caso di bradicardia, apnea o desaturazione dopo la somministrazione della prima dose di vaccino, la seconda dose
dovrebbe essere somministrata in ospedale con monitoraggio respiratorio per 48-72 ore in quanto il rischio di recidiva é del
18%.°Vedi aRrematfur it ™ o.

Art hus, f e n o rmemumocodhplessi, kea&zd ionfe dao

26

b

n



Reazioni Vaccino Vaccinare?

Artralgia MPR Si vedi nota

MPRV Si vedi nota

Rosolia Si vedi nota

tutti gli altri si
Nota: reazioni avverse quali artralgie sono legate alla componente della rosolia.® Questa sintomatologia compare piu
frequentemente negl. adul ti ri spetto ai bambini, e con
compare approssimativamente nel 15-25% delle donne dopo la vaccinazione antirosolia®'®> mentre ha una frequenza
del I 81 % n &'9"° Questm keaziorii compalono da una a tre settimane dopo la vaccinazione e durano da un giorno a

tre settimane,’ raramente si verificano recidive.® Queste reazioni passeggere sembrano verificarsi solo tra le persone non
immuni alla rosolia.”

Artrite MPR Sivedinotale?2
MPRV Si vedinotale?2
Rosolia Si vedinotale?2
tutti gli altri si

Nota 1: la componente della rosolia pud essere causa di artriti transitorie la cui frequenza e gravita aumentan o ¢ o n
in particolare nelle donne "9 Queste reazioni compaiono da una a tre settimane dopo la vaccmazmne e durano da un
giorno a tre settimane,’ in genere non sono invalidanti e raramente si verificano recidive.® Queste reazioni passeggere

sembrano verificarsi solo tra le persone non immuni alla rosolia.”*® Il rischio di ricomparsa con la seconda dose & molto
basso."
Nota 2: i CDC, |160rganizzazi dhecondaond ¢tharorviéuad absaciafoaantra vaccine

contro la rosolia e artrite cronica.

Ascesso sterile tutti Si vedi nota

Nota: pud comparire fino a 7 giorni dopo la somministrazione del vaccino, generalmente & dovuto a sito di
somministrazione errato, mancata agitazione del flacone o dose non corretta. Tale reazione non rappresenta precauzione
O controindicazione per la somministrazione di ulterio
diverso.*

Atassia (v e d i Encefélopatia/encefalite/mielite = temporalmente  associata  alla
somministrazioned

Autismo tutti Si vedi nota
|Nota:éstato escluso che |l e vacci na?%vedianchesegicna®.o provocare
Bell, paralisi di tutti Si vedi nota

\Nota: Iénstitute of Medicine ( | OM) h a asseciadionescausale &ra paralisi di Bell e vaccinazioni.”®

Borsite (vedi iiSpalla Dolorosa i SIRVAQ
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Reazioni Vaccino Vaccinare?

Bradicardia tutti Si vedi nota

Nota: quando la immunizzazione primaria viene effettuata in neonati estremamente pretermine (nati a 28 settimane di
gestazione o prima) o di peso molto basso alla nascita (<1.500 gr.), ed in particolare per i neonatl con una precedente
storia di insufficienza respiratoria (apnea, broncodisplasia, necessita di 035|genoterap|a) vi € un maggior rischio
potenziale d| insor enza di apnea, bradicardia o desaturazione entro 48 ore dalla somministrazione della
vaccinazione.>®8916:°152 questi eventi cardio-respiratori si risolvono entro 48-72 ore e non compromettono lo sviluppo del
bambino. Se si verifica un caso di bradicardia, apnea o desaturazione dopo la somministrazione della prima dose di
vaccino, la seconda dose dovrebbe essere somministrata in ospedale con monitoraggio respiratorio per 48-72 ore in

qguanto il rischio di recidiva é del 18%.°°Vedi aRrematiurit ™ o.

BRUE tutti Si vedi nota
(Brief Resolved Unexplained Event)

Nota: il termine BRUE descrive un episodio caratterizzato da cianosi o pallore, respiro irregolare o assente, marcata
ipotonia o ipertonia, alterato livello di responsivita, che si risolve senza esiti e di breve durata (20-30sec) in un bambino di
eta inferiore ad 1 anno. Il SubCommittee on Apparent Life Threatening Events del | 6 Ameri can Aca
propone di sostituire il termine ALTE con il nuovo termine BRUE (Brief Resolved Unexplained Event), raccomandando di
non wutilizzare pi%¥ il termine ALTE con | 6obiettivo di
basato sul rischio e fornire raccomandazioni per i soggetti a basso rischio con anamnesi ed esame obiettivo normale.
Questa condizione non rappresenta di per sé una controindicazione alla somministrazione delle vaccinazioni. Nel caso sia
la manifestazione d| una patologia identificata valutare se questa rappresenta una controindicazione o una precauzione
alla vaccinazione.®* Ve d i aApmnteesBifia dfi ¢ aSpdaisan®, aff fetti voo.

1l e my

sotto

Cefalea tutti Si vedi nota

Nota: reazioni sistemiche comuni come la cefalea non sono una controindicazione alla somministrazione di ulteriori dosi
dello stesso o di altri vaccini.’ Queste reazioni sono autolimitanti e non richiedono trattamento. Se sono considerate causa
di sofferenza pud essere somministrato paracetamolo o ibuprofen. ° Nei bambini e negli adolescenti finoalldb et © d i°
non devono essere somministrati prodotti contenenti acido acetilsalicilico a causa della loro associazione con la sindrome
di Reye

16 a

Cellulite tutti Si vedi nota

\Nota: reazione avversa locale rara causata da contaminazione della cute e tessuti sottocutanei da stafilococchi,
| streptococchi o altri batteri simili, che insorge entro 7 giorni dalla somministrazione e va trattata con antibiotici. Tale
|reazione non rappresenta precauzione o controindicazione per la somministrazione di ulteriori dosi; & indicato utilizzare un’
\sno diverso per la successiva somministrazione e applicare attentamente le norme di asepsi.*®

Collasso tutti Si vedi nota

Nota: reazione che si verifica piu frequentemente negli adolescenti e nei giovani adulti in genere immediatamente o entro
15 minuti dalla somministrazione del vaccino che con la caduta puo dare danni secondari.’® Per ridurre il ripetersi di
questo evento e consigliabile applicare negli adolescenti e negli adulti specifiche tecniche di prevenzione dello
svenimento.®** Ve dAl ciune definizionio. Per evitare traumi T oopp
precedenti di collasso dopo la somministrazione di vaccmo o altre pratiche sanitarie (es. prelievo) prima della vaccinazione
e per 15 minuti dopo la somministrazione deI vaccmo " In caso che il collasso si ripeta, il pa2|ente deve essere

sorvegliato fino alla risoluzione della sindrome.*®*’ Vedi anche fEpisodio diipotonia-i por esponsi vit”™o)

Drtun

Coma (v e d i Encefélopatia/encefalite/mielite ~ temporalmente associata  alla
somministrazioned
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Reazioni Vaccino Vaccinare?

Convulsione febbrile aP Sivedinotal, 2e3

(crisi febbrile) MPR Si vedinota3 e 4
MPRV Si vedinota 3 e 4
tutti gli altri Si vedinota2 e 3

Nota 1: alcune reazioni temporalmente associate alla vaccinazione anti-pertosse a cellule intere (DTPw) erano considerate
in passato controindicazioni O precauzioni al | a aceir acetlilani
DTaP queste reazioni sono notevolmente diminuite in frequenza7’40 e trials clinici hanno dimostrato che le frequenze di
reazioni avverse con il vaccino DTaP e il DT, quando usati come vaccinazione primaria, sono comparabili58'59 e quindi, con
|l 6uso dei vaccinmn sorocpil donsidematej dalla Rnaggior parte delle fonti, controindicazioni o
precauzion;.®*%°8:59

Nota 2: le convulsioni febbrili ragpresentano il pit comune disordine neurologico nel bambino, interessando tra il 2-5 % dei
bambini nei primi 5 anni di vita 0 possono ripetersi in bambini soggetti alle convulsioni nel caso presentino rialzo febbrile,
qualsiasi ne sia la natura.®®* Dopo la somministrazione di vaccini inattivati, la convulsione febbrile compare generalmente
entro 3 giorni.®®

Queste convulsioni non lasciano sequele permanenti, non aumentano il rischio di epilessia o di altri disturbi
neurologici,®%%*®® né possono causare malattie neurologiche evolutive®>”®° per cui non rappresentano controindicazione
alla continuazione del ciclo vaccinale e alla esecuzione delle altre vaccinazioni.*#*%

Anche se non é stata chiarita la relazione, alcuni dati dimostrano che i bambini vaccinati nei primi mesi di vita (es. 2-4
mesi) hanno un rischio piti basso di avere una convulsione cosi come di avere altre reazioni avverse.**%

Nota 3: una valutazione della letteratura disponibile ha escluso una significativa efficacia della profilassi con paracetamolo
somministrato prima della vaccinazione e ogni 4-6 ore per le 24 ore successive nei bambini che hanno una storia
personale o familiare di convulsioni febbrili. Pertanto la profilassi farmacologica non & indicata.>°'®®* per controllare la
febbre dopo una vaccinazione & indicato utilizzare farmaci antipiretici (es. paracetamolo).®>*#%** Nei bambini e negli
adol escenti f i n°nonalévbnd esseie samministréti p@dotti contenenti acido acetilsalicilico a causa della

loro associazione con la sindrome di Reye.*®

Nota 4: le convulsioni febbrili possono ripetersi in bambini predisposti nel caso presentino rialzo febbrile, qualsiasi ne sia la
natura, non lasciano sequele permanenti, non aumentano il rischio di epilessia o di altri disturbi neurologicim'64 né possono
causare malattie neurologiche evolutive.®>’ Il rischio aggiuntivo di avere una convulsione febbrile nei 7-10 giorni dopo la
vaccinazione é di 4/10.000 per i bambini di 12-23 mesi vaccinati con MPR (prima dose) e 8/10.000 per i bambini vaccinati
con MPRV.%**" s attende, quindi, il verificarsi di una convulsione febbrile aggiuntiva approssimativamente ogni 23007 2600
bambini vaccinati con MPRV risspetto ai bambini vaccinati con MPR e varicella monovalente."’ Il rischio aumentato persiste
nei bambini fino a 4 anni di eta.%%%%

A causa di un aumentato rischio di comparsa di convulsioni febbrili con la somministrazione della prima dose di vaccino
MPRYV rispetto alla somministrazione separata dei vaccini MPR e varicella, nei bambini che hanno avuto convulsione
febbrile dopo una precedente dose di qualsiasi vaccino e che hanno etd compresa tra 12 e 47 mesi, in caso di g)rima dose,
e preferibile optare per la somministrazione contemporanea dei vaccini MPR e varicella in due sedi distinte, ’ perché in
genere i rischi | egat i supetahodilbenefici.d @hsidevataccamumgoe laVRagRY incidenza di
convul sioni febbrildi post vaccinald@ e che | a loro risama
genitori pu, essere pr opost oentd BRRV.i Come semprediegeniton devand Bssere
adeguatamente informati sul rischio aggiuntivo di convulsione febbrile associato al vaccino tetravalente.*®* In caso di
seconda dose a qualsiasi eta (fino a 12 anni) e in caso di prima dose nei bambini di eta >47 mesi, € raccomandato
Il utilizzo del vaccino MPRYV, i n coutcdf ndi 4Y mesb é sta ifissatoosulla basei
del |l 6epidemiologia &&%1 e convulsioni febbrili

str a:

uzion
qguadr |

schi

Convulsione non febbrile entro aP Si vedinota 1 e 2
3 giorni dalla precedente somministrazione tutti gli altri Si vedi nota 2

Nota 1: alcune reazioni temporalmente associate alla vaccinazione anti-pertosse a cellule intere (DTPw) erano considerate
in passato controindicazioni o precauzioni alla somministra zi one di dosi successive. (@)
DTaP queste reazioni sono notevolmente diminuite in frequenza7'40 e trials clinici hanno dimostrato che le frequenze di
reazioni avverse con il vaccino DTaP e il DT, quando usati come vaccinazione primaria, Sono comparabili58’59 e quindi, con
|l 6uso dei vaccinmn sorocpul donsidesatej dalla Rnaggior parte delle fonti, controindicazioni o
pre(:auzioni.3’4’9’58'59 Non & dimostrato che il vaccino contro la pertosse acellulare possa provocare convulsioni non febbrili.
Inoltre le dosi successive non sono A¥¥C8ciate alla rico

g gi C (
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Reazioni Vaccino Vaccinare?

Nota 2: le crisi convulsive non febbrili, insorte entro tre giorni da una precedente somministrazione anche dello stesso
vaccino, non rappresentano di per sé una controindicazione alla somministrazione delle vaccinazioni. Nel caso siano la
manifestazione di una patologia neurologica identificata valutare se questa rappresenta una controindicazione o una
precauzione alla vaccinazione. Se Ia causa non e identificata, la somministrazione del vaccino deve essere rinviata fino
alla stahilizzazione della patologla Vedi aDistutb@disdrdine neurologicod” sezione A e Allegato 2. Anche se non e
stata chiarita la relazione alcuni dati dimostrano che i bambini vaccinati nei primi mesi di vita (es. 2-4 mesi) hanno un
rischio piu basso di avere una convulsione cosi come di avere altre reazioni avverse. 43,63

Crisi ddansi a tutti Si

Dermatite da ipersensibilita ritardata tutti Si vedi nota

Nota: questa reazione € dovuta ad una risposta immunitaria cellulo-mediata (linfociti T); si presenta dopo 24-72 ore ed &
costituita da una manifestazione allergica locale nel punto di somministrazione, raramente generalizzata. Generalmente e
attribuibile agli adiuvanti e agli eccipienti contenuti nei vaccini (es. sali di alluminio, neomicina, stre(Ptomlcma) Questo tipo

di ipersensibilita non rappresenta una controindicazione alla continuazione del ciclo vaccinale.*>! Vedi anche singole
componentie Dér mati te al |l er-geziesneB.da contatt oo
Desaturazione tutti Si vedi nota

Nota: quando la immunizzazione primaria viene effettuata in neonati estremamente pretermine (nati a 28 settimane di
gestazione o prima) o di peso molto basso alla nascita (<1.500 gr.), ed in particolare per i neonatl con una precedente
storia di insufficienza respiratoria (apnea, broncodisplasia, necessitd di ossigenoterapia),’® vi & un maggior rischio
potenziale d| insor enza di apnea, bradicardia o desaturazione entro 48 ore dalla somministrazione della
vaccinazione. 8689165152 1 esti eventi cardio-respiratori si risolvono entro 48-72 ore e non compromettono lo sviluppo del
bambino.'® Se si verifica un caso di bradicardia, apnea o desaturazione dopo la somministrazione della prima dose di
vaccino, la seconda dose dovrebbe essere somministrata in ospedale con monitoraggio respiratorio per 48-72 ore in

quanto il rischio di recidiva & del 18%.°° Ve d i  aRvernhtarit” i sezione C.
Diarrea RV Si vedi nota
tutti gli altri si

Nota: in caso di riferita diarrea o vomito dopo la vaccinazione anti-rotavirus, il ciclo vaccinale non va interrotto. Diarrea e
vomito dopo la vaccinazione possono essere dovutl a una gastroenterite intercorrente, a una infezione da RV selvaggio
coincidente o alla replicazione del virus vaccinale.®

Discoloured leg syndrome tutti Si vedi nota

Nota: trattasi di una condizione benigna ed autolimitantesi che tipicamente si presenta nei lattanti entro le 48 ore dalla
vaccinazione e risulta caratterizzata da un'alterazione transitoria del colorito cutaneo (chiazze di colore rosso acceso,
bluastro o con pallore), interessante piu spesso agli arti inferiori e non localizzata alla sede di iniezione. Tipicamente si
associano pianto inconsolabile e talvolta edema e petecchie localizzate. La patogenesi del disturbo & verosimilmente
vasomotoria e diversi sono i vaccini segnalati in letteratura come associati a tale evento avverso (esavalente, DTaP+OPV,
HBV, PCV; nella nostra esperienza anche anti-meningococco B). Poiché si tratta di un fenomeno benigno ed
autolimitantesi, non rappresenta controindicazione al proseguimento dei cicli vaccinali. Utile proporre un solo vaccino per
seduta al fine di ridurre il rischio di dolore, irritabilita o febbre che potrebbero accentuare manifestazioni correlate ad un
certo grado di immaturita vasomotoria presumibilmente etél-dipendente.71
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Disturbo/disordine neurologico tutti vedi nota

Nota: anche se qualsiasi disturbo neurologico che insorge nelle 8 settimane seguenti la somministrazione di un vaccino,
pu, essere considerato temporal mente associato all 6iana
causa. Il caso va approfondito e ricercata la causa. Se la causa ¢ identificata vedi specifica voce (sezione C). Se la causa
non ¢ identificata e vi & la completa risoluzione del quadro clinico proseguire come da schedula vaccinale. 3 se il quadro
clinico non é risolto rimandare la vaccinazione per ulteriori approfondimenti e somministrare il vaccino a patologia
stabilizzata, valutando rischi e benefici.®®*** Vedi Allegato 2. Ve d i ABEM; Anestesia/Parestesia, Convulsione non
febbrile, Encefalopatia temporalmente associata alla somministrazione, Episodio di ipotonia-iporesponsivita, Meningite
asettica, Sindrome di Guillain-Barré, Neurotropica malattia, Nevrite/Ne ur opati a peri fericao.

Dolore tutti Si vedi nota

Nota: reazioni locali comuni come il dolore non sono una controindicazione alla somministrazione di ulteriori dosi dello
stesso o di altri vaccini.” Queste reazioni sono autolimitanti e non richiedono trattamento Paracetamolo o ibuprofen
possono essere utilizzati per ridurre il dolore, nel caso provochi malessere generale non ne ~ consi
preventivo. Z Nei bambi ni e negl:i adol entsna:ievonb essefe isamministratil pdpaotti contehenti
acido acetilsalicilico a causa della loro associazione con la sindrome di Reye e genitori dovrebbero essere educati alle
tecniche che hanno dimostrato evidenza di efficacia per ridurre il dolore e il malessere generale che la Canadian Medical

Association riporta nelle linee guida operative per la gestione del dolore da iniezione. o

FQa
o —

Dolore regionale complesso, sindrome da tutti Si vedi nota

Nota: la sindrome da dolore regionale complesso € una rara e poco compresa condizione caratterizzata da dolore cronico
in una o piu estremita, con impotenza f unzi onal e c¢che <col pisce | 6arto o gli
traumatico come una ferita, un trauma o una procedura medica. Rari casi sono stati riportati dopo vaccinazione; questo
evento e stato considerato essere una reazione non specifica e spropositata ad un trauma minore e non dovuto allo
specifico vaccino somministrato.®

Edema della glottide (vedi Allergia grave - anafilassi)

Edema locale di grado lieve tutti si
0 moderato
Edema locale grave tutti Si vedi nota

Nota: per edema grave si intende una reazione che coinvolge almeno la maggior parte della faccia antero-l at er al ¢
o |Ila maggior parte della circonferenza d@d:olnﬁaeemelle)primeioredop(a
la somministrazione del vaccino e pud essere associato a rossore, cianosi, porpora tranS|tor|a e nei lattanti a pianto
prolungato. Generalmente scompare nelle 24 ore successive o0 piu e non lascia alcuna sequela Si verifica con magglor
frequenza (tra il 2 e il 6% dei casi) in caso di somministrazione di richiamo di vaccino contenente la componente aP,°

raramente con altre vaccinazioni del Il dinfanzi a. Ldédeden
recede spontaneamente senza sequele.3'7 E6 per tunoospgpatare la possibilita del ripetersi precisando che non
esistono evidenze che le reazioni locali gravi siano un fattore di rischio per successive reazioni anafilattiche.®”®"® Se la
reazione é riconducibile a | I 0 ant i gdamcaso tiedsichooster @ opportuno aspettare almeno 10 anni prima della
successiva somministrazione;*® inoltre per definire quando somministrare la dose booster pud essere utilizzato il dosaggio

degli anticorpi anti-tetano.*®
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Reazioni Vaccino Vaccinare?

Encefalopatia/encefalite/mielite temporalmente aP vedi nota 1

associata alla somministrazione* tutti gli altri Si nota 2
* entro 7 giorni

Nota 1: recentl studi hanno escluso il rapporto causale tra encefalopatia e la somministrazione del vaccino anti-pertosse a
cellule intere.*® Le aumentate e sofisticate possibilita diagnostiche hanno messo in evidenza un notevole numero di cause
alternative di disturbi neurologici, inclusa la sindrome di Dravet.>®® Tali disturbi, comparsi successivamente ad una
immunizzazione, erano stati erroneamente attribuiti al vaccino.*®® Di conseguenza e soprattutto perché si utilizzano
vaccini acellulari, la somministrazione del vaccino anti-pertosse non € piu considerata controindicazione in caso di
comparsa di encefalopatia temporalmente associata alla sommlnlstrazmne deI vaccino. Se € identificata altra causa si
rimanda alla specifica voce - sezione C. Se la causa non ¢ identificata e vi € la completa risoluzione del quadro clinico
entro 7 giorni proseguire come da schedula vaccinale. Se il quadro clinico non é risolto rimandare Ia vaccmazmne per
ulteriori approfondimenti e somministrare il vaccino a patologia stabilizzata, valutando rischi e benefici.®**** vedi Allegato
2. In questa valutazione dI’ESGhIe debaspermsse neicpdmm € imdse di mta%3 In latbesal di
decisione & utile eseguire la vaccinazione aP nei contatti stretti.*

Nota 2: considerato che & improbabile che guesta condizione possa essere causata da un vaccino® il caso va approfondito
da uno specialista e ricercata la causa.’ Se la causa & identificata si rimanda alla specifica voce - sezione C. Se la causa
non & identificata e vi & la completa risoluzione del quadro clinico entro 7 giorni si prosegue come da schedula vaccinale.®
Se il quadro clinico non € risolto rimandare la vaccinazione per ulteriori approfondimenti e somministrare il vaccino a
patologia stabilizzata, valutando rischi e benefici.*®*** Vedi anche Allegato 2.

Episodio di ipotonia-iporesponsivita (HHE) aP Si vedinotal,2e3
tutti gli altri Si vedinota 2 e 3

Nota 1: alcune reazioni temporalmente associate alla vaccinazione anti- pertosse a cellule intere (DTPw) erano considerate
controindicazioni o precau2|on| aIIa somministrazione di dosi successive.® Og gi con I 6buso dei vV a
reazioni sono meno frequentl 1158 & non sono pit considerate controindicazioni o precauzioni. % Inoltre le dosi successive
non sono associate alla rPt*%orrenza dell evento avverso.

Nota 2: i bambini che hanno manifestato episodi di ipotonia-iporesponsivita in occasione di una precedente vaccmazmne
non presentano un rischio aumentato di un nuovo episodio dopo la somministrazione delle dosi successive. " Gli epISOdI
di ipotonia-iporesponsivita, inoltre, si risolvono spontaneamente e non sono associati a conseguenze a lungo termine.®
Questi episodi si verificano dopo la vaccmazmne aP con la stessa frequenza che dopo DT, per cui € raccomandato
proseguire la vaccinazione con tutti gli antigeni.”

Nota 3: gli autori ritengono di consigliare la prosecuzione del ciclo evitando co-somministrazioni.

ccini

Esantema MPR Si vedi nota 1
MPRV Sivedinotale?2
HZ-va Si vedi nota 2
Varicella Si vedi nota 2
tutti gli altri Si vedi nota 3

Nota 1: un esantema simil-morbilloso pud comparire nel 5-10% dei soggetti vaccinati con MPR o MPRYV, generalmente tra
7 e 12 giorni dopo la somministrazione (range 5-30 giorni). Tale reazione non rappresenta controindicazione a ulteriori
somministrazioni e generalmente & meno frequente con la seconda dose. Va distinto da un esantema petecchiale (piccole

eruzioni pur puri che eTmoornrbaogciicthoep)e.n iVaeod. i anche i

Nota 2: un esantema simil-varicelliforme con papule e vescicole puo comparire nel 3-5% dei soggetti vaccinati dopo la
prima dose di vaccino anti-var i cell a e nell 61% dopo | a seconda dose;
somministrazione del vaccino. Visto il rischio teorico di trasmissione del virus vaccinale in caso di esantema post-
vaccinale, & opportuno coprire le lesioni e ridurre i contatti stretti della persona vaccinata con conviventi a rischio (es.
immunodepressi). Vedi specifiche voci - sezione C.

Nota 3: un esantema generalizzato € piu facilmente associabile a vaccino se presente anche una reazione locale nel sito
di iniezione. Molti esantemi, anche se temporalmente associati a vaccinazione, possono essere causati da infezioni virali
i ntercor r en tQricaridvgertralizzata imiesliatdie non immediatao .

compa
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Febbre Men B Si vedinotale?2
tutti gli altri Si vedinota2 e 3
Nota 1: il vaccino Men B ¢, tra i vaccini previsti nel calendario nel primo anno d| vita, quello che causa con maggiore
frequenza febbre elevata, soprattutto se viene co-somministrato ad altri vaccml Dopo i 12 mesi di eta la frequenza di )
febbre dopo somministrazione di Men Bn “c®s oni die aghbhr al ®40 A v

dose si raccomanda di evitare la co-somministrazione con altri vaccini.™ | genitori devono essere informati della possibilita
del ripetersi di episodi febbrili e che per controllare la febbre & indicata la tempestlva somministrazione di farmaci
antipiretici (es. paracetamolo). Diversamente da quanto previsto in alcuni Paesi*®"9t gli autori non ritengono di
consigliare la somministrazione del paracetamolo in profilassi ma di educare i genitori, come per gli altri vaccini, a
somministrare tempestlvamente paracetamolo in caso di insorgenza di febbre, in adesione alle linee guida italiane per la
gestione della febbre.”” Ne i bambi ni e negl.i adol enencdevnrto iessefrei somominiatdati pdodotti”
contenenti acido acetilsalicilico a causa della loro associazione con la sindrome di Reye

Nota 2: nei neonati di peso estremamente basso sotto i 1.000gr, il rischio di presentare una sepsi dopo la vaccinazione
sembra essere incrementato di circa 4 volte.* In questi pazienti la valutazione della reazione febbrile post vaccinazione va
effettuata con grande cautela.

Nota 3: la raccomandazione generale & di non dare paracetamolo in profilassi.*®***#"? | genitori devono essere informati
della possibilitd del ripetersi di episodi febbrili ed educati a sommlnlstrare tempestivamente paracetamolo o ibuprofen |n
caso di insorgenza di febbre che determini malessere generale Nei bambi ni e negli adol?
non devono essere somministrati prodotti contenenti acido acetilsalicilico a causa della loro associazione con la smdrome
di Reye

el[scent

Guillain-Barré, sindrome di (GBS) Influenza NO vedi nota 1
e sindromi correlate entro T vedi nota 2
6 settimane dalla somministrazione Rabbia vedi nota 3
Men ACWY con Si vedi nota 4
Men C Si vedi nota 4
tutti gli altri NO vedi nota 5
Nota 1: =~ prudente non somministrare il vaccino ai sog

settimane da una precedente somministrazione di vaccino antinfluenzale. 7 Questa & comunque una evenienza molto

rara, |nfatt| alcuni lavori stimano che il rischio di GBS dopo vaccinazione possa essere approssimativamente di 1 caso per
milione.”® Se la GBS si & svnuppata dopo le 6 settlmane 0 se e stata individuata una causa (esempio infezione da
Campylobacter j.) il vaccino puo essere somministrato.’

Nell e persone ad alto rischio per | e compl i crischin/beneficoled | i

3,53

possibile anche considerare la profilassi post esposizione con farmaci antivirali. Si rafforza inoltre la indicazione

generale di vaccinare i contatti stretti.

Not a 2: | 6associazione tra vaccini che pr es eBarrg, rs@ esiktg e
eccezionale (0,4 casi per milione di dosi somministrate) 8 Nella valutazione rischio-beneficio devono essere considerate
la condizione individuale e | 6eventuale avvenuto comnpslh
riportati n 1At ésempioy i0 dgenezale @ rgiistificato completare il ciclo vaccmale di base nel bambino’
mentre & sconsigliato eseguire una ulteriore dose quando si ha una immunita completa ® Un adulto pud essere
considerato adeguatamente vaccinato se ha ricevuto 5 dosi di vaccino antitetanico.™* Per definire se somministrare una
dose booster potrebbe essere utilizzato il dosaggio del titolo anticorpale.

Nota 3: la comparsa di Sindrome di Guillain-Barré entro 6 settimane da precedenti somministrazioni di vaccino antirabbico
somministrato sia come pre che post esposizione non rappresenta controindicazione assoluta alla somministrazione del
ciclo o alla prosecuzione dello stesso in profilassi post esposizione in caso di rischio reale di malattia. In questo caso infatti
il rischio di malattia € piu grave del rischio legato alla possibile reazione.

Nota 4: in caso di GBS insorta entro 6 settimane dalla somministrazione di tossoide tetanico sono controindicati i prodotti
che contengono il tossoide tetanico come carrier. Utilizzare prodotti che contengono altri tossoidi o altre sostanze come
carrier.

getti

nfl u

compo

et ame
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Nota 5: non sono stati riportati casi di sindrome di Guillain-Barré dopo altre vaccinazioni; in caso di sindrome di Guillain-
Barré insorta entro 6 settimane dalla somministrazione di altri vaccini, senza altra causa riconducibile, &€ prudente non
eseguire ulteriori somministrazioni dello stesso vaccino.

Immunocomplessi, reazione da Ded vedinota 1l e 2
T vedinotale?2
tutti gli altri si

Nota 1: le reazioni da immunocomplessi (es. fenomeno di Arthus) sono generalmente correlate alla componente tetanica o
difterica’® e si verificano soprattutto quando si sono eseguiti numerosi richiami o le dosi sono somministrate ad intervalli
troppo ravvicinati. Da valutare attentamente rischi e benefici della vaccinazione in rapporto alla condizione individuale,
all 6eventual e avvenut o c oemldsikubziomaimiscluo egdideiiolagicosténendalcontoldel sriteri
riportati n elh ¢agoidinréaziane dazmnmumoeomplessi (es. fenomeno di Arthus) dopo somministrazione di
vaccino con componente tetanica o difterica, ulteriori dosi dello stesso vaccino non devono essere eseguite prima che
siano trascorsi 10 anni.>*** Per definire quando somministrare le dosi booster pud essere utilizzato il dosaggio del titolo
anticorpale.16 Un adulto puo essere considerato adeguatamente vaccinato se ha ricevuto 5 dosi di vaccino anti-tetanico.™

Nota 2: se la reazione avviene in un neonato di eta <6 mesi, & preferibile posticipare la vaccinazione successiva dopo i 6
mesi dbéet” perch® questa reazione ~ ritenuta Attribuibile ad

Indurimento tutti Si vedi nota

Nota: reazione associata principalmente a deposito di alluminio s.c., puo avere dimensione >2.5cm e persistere fino a 2-3
mesi dopo la vaccinazione; non richiede alcun trattamento.®> Tale reazione non rappresenta precauzione o

controindicazione per la somministrazione di ulteriori dos i
modi ficare i1®sito déiniezione.

Invaginazione intestinale, storia di RV no

(intussuscezione) tutti gli altri Si

Ipotonia-iporesponsivita (v e dEipisodio di ipotonia-iporesponsivita-HHE ) 0

Irritabilita tutti Si vedi nota

Nota: reazionisi st emi che comuni come | 6i rr it adladomniiistraniane di glterioriodosuina ¢ o
dello stesso o di altri vaccini.’ Queste reazioni sono autolimitanti e non richiedono trattamento. Se sono considerate causa

di sofferenza pud essere somministrato paracetamolo o ibuprofen.9 Nei bambi ni e negli adol’dscent

non devclneno essere somministrati prodotti contenenti acido acetilsalicilico a causa della loro associazione con la sindrome
di Reye.

Linfoadenopat iAdehopadi i @ o)
Li poti miCGol (aesdiooi

Y

Malattia neurotropica (YEL-AND) (Neeidioti opi ca, mal atti ao)

~

Malattia viscerotropica (YEL-AVD) (Wedieritropica, malattiao)
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Malessere generale tutti Si vedi nota

Nota: reazioni sistemiche comunl come il malessere non sono una controindicazione alla somministrazione di ulteriori dosi
dello stesso o di altri vaccini. Queste reazioni sono autolimitanti e non richiedono trattamento. Se sono considerate causa

di sofferenza pud essere somministrato paracetamolo o |buprofen Nei bambi ni e negli adol’dscent
non devono essere somministrati prodotti contenenti acido acetilsalicilico a causa della loro associazione con la sindrome
di Reye
Meningite asettica Vaccini vivi Si vedi nota
tutti gli altri si
Nota: casi di meningite asettica sono stati riportati dopo somministrazione di vaccini vivi. Il meccanismo ipotizzato &
Il 6i nfiammazione dell e meningi con il wvirus vaccinicol La men
Mialgia tutti Si vedi nota
Nota: reazioni sistemiche comunl come la mialgia non sono una controindicazione alla somministrazione di ulteriori dosi
dello stesso o di altri vaccini.’ Queste reazioni sono autolimitanti e non richiedono trattamento. Se sono considerate causa
di sofferenza pud essere somministrato paracetamolo o |buprofen Nei bambi ni e negli adol’dscent

non devono essere somministrati prodotti contenenti acido acetilsalicilico a causa della loro associazione con la sindrome
di Reye.'®

Mielite (ve d i Encdialopatia/encefalite/mielite temporalmente associata  alla
sommi ni strazioneo)

Narcolessia Influenza Si vedi nota
tutti gli altri Si

Nota: la narcolessia primaria in bambini e adolescenti &€ una reazione avversa rara riscontrata unlcamente nelle persone
che hanno uno specifico HLA DQB1*0602, durante la campagna di vaccinazione pandemica H1N1.” I vaccini stagionali
adiuvati e non adiuvati non sono causa di narcolessia.”"°

Neurotropica, malattia (YEL-AND) Febbre gialla NO vedi nota
tutti gli altri si

Nota: la malattia neurotropica & una rara complicanza, molto grave, che si pud manifestare con varie sindromi
neurologiche distinte (meningoencefalite, Guillain-Barré sindrome (GBS), acute disseminated encephalomyelitis (ADEM),

paralisibul bar e) . L6incidenza di encefalite associata a vac
dei 6 mesi doéet ” Tal e compl i canz a38giornidi vita) espaosti dl \Géras tatteenuata delh
vaccino attraver so | 0 giL4 ¥4 Talearenziona avversa rappresenta controindicazione alla somministrazione di

ulteriori dosi.?*® Inoltre una snngola dose di vaccino contro la febbre gialla e sufficiente per conferlre una immunita
protettiva contro la febbre gialla per tutta la vita per cui la rivaccinazione non € piu ritenuta necessaria.

Vedi akt ¢ teeziore C.

Neurite brachiale (v e dNevritB/neuropatia perifericadg

Neurite ottica (v e dNevritB/neuropatia perifericad
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Nevrite/neuropatia periferica Influenza NO vedi nota 1
T vedi nota 2
Rabbia vedi nota 3
tutti gli altri NO vedi nota 4

Nota 1: poiché non & noto se e in che misura la vaccinazione antinfluenzale possa aumentare il rischio di
nevrite/neuropatia periferica € prudente non somministrare il vaccino ai soggetti che hanno una anamnesi positiva per
nevrite/neuropatia periferica sviluppata da poche ore fino a sei settimane dopo una precedente somministrazione di

vaccino antinfluenzale. Nel | e persone ad alto rischio per | e complicajnze d
post-esposizione con farmaci antivirali.

Nota 2: precauzione. " La decisione di somministrare ulteriori dosi di vaccino antitetanico in persone che hanno sviluppato

una nevrite/neuropatia periferica, in genere si tratta di una neuropatia del plesso brachiale,*® da poche ore fino a 6

settimane dopo una precedente dose deve basarsi sul benef|C|o concreto in rapporto al rischio di recidive di
nevrite/neuropatia periferica, anche se studi recenti hanno concluso®® c he | 6associ azi o retanica Eqa com
nevrite/neuropatia periferica é rara (tra 0,5 e 1 caso ogni 100.000 d05|) La neurite brachiale & generalmente reversibile.’

La neuropatia potrebbe essere dovuta a malattia da immunocomplessi. Nella valutazione rischio-beneficio devono essere
considerate |l a condizione individual e, e | 6eventuale avvenut

deicriterir i portati nél dintroduzione

Nota 3: la comparsa di nevrite/neuropatia periferica entro 6 settimane da precedenti somministrazioni di vaccino
antirabbico somministrato sia come pre che post esposizione, non rappresenta controindicazione assoluta alla
somministrazione del ciclo o alla prosecuzione dello stesso in profilassi post esposizione in caso di rischio reale di
malattia. In questo caso infatti il rischio di malattia € piu grave del rischio legato alla possibile reazione. 49.50

Nota 4: case report di neurite brachiale dopo la somministrazione di altri vaccini sono rari e la relazione causale non e
stata stabilita®; in caso di nevrite/neuropatia periferica insorta entro 6 settimane dalla somministrazione di altri vaccini,
senza altra causa riconducibile, & prudente non eseguire ulteriori somministrazioni dello stesso vaccino.**°

Nodulo tutti Si vedi nota

Nota: reazione associata pr|n0|palmente a deposito di aIIumlnlo puo avere dimensione >2.5cm e persistere fino a 2-3 mesi
dopo la vaccinazione e non & richiesto alcun trattamento.? Tale reazione non rappresenta precauzione o controindicazione
per l a somministrazione di ul teriori dosi . €C opportuno
iniezione.™® La presenza di nodulo persistente e pruriginoso puo essere dovuta a ipersensibilita ai sali di alluminio.

Oculo respiratoria, sindrome (SOR) Influenza vedi nota
tutti gli altri Si
Not a: - stata segnalata in Canada a causa dell 6utili 22

causale tra il vaccino antlnfluenzale e la sindrome oculo respiratoria (SOR) insorta nelle 24h successive la
somministrazione del vaccino.® Questa segnalazione non si & pill ripetuta.

La SOR viene definita come | 8i ns ocagtenzzatm dalrossore meularena gintoime
respiratori (tosse, respiro sibilante, oppressione toracica, difficolta respiratoria, difficolta di deglutizione, raucedine o mal di
gola) con o senza edema facciale; la SOR generalmente & benigna e si risolve in media entro le 48h. In letteratura non ci

sono evidenze di una ricorrenza dopo successive somministrazioni di vaccino.*"*

Orchite MPR Si vedi nota
MPRV Si vedi nota
tutti gli altri Si

Nota: la componente parotitica pud essere causa di una orchite. Una storia di orchite temporalmente associata ad un

vaccino %ontenente la componente parotitica non € una controindicazione alla somministrazione di ulteriore dose di
. 1

vaccino.
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Orticaria generalizzata immediata tutti Si vedi nota
entro 4 ore

Nota: nel caso di orticaria insorta entro 4 ore dalla vaccinazione,*® sebbene non si possa parlare di anafilassi, puo trattarsi
di reazione allergica IgE mediata; € opportuna una consulenza aIIergoIoglca e la vaccinazione va proseguita in ambiente

protetto seguendo le modalita raccomandate dallo specialista. "3 ynodortica r ia generalizzat
meccanismi non IgE-mediati se insorge dopo le 4 ore dalla somministrazione del vaccino. " Vedi anche Allegato 1.
Orticaria generalizzata non immediata tutti Si vedi nota
oltre 4 ore
Nota:l éorticaria che insorge oltre | e 4 ormediamﬂEssae/escsmside&itaUrmc
precauzione e il soggetto prima di ricevere lo stesso vaccino o altro con identiche componenti dovrebbe essere inviato ad
un centro specializzato.” Per i soggetti che hanno riferito questa reazione insorta oltre 24 ore non sono invece necessari
accertamenti pre-vaccinali.”
Par est es iArest(evseidaio )i
Parotite MPR Si vedi nota

MPRV Si vedi nota

tutti gli altri si
Nota: la componente anti-parotitica puo causare parotite che insorge da 10 a 14 giorni dopo la vaccinazione in 1-9 casi
ogni 1.000 vaccinati.® Una storia di parotite temporalmente associata ad un vaccmo contenente la componente parotitica
non & una controindicazione alla somministrazione di ulteriore dose di vaccino.*
Perdita di appetito tutti Si vedi nota
Nota: reazioni sistemiche comuni come Ia perdita di appetito non sono una controindicazione alla somministrazione di
ulteriori dosi dello stesso o di altri vaccini.’
Pianto persistente e inconsolab i | e O3 h aP Si vedinotale 2
entro 48 h dalla somministrazione tutti gli altri Si vedi nota 2
Nota 1: in passato alcune reazioni temporalmente associate alla vaccinazione anti- pertosse a cellule intere (DTPw) erano
considerate controindicazioni o precau2|on| alla somministrazione di dosi successwe Og gi con | duso de
DTaP queste reazioni non sono piu considerate controindicazioni o precauzioni. % Inoltre le dosi successive non sono
associate alla ricorrenza della reazione avversa.*®
Nota 2: questa reazione € considerata causata dal dolore nel sito di iniezione e non & associata ad alcuna sequela. 36
Inoltre & stato dimostrato che tale evento, neIIa grande maggioranza dei casi, non si verifica a seguito della
somministrazione di dosi successive di vaccino.*® Per i bambini che sviluppano dolore intenso e prolungato dopo una
vaccinazione =~ indicato utilizzare farmaci antidol ori flg|c
anni® non devono essere somministrati prodotti contenenti acido acetilsalicilico a causa della loro associazione con la
sindrome di Reye.®

Reazione allergica grave (anafilassi) (vedi fAllergia grave - anafilassi)
Reazione allergica ritardata (vedi fiAllergia ritardatao )

Reazione | ocal e (vedi Adepapatia, fABcesBoe sterlep C€ellulite, olore,

at

Edema, Esantema, Indurimento, Nodulo, Immunocomplessi, reazione da (Arthus), Tr i s ma 0 )
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Reazione sistemica ¢ o munCefalgaVviFehbre, Irdgbiita; Mdlesserb e v 0
generale, Mialgia, Per di t a del | 6appetitoo)

Rash( v efisia nit e ma 0 )

SIDS (Sudden Infant Death Sindrome) tutti Si vedi nota
storia familiare di

Nota: %Ii studi riportati in letteratura scientifica hanno negato qualsiasi associazione tra vaccinazioni e aumentato rischio di
SIDS.™ Vedi anche sezione C.

Sincope(ve ddo |l i asso00)
Sindromeoculo-r espi rat ori @cupE@ORpi facediri@a, sindromeod)

Spasmo respiratorio tutti Si
(affettivo o di singhiozzo)

Spalla dolorosa (SIRVA) tutti Si vedi nota

Nota: il dolore nel sito di iniezione € una reazione frequente e autolimitantesi mentre la spalla dolorosa i SIRVA (Shoulder
Injury Related to Vaccine Administration) & un raro effetto collaterale transitorio che si presenta con dolore intenso, che
compare entro 48 ore dalla somministrazione del vaccino, che aumenta nel tempo e si pud accompagnare a limitazione
della funzionalita della spalla e del braccio, i sintomi perdurano per molti giorni o settimane.

Questoevent o avverso  dovuto ad una errata somministrazidne d:¢
spalla invece che nel deltoide che causa una reazione inflammatoria immuno-mediata locale dell'articolazione della spalla.
Questapat ol ogi a richiede il trattamento con antinfiammator. o ¢

descritto in letteratura include anche borsite, tendinite, strappo della cuffia dei rotatori e versamento nella cuffia deltoidea o
rotatoria. La dose di vaccino la cui somministrazione ha provocato la reazione va considerata valida.® %%’

Sveni ment@ol(l vaesdsio o)
Tachicardia ortostatica posturale, sindrome tutti Si
Tendinite (vedi fiSpalla Dolorosa 1 SIRVAQ

Trisma T Si vedi nota
tutti gli altri si

Nota: con una frequenza molto rara (da 1 a 9 ogni 100.000 dosi somministrate) € segnalata | 6i nsor genza di
(contrazione dei muscoli della mascella) dopo somministrazione di vaccino contenente il tossoide tetanico. Questa
manifestazione pud comparire da qualche ora a qualche giorno dopo la somministrazione del vaccino, il meccanismo
fisiopatologico rimane sconosciuto e si risolve senza sequele in tutti i casi.”
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Trombocitopenia MPR vedi nota
MPRV vedi nota
tutti gli altri Si

Nota: nei soggetti che hanno avuto un episodio di trombocitopenia entro 6 settimane dalla vaccinazione MPR o MPRYV,

deve essere valutata la possibilita di evitare la somministrazione di una seconda dose. 91968 per una migliore valutazione
dei rischi e dei benefici di queste persone & opportuno eseguire il dos 6giglo degli anticorpi anti-morbillo e, per le donne,
anche degli antlcorpl anti-rosolia per vaccinare le persone suscettibili.’ Nelle persone immuni la seconda dose pud non
essere esegwta Nelle persone che non hanno una S|eroconver5|one dimostrata si considera che il beneficio della
vaccinazione superl il rischio e Ia vaccinazione & raccomandata.’!! La tromboutopenla attribuibile a vaccino é rara
(1/30.000 dosi) ed e tranS|tor|a °La frequenza di trombocitopenia con la seconda dose e minore di quella che si verifica
dopo la prima dose.’!'Se | d6e pisodio non | egat o a Trembocitopenia, stdria dioz sepiame
C.

Vasculite Influenza Si vedi nota 1
tutti gli altri Si vedi nota 2

Nota 1: la vasculite dopo la somministrazione di vaccino antinfluenzale & stata solo raramente riportata.®*® La
somministrazione di ulteriori dosi richiede una valutazione beneficio/rischio, eventualmente con la consulenza del medico
specialista che ha in cura il caso.

Nota 2: in letteratura non & stato stabilito un rapporto causale tra vasculite e altre vaccinazioni.>*##°

Viscerotropica, malattia (YEL-AVD) Febbre gialla NO vedi nota
tutti gli altri si

Nota: € una rara complicanza associata al vaccino anti-febbre gialla e consiste in una disfunzione multi-organo con una
mortalita del 65%. Tale complicazione & determinata dalla replicazione e disseminazione del virus vaccinale 17D, insorge
nella prima settimana dopo la vaccinazione e risulta assouata a fattori di rischio quali eta superiore ai 60 anni o alcune
situazioni patologiche (malattie del timo, miastenia).® Alcuni autori hanno ipotizzato che la reazione sia legata ad una
ri spost a anticorpale pi* | enta ed .uTale reamang gavversae rappreisenta
controindicazione alla somministrazione di ulteriori dosi.?® Inoltre una singola dose di vaccino contro la febbre gialla e
sufficiente per conferlre una immunita protettiva contro la febbre gialla per tutta la vita per cui la rivaccinazione non € piu
ritenuta necessaria.®®*ve di  aHt ¢ -beziorfe C.

mi a

Vomito RV Si vedi nota
tutti gli altri si

Nota: in caso di riferito vomito o diarrea dopo la vaccinazione, il ciclo vaccinale non va interrotto. Diarrea e vomito dopo la
vaccinazione anti-rotavirus possono essere dovuti a una gastroenterite intercorrente, a una infezione da RV selvaggio
coincidente o alla replicazione del virus vaccinale.

Zoster oftalmico HZ-su Si vedi nota
HZ-va Si vedi nota
tutti gli altri si

Nota: le persone con precedenti di zoster oftalmico con interessamento oculare possono essere vaccinate se sono
trascorsi piu di 6’-12* mesi dalla fine del trattamento. Il vaccinatore & tenuto ad informare che & stato segnalato qualche
caso di herpes oftalmico dopo la somministrazione del vaccino anti Herpes zoster-va anche se non é stata confermata
| 6associ azi lopaso dcrsamsnimistrazione di vaccino anti Herpes zoster-su non € conosciuto il rapporto tra
rischio di zoster oftalmico postvaccinale ed il beneficio determinato dalla prevenzione di future recidive di herpes zoster.’
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Sezione B

ALLERGIE

Commento generale:
Le reazioni all ergiche gravi a costituenti| d e
personale deve essere in grado di trattare | 6
somministrati: ambulatorio vaccinale, ambiente protetto, scuole, altri ambienti non
tradizionali.*®
Le reazioni allergiche possono essere causate da:
Oantigene vaccinale
ocarrier
Oadiuvante
Oresiduo di proteina animale
O0agente antimicrobico (es. neomicina, polimixina ecc.)
oconservante
Ostabilizzante o altro componente del vaccino
O0sostanza contenuta nella fiala o nella siringa (es. lattice naturale).
Prima di somministrare ogni vaccino occorre conoscerne i componenti e gli eccipienti che
sono riportati nel Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto. A differenza della scelta
attuata da altri Paesi in questo documento non e riportata la lista dei componenti e degli
eccipienti dei diversi prodotti o la presenza di lattice nella fiala o nella siringa perché é
possibile che questi cambino nel tempo.
| bambini e le persone che hanno avuto una verosimile reazione allergica immediata prima
di ricevere una successiva dose del vaccino sospetto o di altri vaccini che contengono uno
0 piu degli stessi costituenti dovrebbero essere valutati da un allergologo. Questa
valutazione ed appropriati test allergologici possono determinare se un soggetto e allergico,
qualivacci ni sono a rischio, e se vaccini al te
Anche quando un soggetto e veramente allergico e non sono disponibili vaccini alternativi,
in quasi tutti i casi, il rischio della mancata immunizzazione supera il rischio della
somministrazione del vaccino sotto osservazione in un ambiente protetto con personale
addestrato a riconoscere e trattare una reazione allergica grave qualora necessario.
Tipo Vaccino Vaccinare?
Allergia grave (anafilassi) a:

1 precedent e dose di Wlegiadravel a(nvad d Hsedore iA)O

1 sostanza non nota tutti Si vedi nota
Not a: il periodo di sorveglianza dopo | dedecuzione di uha vVva

Le persone che hanno avuto gravi reazioni allergiche cardio-respiratorie dopo esposizione a qualsiasi sostanza solo se al
momento della vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave devono essere vaccinate in ambiente
protetto.13"90 Vedi anche Allegato 1. Perlavaluta zi one d ediAllégats4na v

40



Tipo Vaccino Vaccinare?

Allergia grave (anafilassi) a sostanze contenute nei vaccini:

¥ sostanza nota non contenuta nel vaccino tutti Si vedi nota

Not a: il periodo di sorveglianza ziooqnvaesiesfo)eﬁommifione di una

Le persone che hanno avuto gravi reazioni allergiche cardio-respiratorie dopo esposizione a qualsiasi sostanza solo se al
momento della vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave devono essere vaccinate in ambiente

protetto.***° Vedi anche Allegato 1. Perlavalutazi one del | 6as4na vedi Allegato
1 aminoglicosidi Ep.A NO vedi nota 1
gentamicina, neomicina, kanamicina e streptomicina HZ NO vedi nota 1
IPV NO vedi nota 1
MPR NO vedi nota 1
MPRV NO vedi nota 1
Rabbia NO vedi nota 1
Rosolia NO vedi nota 1
TBE NO vedi nota 1
Varicella NO vedi nota 1
tutti gli altri Si vedi nota 2

Nota 1: e controindicata la somministrazione di vaccini contenenti gentamicina, neomicina, kanamicina e streptomicina in
caso di anafilassi da tali antibiotici.

Non é invece controindicata la somministrazione di un vaccino contenente tracce di aminoglicosidi (gentamicina,
kanamicina, streptomicina e neomicina) a persone che soffrono di dermatite allergica da contatto con tali antibiotici, perché
la dermatite € una manifestazione di ipersensibilita ritardata e non immediata.””"""""" Vedi anche fDermatite da
i per sensi bi-lseziorie AriDetranractattaed al | er-gieza o d @aerdBatite Eapida neldicevente e nei
f ami | dezone Co

Nota 2: il periodo di sorveglianza dopo | desecuzione d
minuti. Le persone che hanno avuto gravi reazioni allergiche cardio-respiratorie dopo esposizione a qualsiasi sostanza
solo se al momento della vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave devono essere vaccinate in

ambiente protetto.ls’90 Vedi anche Allegato 1. Perlavaluta zi one del | 6as4dma vedi All egato

1 carne suina o bovina (vedi gelatina)

1 componente contenuto tutti NO vedi nota 1
nel vaccino: principi attivi, carrier
ed eccipienti

Nota 1: la controindicazione si riferisce a tutti i prodotti che contengono lo specifico componente causa di reazione
allergica grave (principio attivo o eccipiente o carrier) con la esclusione di quei componenti per i quali non si € evidenziato
un rischio aumentato di reazioni allergiche gravi (es..
Vedianche fPr ot ei ne del | 0 diovodervatidaelll eproglilao ger ave ao. Si raccoma
centro specializzato se € necessario ripetere la vaccinazione.

1 gelatina HZ-va NO vedi nota 1
MPR NO vedi nota 1
MPRV NO vedi nota 1
TY21la NO vedi nota 1
Varicella NO vedi nota 1
Febbre gialla Si vedi nota 2
tutti gli altri Si vedi nota 3
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Tipo Vaccino Vaccinare?

Nota 1: controindicazione per i vaccini HZ, MPR, MPRYV, Ty2la e varicella contenenti gel at i na. Loéall
animale & la principale causa conosciuta di anafilassi dopo vaccinazione MPR. 961 soggetti che ri
reazione allergica grave alla gelatina o alla carne suina o bovina, o a prodotti contenenti gelatina, o al Eg;lalattosm -alfa-1,3
galattosio devono essere vaccinati con preparati alternativi privi di gelatina, disponibili in commercio. In questi casi
prima della vaccinazione € comunque consigliabile ese7gU|re una consulenza allergologica per accertare la sensibilita alla
gelatina e le modalita di somministrazione del vaccino.

Si ricorda comunque che rea2|on| allergiche gravi alla gelatina si possono verificare anche in persone che non hanno una
allergia alimentare conosciuta.

(D

Nota 2: il prodotto in uso in Italia (Stamaril) non contiene gelatina a differenza del prodotto utilizzato negli USA (YF-Vax).

o -

Nota3 il periodo di sorveglianza dopo | desecuzione di bna (g

minuti.® Le persone che hanno avuto gravi reazioni allergiche cardio-respiratorie dopo esposizione a qualsiasi sostanza
solo se al momento della vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave devono essere vaccinate in
ambiente protetto.***° Vedi anche Allegato 1. Perlavalutaz i one del | 6asma vedi Allegato

g formaldeide tutti vedinotale?2

Nota 1: alcune formulazioni contengono tracce di formaldeide per cui questi vaccini sono controindicati nei soggetti con
reazione allergica grave alla formaldeide. Devono essere utilizzati i vaccini che non contengono formaldeide. Non & invece
controindicata la somministrazione di un vaccino contenente formaldeide a persone che soffrono d| dermatite allergica da
contatto, perché la dermatite & una manifestazione di ipersensibilita ritardata e non immediata.**** Vedi anche fDermatite
da i persensi bsetliongA, el matr idae adl | er-gieza odaDerdBatite @apidd neldicevente e
nei f a-rmézibrie€.r i 0

Nota2|Iper|0dod|sorvegllanza dopo | desecuzione di una qual siasi vV a
minuti.® Le persone che hanno avuto gravi reazioni allergiche cardio-respiratorie dopo esposizione a qualsiasi sostanza
solo se al momento della vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave devono essere vaccinate in
ambiente protetto.”*® Vedi anche Allegato 1. Perlavalutaz i one del | 6asma vedi Allegato

1 gentamicina (vedi antibiotici aminoglicosidi)
1 kanamicina (vedi antibiotici aminoglicosidi)

7 lattice tutti vedinotale 2

Nota 1: il lattice naturale € un composto di particelle di caucciu disperse in una soluzione acquosa che contiene altre
sostanze naturali, come proteine vegetali, che sono la causa delle allergie al lattice naturale Il lattice sintetico, che non
contiene nessuna sostanza naturale, non provoca reazioni allergiche immediate (anaﬂlassD

In caso di anamnesi positiva per grave reazione allergica da lattice naturale non si devono somministrare vaccini
contenenti lattice naturale come parte della confezione (es.tappi della fiala, stantuffi in siringhe preriempite, tappi delle
siringhe preriempite) a meno che i benefici della vaccinazione non compensino i rischi di una possibile reazione allergica al
vaccino. Nella preparazione del vaccino non devono essere urati altri materiali contenenti lattice naturale (es. guanti). Si
raccomanda di evitare che | d6dago utilizzato per | i ni ez
naturale.®* Le evidenze sulla possibilita che la somministrazione di vaccini nei cui confe2|onamentl primari o secondari
possa essere presente lattice naturale sia causa di reazione allergica grave sono limitate.>** Tuttavia alcuni soggetti sono
a rischio di sviluppare una reazione di tipo anafilattico a causa di esposizione frequente e ripetuta al lattice naturale, es.
soggetti con spina bifida, o malformazioni urogenitali sottoposti a ripetute manipolazioni urologiche (cateterismi vescicali).
Per questi soggetti T iang @ tattice namle i qualsiasirfaema l(e8. auso @ guiardi), anche in
assenza di reazioni aIIergiche.7 | presidi costituiti da polimeri sintetici (es. neoprene, vinile, ecc.) rappresentano delle
valide alternative. La maggior parte delle allergie alla gomma si manifesta con una ipersensibilita di tipo ritardato (es.
anamnesi positiva per allergie da contatto ai guanti di lattice). In questi casi si possono somministrare vaccini preparati in
fiale o siringhe che contengono gomma naturale solida o lattice naturale. 8

Nota 2: il periodo di sorveglianza dopo | desecuzione di

minuti.® Le persone che hanno avuto gravi reazioni allergiche cardio-respiratorie dopo esposizione a qualsiasi sostanza
solo se al momento della vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave devono essere vaccinate in
ambiente protetto. 1390 v/edi anche Allegato 1. Perlavalutazi one del |l 6as®ma vedi All egato
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Tipo Vaccino Vaccinare?

Allergia grave (anafilassi) a:

9 lievito di birra Ep.B NO vedi nota 1

HPV NO vedi nota 1

tutti gli altri Si vedi nota 2
Nota 1: i vaccini contenenti la componente HB e il vaccino HPV quadrivalente93 possono contenere residui di lievito.
Loall ergi aarad’;| sonb, infatt, publdicati rari casi di reazioni allergiche gravi a proteine del lievito contenute nei
vaccini.*** In teoria i soggetti con anamnesi positiva per grave allergia da assunzione di lievito potrebbero manifestare
una reazione allergica grave dopo somministrazione di questi vaccini.'’ S'i raccomanda pertanto
privedilievitoao una valutazione all ergol ogica, per confer mg

somministrazione di vaccini contenenti lievito quando questi siano necessari.*” %

Nota 2: il periodo di sorveglianza dopo | 6esecuzione di U
minuti.® Le persone che hanno avuto gravi reazioni allergiche cardio-respiratorie dopo esposizione a qualsiasi sostanza
solo se al momento della vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave devono essere vaccinate in

|

ambiente protetto.’**° Vedi anche Allegato 1. Perlavalutaz i one del | 6asma vedi Allegato

1 neomicina (vedi aminoglicosidi)

1 penicillina tutti Si vedi nota

Nota: i vaccini attualmente in uso non contengono penicillina e derivati.*’
1 periodo di sorveglianza dopo | desecuzione di unasqua
Le persone che hanno avuto gravi reazioni allergiche cardio-respiratorie dopo esposizione a qualsiasi sostanza solo se al

momentc1>3 goella vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave devono essere vaccinate in ambiente

protetto. Vedi anche Allegato 1. Perlavalutazi one del | 6as4da vedi All egato
1 polimixina B IPV NO vedi nota 1
tutti gli altri Si vedinota 1 e 2

Nota 1: e controindicata la somministrazione di vaccini contenenti polimixina B in caso di reazione allergica grave; non &
invece controindicata la somministrazione di un vaccino contenente polimixina B a persone che soﬁroqg di dermatite
allergica da contatto da polimixina B, poiché essa € una manifestazione di ipersensibilita ritardata.®%*""® vedi anche

fDermatite da iperse nsi bi | i t-"sezione A,ddedantadd t e al | er-ggsiezd odaDenBatitetatapida el
ricevente e-sazomieCfamiliario
Nota 2: il periodo di sorveglianza dopo | 6esecuzi esaa60di

minuti.® Le persone che hanno avuto gravi reazioni allergiche cardio-respiratorie dopo esposizione a qualsiasi sostanza
solo se al momento della vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave devono essere vaccinate in

ambiente protetto.’**° Vedi anche Allegato 1. Perlavaluta zi one del | 6asa vedi Allegato
1 polisorbato 80 PCV no
HPV vedinotale?2
Influenza vedi nota 1 e 2
tutti gli altri Si vedinota 1 e 2

Nota 1: alcune formulazioni contengono polisorbato 80 quale eccipiente per cui sono controindicate nei soggetti con
reazione allergica grave a tale sostanza. Devono essere utilizzati i vaccini che non contengono polisorbato oppure inviare
il soggetto presso un centro allergologico specializzato per eseguire test cutanei e stabilire le modalita di vaccinazione.

Nota 2: il periodo di sorveglianza dopo | desecuzione d
minuti.® Le persone che hanno avuto gravi reazioni allergiche cardio-respiratorie dopo esposizione a qualsiasi sostanza
solo se al momento della vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave devono essere vaccinate in
ambiente protetto.***° Vedi anche Allegato 1. Perlavaluta zi one del | 6asa vedi Allegato
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Tipo Vaccino Vaccinare?

Allergia grave (anafilassi) a:

1 proteine del latte Febbre gialla vedi nota 1 e 2
Hib vedinota 1 e 2
Ty2la vedinota 1 e 2
MPR vedinotale?2
MPRV vedinotale?2
Varicella vedi nota 1 e 2
tutti gli altri Si vedinota2 e 3

Nota 1: per la somministrazione delle formulazioni contenenti lattosio tra gli eccipienti, non potendo escludere la presenza
di proteine del latte, i soggetti con reazione allergica grave alle proteine del latte vanno tenuti in osservazione per 60
minuti. Se disponibili vanno utilizzati preferibilmente i vaccini che non contengono lattosio® anche se reazioni rarissime da
lattosio poco purificato e quindi contaminato da proteine del latte sono state descritte dopo assunzione di farmaci, non
dopo somministrazione di vaccini.

Nota 2: il periodo di sorveglianza dopo | 6esecuzione di U
minuti.® Le persone che hanno avuto gravi reazioni allergiche cardio-respiratorie dopo esposizione a qualsiasi sostanza
solo se al momento della vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave devono essere vaccinate in
ambiente protetto.”* Vedi anche Allegato 1. Perlavalutaz i one del | dasma vedi Allegato

Nota 3: alcune formulazioni con le componenti DTaP possono contenere caseina idrolisata in tracce (casaminoacidi)91 per
cui i soggetti con reazione allergica grave alle proteine del latte vanno tenuti in osservazione per 60 minuti. Se disponibili
vanno utilizzati preferibilmente i vaccini che non contengono caseina.*%

1 proteine del | @iwwdeavati dTBE pol | o ne
Febbre gialla NO vedi nota 1
Influenza Si vedi nota 2
MPR Si vedi nota 3
MPRV Si vedi nota 3
Rabbia Sivedinota4e5
tutti gli altri Si vedi nota 5

Nota 1: il vaccino anti-febbre gialla ha un contenuto di ovoalbumina sufficiente a determinare reazione aIIergica?”17 per cui

la vaccinazione é controindicata per i sot 7etti con storia di reazione allergica grave (anafilassi) dopo ingestione di proteine
dellé u o dicoyoderivati o del poIIo.3l’9' 173082 15 casi selezionati, la vaccinazione, se necessaria, va somministrata in
ambiente protetto previa consulenza® e test allergologici.*”***" Vedi anche Allegato 1.

Nota 2: | al |l er gi a alsliddueorvaot an ounn a= cpint roodmdi cazi one alla s
89per cui la vaccinazione pu, essere praticata nel &g
vaccini antinfluenzali contengono quanttanon suf fi ci enti per causare re a*a vaocimii
attual:. contengono meno di 10g di ovoal bumi na, anche s
possono essere somministrati alle persone che hannomani f est at o reazi oni all ergiche
di protei n*é& @rnaldéla somministrazione deve essere verificato che il contenuto di ovoalbumina del
prodotto che si intende usare sia inferiore ad 1|1g.3 Le persone che hanno reazioni allergiche lievi come prurito o tollerano
|l uovo cotto possono essere regdarmente vaccinate neg]l
Per le persone che dopo aver assunto uova riferiscono comparsa di angioedema, sintomi respiratori, vomito ripetuto o
abbiano richiesto | a somministrazione di adrenalina o al
rischio di reazione allergica grave,75 gli autori ritengono sia preferibile eseguire la vaccinazione in ambiente protetto
prolungando il periodo di osservazione a 60 minuti.>****L6esecuzi one di test allergol
vi & una scarsa correlazione tra risultato del test e tolleranza al vaccino.**"#7>% vedi anche Allegato 1.

Nota 3: bambini con gravi allergie alle prot ei ne dellduovo sono stati V¢ per oua la |
vaccinazione puo essere regolarmente eseguita.a'g’ Da lungo tempo non =~ raccomandadq

na q

pgi ci

con
ta | ¢

protocolli di desensibilizzazione per le persone congrave al | er gi a al | € proteine dell dlovo.
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Tipo Vaccino Vaccinare?

La maggior parte degli episodi di anafilassi conseguenti al vaccino MPR sono dovuti ad altri componenti (es.alla gelatina) e
non alle prot*t*He dell 6uovo.

Léointneddaedd 6di prodotti contenenti uova non una condj] zi on

su uova embrionate.’

Il periodo di s or v e gl di na qualsiasi sapcimazibng aos eontroindicatan va esteso a 60 minuti.® Le
persone che hanno avuto gravi reazioni allergiche cardio-respiratorie dopo esposizione a qualsiasi sostanza solo se al
momento della vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave devono essere vaccinate in ambiente
protetto.***° Vedi anche Allegato 1. Per la valutazioned e | | 6asma vdedi Al l egato

Nota 4: una reazione all ergica grave a proteine del Il 6bovo
somministrazione del vaccino antirabbico coltlvato su cellule embrionali di pollo. In questi casi deve essere utilizzato il
vaccino coltivato su cellule diploidi umane. ® Qualora non possa essere reperito il vaccino coltivato su cellule diploidi la
somministrazione del vaccino coltivato su cellule embrionali di pollo quale profilassi post esposizione in caso di rischio
reale di malattia non € controindicata. In questo caso infatti il rischio di malattia & piu grave del rischio legato alla pOSSIbIle
reazione. Le somministrazioni vanno effettuate in ambiente protetto e alla presenza di un anestesista-rianimatore.’ Vedi
anche Allegato 1.

Nota 5 il periodo di s or v ed Una gualgiasi vat@npzone Indénecsniraindicata eanesteso a 60
minuti.® Le persone che hanno avuto gravi reazioni allergiche cardio-respiratorie dopo esposizione a qualsiasi sostanza
solo se al momento della vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave devono essere vaccinate in
ambiente protetto.’**° Vedi anche Allegato 1. Per la valutazioned e | | 6 asma vdedi Al |l egato

1 streptomicina (vedi gentamicina)

Allergia (ogni forma) , storia familiare di tutti Si
Anaf i |l asAil e(rwedai gffr aveo)

As ma all er s ma N rveericdzighe C)e 0

Dermatite allergica da contatto tutti Si vedi nota

(vedi sopra per le specifiche sostanze )

Nota: sostanze contenute nei vaccini come ad es. aminoglicosidi, sali di alluminio, fenossietanolo e altre possono dare
fenomeni di ipersensibilita di tipo ritardato (dermatite, noduli in sede di iniezione) che non rappresentano controindicazioni
alla somministrazione di vaccini che le contengono.

1 alluminio (sali di) tutti Si vedi nota

Nota: alcuni vaccini inattivati contengono sali di alluminio quali adiuvanti che possono raramente provocare reazioni di
ipersensibilita di tipo ritardato (dermatite, noduli pruriginosi in sede di iniezione), talvolta persistenti anche per mesi, in
soggetti sensibilizzati. Esse sono state associate piu frequentemente a idrossido di alluminio rispetto al fosfato di alluminio.
L'allergia all'alluminio non rappresenta una controindicazione alla somministrazione di vaccini che contengono sali di
alluminio; |n q’uestl soggetti € raccomandata liniezione intramuscolare profonda per evitare la formazione di
granuloml

¢ fenossietanolo tutti vedi nota

Nota: alcune formulazioni di vaccini contengono fenossietanolo quale conservante Tale sostanza pud provocare reazioni
di ipersensibilita di tipo ritardato (es. dermatite, reazioni in sede di |n|e2|one) ® Per i soggettl con |persen5|b|I|ta ritardata a
fenossietanolo la vaccinazione con preparato contenente fenossietanolo non & controindicata, ma & preferibile
somministrare un preparato privo di tale conservante se disponibile.
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Tipo Vaccino Vaccinare?

Der mat i t e a DerpatiteaopiCanmeedi ri cevent eseziona@i f ami |l i
Eczema at opbDecaonatveci aft opi ca nel -sezome€yente o0 n
Edema della glottide (vedi MAllergia grave i anafilassig

Orticaria generalizzata ( v e @riicaria generalizzata immediata e non immediata0oi sezione
A)
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Sezione C

CONDIZIONI E CIRCOSTANZE PARTICOLARI

Sintomi T Stati morbosi - Situazioni Vaccino Vaccinare?

Aci dosi gl ut a Malattia matabgioa cohgeritadve cei Al | egat o 14)
Aci dosi me t i | Maldttia matabodica ¢ongeritdd fe Al | egat o 14)

Aciduria orotica ereditaria, deficit di uridin 5-monofosfato sintetasi UMP ( v e alattidi
metabolica congenitad0 e Al | egato 14)

Acil-CoA deidrogenasi i MCAD, deficit di ( v e Mlalattidimetabolica congenitad e Al | e g
14)

Adenil succinasi, deficit di ( v e Maillattidimetabolica congenitad e Al | egat o 14)
Adesione |l eucocit®efiaci defuwrmzitone fagadci fiari ac
Adrenogenitale, sindrome tutti Si vedi nota

Nota: i soggetti affetti da sindrome adrenogenitale e coloro che ricevono dosi fisiologiche di corticosteroidi (<2 mg/kg di
prednisone/giorno) devono essere vaccinati secondo la schedula prevista; la terapia € sostitutiva e non
immunosoppressiva.

Adrenol eucodi strofia | e g a Malattiaa inetabolicad congeritana eX
Allegato 14)

Af f ezi one cut ana madti d xea a(twed ic af )

Agammaglobulinemia BCG NO vedi nota 1
Febbre gialla NO vedi nota 1
HZ-va NO vedinotale 2
MPR NO vedinotale 3
MPRV NO vedinotale 3
Rosolia NO vedinotale 3
RV NO vedi nota 1
Ty2la NO vedi nota 1
Varicella NO vedinotale 3
HZ-su vedinotale5
Tetano vedinota4 e 5
tutti gli altri vedi nota 5

Nota 1: in caso di agammaglobulinemia totale (legata al cromosoma X, autosomica recessiva o altre tra cui solo a titolo di
esempio: immunodeficienza comune variabile e sindrome da Iper-IgM) & controindicata la somministrazione di tutti i
vaccini vivi.?* | pazienti con agammaglobulinemia ricevono immunoglobuline come terapia sostitutiva per via
endovenosa o sottocutanea almeno una volta al mese. La valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore,
eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso.

Nota 2: se disponibile usare il vaccino anti Herpes zoster-su.
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Sintomi T Stati morbosi - Situazioni Vaccino Vaccinare?
Nota 3: per quanto riguarda i vaccini per morbillo e varicella questi sono resi inefficaci da precedenti infusioni di
immunoglobuline. Vedi Allegato 5. Inoltre la risposta immunitaria pud mancare a causa della malattia di base.
Pertanto tali vaccinazioni non devono essere somministrate nei pazienti con agi;ammaglobulinemia. Vedi anche Allegati 6 e
7. In ogni caso per proteggere queste persone da morbillo, parotite, rosolia®*"**'%* e varicella devono essere vaccinati i
contatti stretti suscettibili;, =~ consi gliato che | a seconda dose sia soViedn| ni st
a n ¢ Hremuiiodeficienza grave, vaccinazione del contattoo .
Nota 4: nei soggetti affetti da immunodeficienza grave nella profilassi post esposizione di una ferita non pulita devono
essere somministrate immunoglobuline iper-immuni anche se la persona ha effettuato un ciclo completo di vaccino
antitetanicoperchél a ri sposta i mmunitaria all/l danatmals’si na tetanica pot
Nota 5: i vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi possono essere somministrati a tutti i
pazienti immunocompromessi ma possonoesseres car sament e uti |l i se | 6i mmunit”™ di pen
ri sposta alla maggior parte dei vaccini pu, non essere [adegu
modo sostanziale.? Nei pazienti in terapia sostitutiva con immunoglobuline gli anticorpi contro alcuni antigeni contenuti nei
vaccini raccomandati nel calendario vaccinale per i nuovi nati sono ben rappresentati. Non puo essere escluso che una
risposta immune anche parziale possa contribuire a | | 6 e f f evo indptto mall@ terapta tsastitutiva.'®® La valutazione
deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il
caso.
Al DS (HWewi ifinf ezi one dao)
Alcolico fetale, sindrome tutti Si vedi nota
Nota: la sindrome alcolico fetale (FASD e FAS) é caratterizzata da un insieme di danni che si verificano nei bambini nati da
madri che hanno fatto abuso di alcol in gravidanza. | bambini con sindrome alcolico fetale possono essere regolarmente
vaccinati.
Alcoolismo Ep.A Si vedi nota
Ep.B Si vedi nota
tutti gli altri si
|Not a: se presente epat olppaattiocap actrioaniccrao noi ccaor r osi vedi A
Allattamento al seno
9 vaccinazione del bambino BCG vedinotale 2
tutti gli altri Si vedi nota 1
Nota 1: il bambino allattato al seno puo ricevere tutti i vaccini, compresi i vaccini vivi attenuati, in quanto non ci sono dati
che indichino che gli anticorpi materni trasferiti con il latte alterino la risposta immunitaria.®**”° | vaccini inattivati,
ricombinanti, subunita, polisaccaridici e coniugati cosi come i tossoidi non determinano rischi alla madre o al bambino
allattato;” le vaccinazioni vanno regolarmente eseguite come da calendario.”
Vi sono del | e d¢amerdoserassariate dd ena fidhizohel della febbre e del dolore dopo la vaccinazione.”
Nota 2: nel caso che | a madre assuma durante | dallattamento

anti-TNF o anti-linfociti B (es. infliximab o rituximab) o proteine di fusione non pud essere eseguita la vaccinazione con

BCG alla nascita.” Vedi anche iNeonato da madre in terapia immunosoppressivaoi sezione C.
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9 vaccinazione della madre BCG NO vedi nota 1
Febbre Gialla NO vedi nota 2
JE vedi nota 3
Men B vedi nota 4
MPR Si vedinota5e 6
MPRV Si vedinota 5,6 e 7
Rosolia Si vedinota5e 6
Varicella Si vedinota6e 7
tutti gli altri si

Nota 1: non e conosciuto se il BCG sia escreto nel latte per cui la vaccinazione & di norma controindicata ma puo essere
considerata in situazioni ad alto rischio.*

Nota 2: casi di meningoencefalite sono stati riportati in due neonati (di eta 8-38 giorni di vita) esposti al virus attenuato del
vaccino attrave¥ €ame misuea | plecatzibrealen k2 Mdnoe. in allattamento non devono essere vaccinate
(fino al sesto mese di vita del bambino) rinviando i viaggi verso aree endemiche per la febbre gialla.

Se la vaccinazione é richiesta solo sulla base di esigenze internazionali ma non di reale aumentato rischio di infezione &
opportuno rilasciare un certificato di esonero temporaneo.

In caso non sia p055|b|Ie rimandare il viaggio verso zone ad alto rischio (stima del rischio di malattla nei viaggi in zone a
rischio di 2 settimane € di 1 caso ogni 267 soggiorni e 1 decesso ogni 1,333 sogglornl) o] garantlre una adeguata
protezione contro le punture di insetto la valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore.” In questi casi
particolare importanza riveste la revisione €Ilnlasadgagg in
zone a rischio, i benefici della vaccinazione per la madre che allatta superano il rischio di una potenziale trasmissione
virale a l neonat o; inoltre non - indicato sospender e | 6
artificiale.>#3%1% yna singola dose di vaccino contro la febbre gialla & sufficiente per conferire una immunita protettiva
contro la febbre gialla per tutta la vita per cui la rivaccinazione non & pitl ritenuta necessaria.®

Nota 3: il wvaccino contro | édencefalite giapponese (-JEngle
donne che allattano e devono viaggiare o soggiornare in aree dove sussiste un alto rischio di infezione pud essere
sommlnlstrato solo se il rischio della malattia supera il teorico e non determlnato rischio per la donna e per il neonato che é
allattato.” La valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore.” In questi casi particolare importanza riveste la
revisione e | daggiornamento delle zone a rischio per i

Nota 4: non esistono trials clinici randomizzati che hanno valutat o | 6 us o d e | nelleadonoe cheallatthaon'®® B
vaccinazione deve, pertanto, essere evitata a meno che la donna sia ad elevato rischio. 196 | a valutazione deve essere
effettuata dal medico vaccinatore, che puo indicare la vaccinazione se i benefici della vaccinazione superano i potenziali
rischi.™

Nota 5: il virus attenuato della rosolia presente nel vaccino e stato isolato nel latte materno; tuttavia si ritiene che la sua
presenza nel latte non costituisca un rischio per il bambino.**° Il virus attenuato del vaccino non & attivo se assunto per
via orale.’ Pertanto la vaccinazione contro la rosolia puod essere eseguita anche nei primi glornl dopo il parto ° Non vi
sono evidenze che i virus vivi attenuati dei vaccini contro il morbillo e la parotite si trovino nel latte.’

Nota 6: la vaccinazione MPR e MPRV non & controindicata nelle donne che allattano.® Nelle madri senza evidenza di
immunita sierologica per una delle quattro malattle e conS|gI|ab|Ie la somministrazione della vaccinazione nel | &8 i mn
periodo post partum, anche prima della dimissione ospedahera

Nota 7: studi hanno dimostrato che il virus della varicella attenuato del vaccino non é trasmesso nel latte materno,®'%’
quindi il vaccmo contro la varicella pud essere sommini strato dur an 111% and:he adi primnt gioanimai
allattamento® nel post-partum. In caso di esantema post-vaccinale & opportuno coprire le lesioni.* Ve d i a Meonfate,
vaccinazione del contatto)

namen:
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ALTE - Apparent life-threatening event (vedi BRUE T Brief Resolved Unexplained Evento )
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Anemia a cellule falciformi tutti Si vedi nota
Nota: tutte le vaccinazioni possono essere eseguite secondo il normale calendario.”*® In caso di deficit splenico vedi
anctefiicit splenico, sindromi dao
Anemia di Fanconi Vaccini vivi vedi nota 1
HPV Si vedi nota 2
tutti gli altri Si

Nota 1: I'anemia di Fanconi definita anche pancitopenia di Fanconi (da non confondere con la erronea dicitura della
"sindrome di Fanconi", poiché di quest'ultima il nome piu corretto € sindrome di De Toni-Fanconi-Debré ed € una patologia
renale) € una rara malattia autosomica recessiva caratterizzata da un difetto ereditario della riparazione del DNA, con
pancitopenia progressiva, insufficienza del midollo osseo, anormalita fenotipiche variabili e predisposizione ai tumori
ematologici o solidi, presente inoltre con rare forme eterosomi che. L'aspetto piu rilevante della affezione é legata alla
funzione del midollo osseo che non riesce a produrre i globuli bianchi, i globuli rossi o le piastrine. Tale deficit pud
riguardare prevalentemente uno o pitl di tali elementi.’ In caso di immunodepressione la valutazione va fatta dal medico
vaccinatore eventualmente con la consulenza dello specialista che ha in cura il caso. Vedi anche Allegati 6 e 7.

Nota 2: dato | delevato rischio di carcinoma HPV correl &
precocemente possibile dopo la diagnosi. La vaccinazione pu0 essere somministrata dopo i 12 mesi di vita e deve essere
sempre eseguito un ciclo di 3 dosi.*

Apl asi a t iDhiGear(gwedis)imdr ome di 0

Artrite MPR Si vedinotale?2
MPRV Sivedinotale?2
Rosolia Si vedinotale 2
tutti gli altri Si vedi nota 2

Nota 1: i CD&Lzi dmeOrdMamdizal e d°*P°xon®udomd dhé norevi 8 uha &B$otazione tra

vaccino contro la rosolia e artrite cronica.

Uno studio condotto in un gruppo che presentava artrite cronica ha dimostrato un piccolo eccesso di rischio di persistenza
del dolore nelle persone vaccinate rispetto alle persone trattate con placebo mentre la comparsa di artropatia descritta
come moderata o severa & risultata la stessa in entrambi i gruppi.®

Nota 2: nella valutazione tenere conto anche della eventuale terapia in atto; & consigliabile la somministrazione di vaccini
in fase di stabilita clinica. In caso di terapia vedi anche sezione D.

Artrite idiopatica giovanile MPR Si vedinotale 2
MPRV Si vedinotale?2
Rosolia Si vedinotale 2
tutti gli altri Si vedi nota 1
Nota 1: artrite idiopatica giovanile (AIG) é il termine usato per indicare un gruppo di malattie artlcolarl inflammatorie a
eziologia sconosciuta, a esordio prima dei 16 anni, con una durata superlore alle 6 settimane.’® In linea generale e
consigliabile Ia sommlnlstra2|one di vaccini in fase di stabilita clinica.’®® La valutazione deve tenere conto della eventuale
terapia in atto.**'%®ve d i aAud tbe mfimu n e , e imtasb di tefapiaav@di sezione D e Allegati 8 e 9.

Nota 2: non si & evidenziato un aggravamento della malattia dopo somministrazione del vaccino contro la rosolia.*%%*%®

by

Artrite psolsioarsiiadsait o) vesmuiiu n @ , mal atti ao)
Atrofia muscolo spinale (vedi fiVlalattia neuromuscolare i MNDQ

Artrite r e unratbiomudeemalvaetdtii afio )
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Sintomi T Stati morbosi - Situazioni Vaccino Vaccinare?

Artrosi tutti Si

Asma bronchiale Influenza Sivedinotale?2
tutti gli altri Si vedi nota 2

Nota 1: | a vacciuemaé rmccenandatanE stato edclésb ohe la somministrazione del vaccino contro

I 6influenza provochi riacutizzazioni de3° IGodres umatrialcontroilat tha |

dimostrato una diminuzione solo temporanea, ristabilitasi entro 2 giorni, della funzionalita respiratoria in meno del 5% dei
pazienti affetti da asm¥ vaccinati contro | dinfluenza.

Nota 2: i soggetti affetti da asma devono essere adeguatamente vaccmatl anche perché questa malattia costituisce un
fattore di rischio per alcune delle patologie prevenibili con vaccinazione.* La valutazione di quali vaccini somministrare
deve tener conto della eventuale terapia eseguita; vedi anche sezione D e Allegato 9.

In caso di asma non controllata rinviare la somministrazione delle vaccinazioni fino al raggiungimento del controllo.® Se
non si perviene al meno ad un controll o par zi @&éréa vaumtidnédels
controlodel | 6asma vdedi All egato

Le persone affette da asma bronchiale persistente grave devono essere vaccinate in ambiente protetto.
Allegato 1.

1390 v/edi anche

<

Aspartil gl uc o $alattia metabolia congenitad fe Al |l egat o 14)

Aspl eni a anat omi c aDeof ifcuintz i sdpplestoe m(oasezene O

Astinenza neonatale, sindrome da tutti Si vedi nota

Nota: la sindrome da astinenza neonatale e caratterizzata da un insieme di problemi che si verificano nei bambini nati da
madri che hanno fattoeregolare uso di oppioidi. | bambini con sindrome da astinenza neonatale possono essere
regolarmente vaccinati.

Atassia-teleangectasia Vaccini vivi vedi nota 1
tutti gli altri Si vedi nota 2

Nota 1: & una sindrome genetica con deficit immunitario. La decisione se somministrare vaccini vivi attenuati dipende dal
grado e tipo di immunodepressione (se presente immunodepressione vedi anche specifica voce). La condizione
immunologica va approfondita e la valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la
consulenza del medico specialista che ha in cura il caso. Se indicata, la vaccinazione deve avvenire secondo dosi e
calendari raccomandati. In tutti i casi di immunodepressione progressiva la vaccinazione precoce & pitl efficace” per cui
occorre prestare molta attenzione a non ritardare le dosi, rispetto ai tempi minimi previsti dal calendario. Se il paziente
viene posto in terapia sostitutiva con immunoglobuline per V|a endovenosa o sottocutanea vedi Allegato 5. In ogni caso per
proteggere queste persone da morbillo, parotite, rosolia™'"'*'% e varicella devono essere vaccinati i contatti stret
suscettibili; consigliato che | a seconda dose si a s o m¥Yedinancket
fimmunodeficienza grave, nei contatti del ricev e nt e 0 .

Nota 2: vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi possono essere somministrati a tutti i
pazienti immunocompromessi ma la risposta alla maggior parte del vaccini pud non essere adeguata e quindi
I 61 mmu citd deé vaccini pud essere ridotta in modo sostanziale®’ (se presente immunodepressione vedi anche
specifica voce). La condizione immunologica va approfondita e la valutazione deve essere effettuata dal medico
vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso. Se indicata, la vaccinazione
deve avvenire secondo dosi e calendari raccomandati. Nei pazienti in terapia sostitutiva con immunoglobuline gli anticorpi
contro alcuni antigeni contenuti nei vaccini raccomandati nel calendario vaccinale per i nuovi nati sono ben rappresentati.
Non pu, essere escluso che una risposta i mmune anche p
sostitutiva.'® In tutti i casi di immunodepressione progressiva la vaccinazione precoce & pil efficace” per cui occorre
prestare molta attenzione a non ritardare le dosi, rispetto ai tempi minimi previsti dal calendario. Vedi Allegati 10 e 11.

At t esa di trCamidantad o( medir api ant 00)
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Sintomi T Stati morbosi - Situazioni Vaccino Vaccinare?

Atresia congenita delle vie biliari tutti Si vedi nota

Nota: alcuni bambini con atresia congenita delle vie biliari sono candidati al trapianto di fegato. Per massimizzare la
protezione vaccinale contro le malattie prevenibili da vaccinazione prima del trapianto e di una terapia immunosoppressiva
e indicato procedere con una schedula accelerata® e, nei casi in cui non & prevista una schedula accelerata, per
assicurare una rapida protezione, devono essere utilizzati gli intervalli minimi tra le dosi. Vedi Allegati 10 e 11. Se &
prospettato il trapianto, il medico vaccinatore deve condividere il calendario vaccinale di questi bambini con il centro
trapianti di riferimento. V e d i aBpah @ pfati a cronicao.

I bambini con atresia biliare possono avere una associata iposplenia funzionale.® Vedi anche iCandi dat o a

fDeficit splenicoa

Atrofia muscolare spinale ( v e Meuronfuscolare, malattia’ NMD 0 )

Autismo tutti Si vedi nota

Not a: | 6aut i s nadi perosé una epirpindieaziene alla somministrazione delle vaccinazioni. Nel caso sia la

manifestazione di una patologia neurologica identificata valutare se questa rappresenta una controindicazione o una

precauzione alla vaccinazione.”'***%51%12 vy e d i a Disturbw/disdrdine neurologicod .E6 st at o esd

vaccinazioni possan98 provocare | dauti smo.

Autoimmune, malattia HZ-va vedinotal,2,3,4e5
MPR vedinotal,2,3,4¢e6
MPRV vedinotal,2,3,4e6
Varicella vedinotal,2,3,4e6
Altri vaccini vivi vedinotal, 2,3 4e5
HZ-su Sivedinotal,2 3,4, 5e7
HPV Sivedinotal, 2 3,4,7€e8
T Sivedinotal, 2 3,4e7
tutti gli altri Sivedinotal,2 3,4¢e7

Nota 1: le evidenze scientifiche dimostrano che gli agenti infettivi in soggetti geneticamente predisposti innescano

meccanismi autoimmuni che possono portare a malattia autoimmune e, per alcuni di questi agenti, & descritta

| aésociazione con le malattie autoimmuni piu frequentemente correlate. Inoltre, anche se dal punto di vista teorico &

possibile che un vaccino possa produrre autoimmunita, studi controllati e rigorosamente condotti hanno escluso una

relazione causale fravac c i n i e sviluppo di mal attie autoi mmuni ; | 6e

tempo e non accompagnato da manifestazioni cliniche, confermando la benignita e la transitorieta del meccanismo
immunologico coinvolto e che una risposta autoimmune non necessariamente & causa di malattia autoimmune. Infatti nel
sistema i mmunitario sono presenti efficaci m eSpazadici casemeportd
riportati in letteratura non sono stati confermati da studi epidemiologici di ampie dimensioni.™ L lastitute of Medicine ha
vagliato oltre 12.000 rapporti arrivando ad escludere ogni relazione fra vaccinazioni e diabete di tipo | o sindrome di
Guillain-Barré. Analogamente, ogni relazione € stata esclusa fra sclerosi multipla e bacillus di Calmette-Guérin e vaccini
contro tifo, epatite B, influenza e poliomielite.55 Ulteriore conferma & data dal fatto che la somministrazione di vaccino in
soggetti affetti da malattia autoimmune non provoca peggioramento della malattia di base.'**

Nota 2: le persone con malattia autoimmune, come Lupus eritematoso sistemico (LES), artrite reumatoide (RA) e sclerosi
multipla (SM), sono ad elevato rischio di infezioni,"***® comprese quelle prevenibili con vaccinazioni, e di
ospedalizzazione, con una associata potenziale mortalita.? Questo é riconducibile sia alla malattia di base, che porta ad
una disregolata risposta immunologica sia alla terapia inmunosoppressiva.'****°

Nota 3: in persone con malattia autoimmune vi & una potenziale riduzione della immunogenicita dei vaccini dovuta sia alla
malattia che alle terapie.® " Per questo, in |linea generale, I|le indic:i
soggetti con malattia autoimmune seguono quelle per i soggetti immunocompromessi (immunodeficienza, trapianto di
organo solido, leucemie, ecc).115 La valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la
consulenza del medico specialista che ha in cura il caso. " Negli ultimi anni molte persone con malattie autoimmuni

trapi
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ricevono farmaci immunosoppressivi, in particolare terapie biologiche.
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Sintomi T Stati morbosi - Situazioni Vaccino Vaccinare?

Come riferimento puramente generale, bassi livelli di immunodepressione comprendono trattamenti con prednisone
<2mg/ Kg/ die con un massi mo di 20 mg/ di e; met ot r emeraaptepuridd
01, 5mg/8K1§1}5ddiec;I osporina O02,5mg/ kg/-dmg/ kgé¢idcleofpsef amod,e-
0,5mg/kg/die. "4

Regimi che determinano alti livelli immunosopressivi includono trattamenti che superano i dosaggi descritti sopra o
l 6utilizzo di agent.i b-alfa & mgipbrp:i monaclonaleantii limfdcith B (CD20 pos)dLa tombinszZtone
di terapie aumenta il livello di immunodepressione.®****'® | trattamenti delle malattie reumatiche con idrossiclorochina,
sulfasalazina e auranofin non sono considerati immunosopressivi.4

Le persone con malattie autoimmuni possono necessitare di un trattamento immunosopressivo per cui si raccomanda di
valutare il loro stato vaccinale**** guando sono ancora immunocompetenti e quindi programmare le vaccinazioni indicate
dal calendario e quelle previste per le persone in terapia immunosopressiva pr i ma @ aél raitamenta cosi da
ottenere una immunogenicita ottimale.*. | vaccini vivi dovrebbero essere somministrati possibilmente 4 settimane o piu

prima dell édinizio della terapia e sono contr oi natdinciaattivati
dovrebbero essere somministrati 2 settPHE See ivece netessaio in
trattamento i mmediato questo non pu, essere ri ma’nvedi anohe

fCandi dato terapi a ifimmmodeficenza grave"sin casa di terapia vedi sezione D e Allegati 8 e 9.

Nota 4: anche se non sono segnalate maggiori reazioni avverse 0 peggioramento della malattia in caso di
somministrazione dei vaccini durante la fase acuta, non vi sono sufficienti studi a tal riguardo e pertanto & consigliabile la
somministrazione dei vaccini in fase di remissione clinica.*****

Nota 5: se disponiblile utilizzare il vaccino anti Herpes zoster-su . Il vaccino anti Herpes zoster-va pud essere considerato
per i pazienti con immunodepressione di media gravitad. . In linea generale la somministrazione di vaccini vivi puo essere
effettuata trascorsi 3 mesi dalla sospensione della terapia."***® Le raccomandazioni relative ai pazienti adulti
suggeriscono, nei soggetti gia in trattamento con modificatori della risposta immune, di vaccinare almeno 6 mesi dopo
Il 6inizio dello stesso ma 4 settimane prima dell éinizio

Nota 6: i vaccini vivi sono generalmente controindicati nei pazienti immunodepressi; una eccezione € rappresentata dai
vaccini anti MPR e varicella che possono essere considerati per i pazienti con immunodepressione di media gravita.
In linea generale la somministrazione di vaccini vivi puo essere effettuata trascorsi 3 mesi dalla sospensione della

terapia.11 15 e raccomandazioni relative ai pazienti adulti suggeriscono, nei soggetti gia in trattamento con modificatori
della risposta immune, di vaccinare al meno 6 mesisedotpiomalnéi npirziima d
successivo.

Nota 7: vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi possono essere somministrati a tutti i
pazienti immunocompromessi ma la risposta alla maggior parte dei vaccini Puc‘) essere ridotta. Considerare la
somministrazione di una ulteriore dose dopo 3 mesi dalla sospensione della terapia.*****

Nota 8: i pazienti con malattia autoimmune possono avere un rischio aumentato di persistenza di infezione da HPV, con
conseguente maggior rischio di lesioni squamose intraepiteliali e cancro cervicale. La vaccinazione € pertanto
raccomandata suggerendo adeguata rilevazione di eventuali eventi avversi poiché sono stati segnalati casi di
tromboembolia venosa dopo somministrazione di vaccino anti-HPV quadrivalente, anche se questi eventi non sono
attribuibili con certezza alla somministrazione del vaccino.*****®

, 4dmg/
10T, I5
nel | e
ma del
per c
del c
Jdeel | 11 00 |

Autoimmune, malattia nei familiari tutti Si

Basso peso alla nascita

9 vaccinazione del caso aP Si vedinotale?2
Ep.B Si vedinotale 3
PCV Sivedinotale4
RV Sivedinotale5
tutti gli altri Si vedi nota 1

Nota 1: i neonati di basso peso alla nascita, a prescindere dalla durata della gestazione, dovrebbero essere vaccinati alla
stessa eta cronologica, con lo stesso calendario e le stesse precauzioni dei bambini nati normopeso,“'g'13 quindi deve
essere prevista la vaccinazione anche durante il ricovero qualora ancora in ospedale. Dati i benefici delle vaccinazioni in
guesto gruppo di bambini ad alto rischio le vaccinazioni non devono essere dilazionate.’
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Sintomi T Stati morbosi - Situazioni Vaccino Vaccinare?

Al l 6et”™ cronologica di due mesi tuttl i neonat. pr e mateu
rispondono adeguatamente come i neonati piu maturi e di maggior peso. ® per il rischio potenziale di insorgenza di apnea,
bradicardia e desaturazione quando la vaccinazione viene effettuata in neonati di peso molto basso alla nascita (<1.500
gr.), ed in particolare in neonati con una precedente storia di insufficienza respiratoria, € opg) ortuno che questa sia
eseguita in ospedale™®*'® con un monitoraggio della respirazione per le 48-72 ore successive. 3815119 yesti eventi cardio
respiratori si risolvono entro 48-72 ore e non compromettono lo sviluppo del bambino.*

Se si verifica un caso di bradicardia, apnea o desaturazione dopo la somministrazione della prima dose, la seconda dose
dovrebbe essere somministrata in ospedale con monitoraggio respiratorio per 48-72 ore II rischio di recidiva & del 18%.°
Nei bambini non ricoverati in ospedale non €& necessario il monitoraggio resplratorlo 2 la presenza di una emorragia
intraventricolare non € una controindicazione alle vaccinazioni.

Nei neonati di peso estremamente basso sotto i 1.000 gr, il rischio di presentare una sepsi dopo la vaccinazione sembra
essere incrementato di circa 4 volte.”" In questi pazienti la valutazione della reazione febbrile post vaccinazione va
effettuata con grande cautela.

Nota 2: i nati a basso peso, nei primi sei mesi di vita hanno un aumentato rischio di pertosse e di complicanze legate alla
malattia. Pertanto € indicata Ia somministrazione di una dose di dTap nella madre sublto dopo il parto a meno che non
| 6abbi a negmwdgnza®Y ed & bpportuna la vaccinazione di tutti i contatti stretti.®

Nota 3: ci sono studi che dimostrano una diminuzione del tasso di sieroconversione in alcuni neonati prematuri con peso
inferiore a 2.000 g. dopo somministrazione alla nascita del vaccinoanti-re pati te B. Tuttavia, al

tutti i neonat. prematuri, a prescindere dal peso inizi

come i neonati piu maturi e di maggior peso. Un neonato prematuro nato da madre HBSAg positiva 0 non testata per
HBsAg deve ricevere entro 24 ore dalla nascita | 6i mmund
specifiche per *“*depatite B (HBI G).

Nota 4: la prematurita (< 32 settimane) ed il peso alla nascita molto basso (< 1500 g) sono un fattore di rischio nel corso
del primo anno di vita. Questl bambini dovrebbero ricevere una dose aggiuntiva di vaccino contro lo pneumococco a 6
mesi di vita (2,4,6 e 12 meS|)

Nota 5: alcuni dati suggeriscono che nei bamblnl di basso peso le infezioni da rotavirus possono avere forme piu gravi e

un aumentato rischio di ospedallzzazmne E 6 r a ccomandato che il neonato di b a
dose a partire da 6 settlmane di eta cronologica®** e comunque prima della 157 set't
cronologlca di 8 mesi.*

E0 preferibile attender e e \abitocdopo éardieissionebsa infcovera deldambiboansrs
supera le 15 settimane,perevi t are | a di ffusione del vi rt?¥ con e feci

Tuttavia se la dimissione non & prevista entro le 15 settimane, eta limite per poter eseguire la prima dose, € accettabile
che la vaccinazione anti-rotavirus sia eseguita in ospedale tempestivamente dato il maggior rischio in caso di infezione da
rotavirus di questi bambini. Infattl se sono osservate le precauzioni standard, il rischio di trasmissione nosocomiale, anche

SS

o p

i mana

al

in questi neonati, & molto basso.>

1 vaccinazione del contatto HZ-va Si vedinotale 2
MPRV Si vedi nota 2
Varicella Si vedi nota 2
tutti gli altri si

Nota 1: in questo contesto, se disponibile, utilizzare il vaccino anti Herpes zoster-su.

3,7,120 10,120

Nota 2: il rischio di trasmissione del virus varicella-zoster vaccinale € teorico, la possibilita di trasmissione é rara
e solo se il vaccinato swluppa un rash,* per cui € sicuro e raccomandato vaccinare i contatti dei neonati di basso peso
suscettibili alla varicella * e er | a pr eermsnzosten bas/acanadiohefcohtro la varicella € indicata nelle donne
suscettibili nel post- partum In caso di esantema post-vaccinale, che puo insorgere nelle 4 settimane successive Ia
somministrazione, & opportuno coprire le lesioni e ridurre i contatti della persona vaccmata con il neonato di basso peso.*

Un eventuale contatto non giustifica tuttavia la somministrazione di |mmunoglobullne. In caso di esantema post-vaccinale
- opportuno escludere il p er s o n aret@ des reeonatit aache se il rigchic di trasnassiane

dal

sembra minimo.*°
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Bell, paralisi di, storia clinica Influenza Si vedi nota
tutti gli altri si

Nota: € stata esclusa una relazione causale tra paralisi di Bell e somministrazione del vaccino inattivato contro
I 6infPuenza.

Berger, sindrome di (nefropatia da IgA) tutti Si vedi nota

Nota: nei soggetti affetti da sindrome di Berger dopo 24-48 ore da una vaccinazione, cosi come dopo undnfezione o un
intenso sforzo, si puo verificare una importante ematuria. Questo non comporta alcuna alterazione della funzionalita renale
per cui le vaccinazioni non sono controindicate.

Bi otini dasi , Mdlatia metabdlica dongerfitade Adegatd 14)

Bronchite acuta tutti Si vedi nota

Nota: nei soggetti con malattia di entita media o grave, febbrile o non, e/o con compromissione dello stato generale la
vaccinazione va rinviata di alcuni giorni e somministrata il piu presto possibile, a guarigione avvenuta.

Se la vaccinazione rappresenta una profilassi post- esposizione il vaccino pud essere somministrato nonostante la malattia
intercorrente,®'® perché la somministrazione dei vaccini in concomitanza con una bronchite acuta non determina un
aumento delle reazioni avverse legate alla vaccinazione o una minore efficacia della vaccinazione.

Bronchite cronica tutti Si vedi nota

Nota: i soggetti affetti da bronchite cronica devono essere adeguatamente vaccinati anche perché questa condizione
costituisce un fattore di rischio per alcune delle patologie prevenibili con vaccinazione.? Nella valutazione di quali vaccini
somministrare tener conto della eventuale terapia eseguita. Vedi anche sezione D.

Broncodisplasia polmonare tutti Si vedi nota
| Nota: tutte le vaccinazioni possono essere regolarmente somministrate.””* Ve d i  aRvecnhtarita.fi
BRUE tutti Si vedi nota

(Brief Resolved Unexplained Event)

Nota: il termine BRUE descrive un episodio caratterizzato da cianosi o pallore, respiro irregolare o assente, marcata
ipotonia o ipertonia, alterato livello di responsivita, che si risolve senza esiti e di breve durata (20-30sec) in un bambino di

eta inferiore ad 1 anno. Il SubCommittee on Apparent Life Threatening Events del | 6 Ameri can Aca
propone di sostituire il termine ALTE con il nuovo termine BRUE (Brief Resolved Unexplained Event), raccomandando di
non utilizzare piu il termine ALTEcon | 6obi etti vo di sott ol i nead dare Lnaappnoecio

basato sul rischio e fornire raccomandazioni per i soggetti a basso rischio con anamnesi ed esame obiettivo normale.
Questa condizione non rappresenta di per sé una controindicazione alla somministrazione delle vaccinazioni. Nel caso sia
la manifestazione di una patologia identificata valutare se questa rappresenta una controindicazione o una precauzione

alla vaccinazione.®** Ve d i aApmheesBofia dfi ¢ aSpdaisan®, aff- egiané A.v 0 O
Candidato all é6i mpianto cBGQVI ear e Sivedinotale?2
PPV-23 Sivedinotale?2
tutti gli altri Si vedi nota 1
Nota 1: in guesta categoria sono inclusi i pazienti co
devono essere vaccinati come da calendario, nessuna vaccinazione € controindicata, € raccomandata solo la
vaccinazione anti-pneumococcicad a concl udere, se possibile, %% settimane
Nota 2: v ¥add ¢ iamac,h es adimmi ni strazione non simultaneado.

i SOr |
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Candidato a terapia immunosopressiva Vaccini vivi Si vedinota 1 e 2
tutti gli altri Si vedinotale 3

Nota 1: nella previsione di terapie immunosoppressive a lungo termine, ovvero con durata superiore a 28 giornis, che
sono utilizzate come terapia antiblastica, per prevenire il rigetto nei trapianti di organi, nel trapianto di cellule staminali, nel
trattamento di malattie infiammatorie croniche e malattie autoimmuni (per esempio: malattia infiammatoria cronica
del | 6i,psoras, tartrite ceumatoide, miastenia, lupus eritematoso sistemico ed altre); e ideale che le vaccinazioni di
routine e i vaccini aggiuntivi indicati per le condizioni di mmunodepressnone siano eseguiti prima di iniziare la terapia
immunosoppressiva in modo da ottenere una immunogenicita ottimale.* Per massimizzare la protezione vaccinale contro
le malattie prevenibili da vaccinazione prima di una terapia immunosoppressiva € indicato procedere con una schedula
accelerata e, nei casi in cui non € prevista una schedula accelerata, per assicurare una rapida protezione, devono essere

utilizzati gli intervalli minimi tra le dosi.>*>**Non ~ gi ust i f i c aldllaterapia pea esegaire ke vacchaziori.? i

Vedi fi Begato 80e filerapiai mMmunosoppressivao.

Nota 2: i vaccini vivi devono essere somministrati almeno 4 settimane prima che inizi la terapia immunosoppressiva per
ridurre il rischio di malattia causata dal ceppo vaccinale.

Nota 3: sebbene i vaccini inattivati possano essere somministrati in quanto sicuri in qualsiasi momento prima, durante o
dopo l'immunosoppressione, € opportuno che la loro somministrazione sia completata almeno 14 giorni prima dell'inizio
della terapia immunosoppressiva per ottimizzarne I'immunogenicita.

Candidato a trapianto (vaccinazione pre-trapianto)

1 di cellule staminali emopoietiche Vaccini vivi NO vedi nota 1
tutti gli altri Si vedi nota 2

(]

Nota 1: & contromdlcata la somministrazione di vaccini vivi nelle persone che sono in attesa di trapianto di cellule staminali
emopoietiche.*

Nota 2: il medico vaccinatore deve condividere il calendario vaccinale di questi soggetti con il centro trapianti di riferimento.
Vedi anche la patologia causa del trapianto. Nella valutazione tenere conto anche della eventuale terapia in atto. Vedi
anche sezione D.

9 diorgano solido Ep.A Si vedinota 1 e 2
Ep.B Si vedinotale 3
HZ-va Sivedinotal, 4e5
MPR Sivedinotal,5e6
MPRV Sivedinotal,5¢e6
PCV Sivedinotale?7
PPV-23 Sivedinotale?7
Varicella Si vedinota1,5e 6
Vaccini vivi Sivedinotale5s
tutti gli altri Si vedinotale8

Nota 1: le persone con patologie che le potrebbero candldare adun trapianto doéorgano dovr
precocemente possibile nel corso della loro malattia™? p erch® una insufficiehauana tdrap@
immunosoppressiva potrebbero ridurre la risposta al vaccino. Inoltre, i vaccini sono generalmente pil immunogenici se
somministrati prima del trapianto perché i farmaci immunosoppressivi sommlnlstratl dopo il trapianto per prevenire e
trattare il rigetto dell'organo trapiantato possono diminuire la risposta del vaccino.*

Per massimizzare la prote2|one vaccinale contro le malattie prevenibili da vaccinazione prima del trapianto e di una terapia
|mmunosozppresswa e indicato procedere con le schedule accelerate e, negli altri casi, utilizzare i tempi minimi
previsti. Per le vaccinazioni per cui sono disponibili test sierologici ed esiste un correlato chiaro di protezione, &
necessarlo prendere in considerazione la misurazione dei titoli anticorpali per definire le vaccinazioni che devono essere

ebber
fgano

eseguite.”
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I medico vaccinatore deve condividere il calendario vaccinale di questi soggetti con il centro trapianti di riferimento. Vedi
anche la patologia causa del trapianto. Nella valutazione tenere conto anche della eventuale terapia in atto. Vedi anche
sezione D.

Nota 2: prima di un trapianto di fegato € indicata la somministrazione del vaccino anti-epatite A il pil precocemente
possibile. Per migliorare la rlsposta al vaccino é raccomandata la vaccma2|one anti-epatite Ainque s t i bambin
sei mesi (off label) se il trapianto & programmato nel primo anno di vita."

Comunque, se non eseguita prima del trapianto, a causa della maggiore gravita della epatite A, che pud avere gravi e
fatali conseguenze, la vaccinazione anti-epatite A deve essere eseguita dopo il trapianto di fegato anche se & improbabile
che la risposta sia altrettanto adeguata.8

Nota 3: la vaccinazione anti-epatite B, nei candidati a trapianto suscettibili, va eseguita con un dosaggio normale a meno
che il candidato non sia in trattamento dialitico; in questo caso vanno seguite le specifiche indicazioni.’* Vedi anche
fDi a | iiseziore D.

Nota 4: se disponibile utilizzare il vaccino anti Herpes zoster-su. Se non dlSpOﬂIbI|e il vaccino anti Herpes zoster-va puo
essere somministrato solo se il paziente non ha una grave immunodepressione.*?

Nota 5: avertenza. E6 mol t o i mportante poter eseguire ‘¥ peviagait ohe le
infezioni che prevengono possono avere nel trapiantato e perché questi vaccini sono di sollto contromdlcatl dopo il
trapianto. Il rischio legato alla somministrazione pre- traplanto dei vaccini vivi non & ben definito.*? | vaccini vivi devono
essere somministrati almeno 4 settimane prima del trapianto.

122

La vaccinazione,nei

Nota 6: la vaccinazione MPR, MPRYV e varicella & controindicata se il paziente &€ immunodepresso. eynel

bambini non immunodepressi, va anticipata fino a 6 mesi di eta se il traplanto € programmato prima dei 127 15 mesi.
Se il trapianto non é stato eseguito la vaccinazione va ripetuta al 12° mese.*?? | bambini di eta superiore a 12 mesi devono
ricevere tempestivamente il vaccino MPR o MPRV.

Nota 7: il vaccino anti-pneumococcico 23 valente & raccomandato dopo il vaccino coniuga’ro.126

Nota 8: la vaccinazione con vaccini inattivati, rlcomblnantl subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi deve essere
completata almeno 2 settimane prima del trapianto.*?

Carboidrati, disordini metabolici congeniti(ve d Ma liat t i a met abol i ca

Cardiopatia tutti Si vedi nota

i vi

cong

Nota: i soggetti affetti da cardiopatia devono essere adeguatamente vaccmatl anche perché la cardiopatia costituisce un
fattore di rischio per alcune delle patologie prevenibili con vaccinazione. * Nella valutazione di quali vaccini somministrare
tener conto della eventuale terapia eseguita. Vedi anche sezione D.

Alcuni bambini con malattie cardiache congenite possono avere asplenia o pollsplenla in questi casi vedi fDeficit
splenicoa

Nel caso di neonati con malformazioni cardiache come un solo ventricolo 0 malformazioni con shunt (es. procedura post-
Norwood) vi & un rischio maggiore di collasso in segwto alla somministrazione di vaccino. Valutare la necessita di
eseguire le prime dosi di vaccino in ambiente protetto. 8 Vedi anche Allegato 1.

Vedi se del caso a n ¢ Hngervénto cardio-c hi r ur gi co -rsezioneP.ambi noo

Cefalea primitiva tutti si

Celiachia EpB Sivedinotale?2
tutti gli altri Si vedi nota 2

Nota 1: secondo alcuni autori i bambini celiaci hanno
B.*" In caso di soggetto a rischio valutare la necessﬂa di controllare il titolo anticorpale ed, in caso di non responders,
proporre un richiamo o ripetere il ciclo vaccinale.*?

Nota 2: se vi € una alterazione della funzione splenicag’12 vedi aAsph e nii ao.

u
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Cerebrospinale liquido, perdita cronica PCV Si vedinota 1 e 2
PPV-23 Si vedinotale 2
tutti gli altri Si vedi nota 1

Nota 1: la perdita cronica di liquido cerebrospinale pud essere spontanea o congenita, generalmente legata ad anomalie
del tessuto connettivo (es sindrome di Marfan, Ehlers-D a n | o s @édnseguente a fratture o procedure neurologiche che
determinano una comunicazione con oro o nasofaringe. | soggetti devono essere vaccinati come da calendario, nessuna
vaccinazione e controindicata, sono raccomandate tutte le vaccinazioni contro i batteri capsulati16 da concludere, se

possibile, 2 settimdfie prima dellodintervento.

Nota 2: v ¥add ¢ iamoc,h es adimmi ni st r azdeononeeD. non si multaneabo
Chediak Higashi (deficit immunitario), Vaccini vivi NO vedinotale 2
sindrome di tutti gli altri Si vedinota 1 e 3

Nota 1: rara malattia a carattere autosomico recessivo che porta ad una spiccata suscettibilita alle infezioni batteriche
dovuta a %ravi anomalie nell'attivitd microbicida dei neutrofili e dei monociti ed una linfoproliferazione nei principali organi
del corpo.”?101103122128 | 5 condizione immunologica va approfondita e la valutazione deve essere effettuata dal medico
vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso. Vedi anche Allegati 6 e 7.

Nota 2: i vaccini vivi sono controindicati. In questi casi per proteggere queste persone da morbillo, parotite, rosolia**”*°%?
e varicella devono essere vaccinati i contatti stretti suscettibili; & consigliato che la seconda dose sia somministrata dopo

Il 6intervall o mi.niVheodidliamdcnhceeg ¢ft | maeevza grave, nei contattli del
Nota 3: vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi possono essere somministrati a tutti i

pazienti immunocompromessi ma la risposta alla maggior parte dei vaccini pud non essere adeguata e quindi

| 6i mmunogenicit” dei vaccini pu ™% se indicalao la vaacindzione deved 0 s O <
avvenire secondo dosi e calendari raccomandati, 10103122128

Churg-Strauss, sindrome di (vedi fiGranulomatosi eosinofila con poliangioite - vasculite
ANCA associatao)

Cirrosi ephkptaitcogp a(tvieadicrfoni cao)

Citomegalovirus, infezione congenita da tutti si

Coagulazione, distur bi de DDl &t (veidi dél | a coagul azi oneo)
Col | a g e n oAutoimriuwes malattid)

Collasso, storia di tutti Si vedi nota

Nota: il collasso si verifica piu frequentemente negli adolescenti e nei giovani adulti. Per ridurre il ripetersi di questi eventi,

dopo una vaccinazione, e consigliabile applicare negli adolescenti e negli adulti specifiche tecniche di prevenzione dello
svenimento.** Ve dAl ciune definizionio. Per evitare traumi =~ ogppi@ftuno
fatta sedere o stendere prima della vaccinazione e per 15 minuti dopo la somministrazione del vaccino.*®*” In caso di

verifichi un collasso il paziente deve essere sorvegliato fino alla risoluzione della sindrome.”®* Ve d i  a Gallds®001f

sezione A.

Complemento, deficit ( v e Deficit diel complementoo )
Comunicazione naso faringea persistente tutti si

Congenita, malattia ( v e Malattigdicongenitao )
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Contatti di persona vaccinataconn e o n at oNefnate, daccindizione del contattoo )
Contatti di persona vaccinata con soggetto con:
1 gr avi da n @GraviddnzaevaccinaZione del contattoo )

9 i mmunodef i ci e nimeungdefienea gawe & dnmunédepressione grave
vaccinazione del contattoo )

T infezione v, imMdzivhe dawacdnaziofie del contattoo )

T mal atti a neur ohMawmnusdolare, malaftia vaatinazidghe del contattoo )
T pr emat ur iPrefmatulitdrvacdinazidne del contattoo )

9 terapi a ant iAntiblastco,iteapia vacuireazione dél contattoo- sezione D)

9 terapia | mmunos dnpnumogoppsessivag terapia @atdinazione del
contattoo- sezione D)

9 terapi a r a®adiameiterapig vaecohazion@ del contattoo- sezione D)
1 trapianto allogenico di cellule staminali ematopoietiche ( et er ol o Grapjanto( v e d i
allogenico (HSCT) di cellule staminali ematopoietiche (eterologo) vaccinazione del

contatto0i sezione D

9 trapianto di o rTgapianto orgaod solidogvadcinaziend post-i
trapianto) vaccinazione del contattodi sezione D)

9 tumor e mal i gnBumarenhaligdosolijowacadnaziofie del contattoo )
Contatto recente con un sogget tHksposizioheadcdnte a d a n
mal attia infettivao)

Conval escenza dopo malMatltaita iian fientfteitvta v(av,e dcio niv a |
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Convulsione febbrile MPRV vedinotal, 2e3

(crisi febbrile) Influenza vedinotal,33e4
PCV vedinotal,3e4
tutti gli altri Si vedinotale3

Nota 1: le convulsioni febbl’l|l possono ripetersi in bambini soggetti alle convulsioni nel caso presentino rialzo febbrile,
qualsiasi ne sia la natura.®>®* Le convulsioni febbrili sono rare nei primi sei mesi di vita, sono pit comuni nel secondo anno
di vita. Dopo questa eta la loro frequenza si riduce e sono rare dopo |l qumto anno di eta.’ Dopo la somministrazione di
vaccini inattivati, la convulsione febbrile compare generalmente entro 3 glornl dopo la somministrazione dei vaccini vivi
attenuati la convulsione febbrile si verifica, in genere, a distanza di 2-3 settimane. Queste convulsioni non lasciano sequele
permanenti, non aumentano il rischio di epilessia o di altri disturbi neurologici 616264 ha possono causare malattie
neurologiche evolutive®’ per cui non rappresentano controindicazione alla somministrazione delle vaccinazioni. 4853 Alcuni
dati dimostrano che i bambini vaccinati nei primi mesi di vita (es. 2-4 mesi) hanno un rischio piu basso di avere una
convulsione cosi come di avere altre reazioni avverse.®®

Nota 2: le convulsioni febbrili possono ripetersi in bambini predisposti alle convulsioni nel caso presentino rialzo febbrile,
qualsiasi ne S|a la natura, non lasciano sequele permanenti, non aumentano il rischio di epilessia o di altri disturbi
neurologici®**** né possono causare malattie neurologlche evolutive.®’ Il rischio di avere una convulsione febbrile nei 7-
10 giorni dopo la vaccinazione & d| 4/10 000 per i bambini di 12-23 mesi vaccinati con MPR (prima dose) e 8/10.000 per i
bambini vaccinati con MPRV.®% Si attende, quindi, il verificarsi di una convulsione febbrile aggiuntiva
approssmatlvamente ogni 2.300i 2.600 bambini vaccinati con MPRYV rispetto ai bambini vaccinati con MPR e varicella
monovalente.'’ Il rischio aumentato persiste nei bambini fino a 4 anni di eta.®®*%

A causa di un aumentato rischio di comparsa di convulsioni febbrili dopo somministrazione della prima dose di vaccino
MPRYV rispetto alla somministrazione separata dei vaccini MPR e varicella, nei bambini che hanno avuto convulsione
febbrile e che hanno etd compresa tra 12 e 47 mesi, in caso d| prlma dose, é preferibile optare per la somministrazione
contemporanea del vaccmo MPR e varicella in due sedi distinte®’ per ch® in genere i rischi
superano i benefici.®

Considerato comungue la bassa incidenza di convulsioni febbrili e che la loro risoluzione avviene in breve tempo e senza
esiti, per facilitar e | 6adesi one, ai genitori pu, essere proposto
genitori devono essere adeguatamente informati sul rischio aggiuntivo di convulsione febbrile associato al vaccino
tetravalente.*®! In caso di seconda dose a qualsiasi eta e in caso di prima dose nei bambini di etd >47 mesi, e
raccomandato | dutilizzo del wvacci no MP®RtEfd 47 mesipstato fissato sultan
base dell depidemiol ogi®®®delle convulsioni febbrili

Nota 3: una valutazione della letteratura disponibile ha escluso una significativa efficacia della profilassi con paracetamolo
prima della vaccinazione e ogni 4-6 ore per le 24 ore successive nei bamblnl che hanno una storia personale o familiare di
convulsioni febbrili. Pertanto la profilassi farmacologica non & indicata®®*®%? nella somministrazione di alcun vaccino
compreso anche il vaccino anti-meningococcico B. Per controllare la febbre dopo una vaccinazione é indicato utilizzare

farmaci antipiretici (es. paracetamolo, ibuprofen) . Nei bambi ni e negli add Inamsdevennt i

essere somministrati prodotti contenenti acido acetilsalicilico a causa della loro associazione con la sindrome di Reye

Nota 4: nei bambinidiet” compresa tra i 6 mesi e i 5 anni ddéet”™, pu
somministrazione concomitante di PCV13 e anti- |nf|uenzale per cui puo essere offerta la somministrazione separata dei
due vaccini con un intervallo non inferiore a tre glornl % |l rischio & relativamente basso; € infatti stato stimato in 18 casi di
convulsioni febbrili in eccesso ogni 100.000 dosi.? Se il bambino ha storla di convulsioni febbrili, & raccomandata la
separazione dei due vaccini anche solo di pochi glornl (almeno tre glornl).

Convulsionenonf ebbr il e (compr eBRRVI 6epi | vedhomiea)
tutti gli altri Si vedi nota 2

Nota 1: gli studi dimostrano che i bambini con storia personale di convulsioni febbrili o storia di epilessia hanno un
aumentato rischio di convulsioni febbrili rispetto ai bimbi con anamnesi personale e familiare negativa dopo
somministrazione di prima dose di MPRV. La maggior parte degli studi evidenzia che il vaccino MRPV presenta un lieve
aumento di rischio rispetto alla contemporanea somministrazione di vaccino MRP e varicella nella prima somministrazione
nei bambini di eta compresa tra 12 e 47 mesi. In %uestl casi generalmente & preferibile co-somministrare il vaccino MPR e
varicella in sedi diverse e non utilizzare MPRV.? In caso di seconda dose a qualsiasi eta e in caso di prima dose nei

bambini di et ” >47 mesi , raccomandato | 6util i zz cutafdild7
mesi & stato fissato sullabasedell 6 epi demi ol ogi a de%%®edd n aGolvhisoneiébbrife@ b b r i
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Sintomi T Stati morbosi - Situazioni Vaccino Vaccinare?

Nota 2: le crisi convulsive non febbrili non rappresentano di per sé una controindicazione alla somministrazione delle
vaccinazioni. Nel caso siano la manifestazione di una patologia neurologica identificata valutare se questa rappresenta
una controindicazione o una precauzione alla vaccinazione. Se Ia causa non e identificata, la somministrazione del
vaccino deve essere rinviata fino alla stabilizzazione della patologla

Una quota importante delle epilessie precoci € farmacoresistente e pertanto la persistenza delle crisi (non controllata) non
deve essere considerata una precauzione per cui le vaccinazioni vanno somministrate. Ve d i aDistarboédi$ordine
neurologicocf1 e Allegato 3.

Se il disturbo/disordine neurologico &€ conseguente alla vaccinazione vedi sezione A e Allegato 2.

Alcuni dati dimostrano che i bambini vaccinati nei primi mesi di vita (es. 2-4 mesi) hanno un rischio piu basso di avere una
convulsione cosi come di avere altre reazioni avverse.®®

Convul sione non febbril eMFRVYOompr esvwadindabepi |l essi
nei familiari tutti gli altri si

Nota: gli studi dimostrano che i bambini con storia personale di convulsioni febbrili® o storia di epilessia hanno un
aumentato rischio di convulsioni febbrili rispetto ai bimbi con anamnesi personale e familiare negativa dopo
somministrazione di prima dose di MPRV. La maggior parte degli studi evidenzia che il vaccino MRPV presenta un lieve
aumento di rischio rispetto alla contemporanea somministrazione di vaccino MRP e varicella nella prima somministrazione
nei bambini di etd compresa tra 12 e 47 mesi. In questi casi generalmente é preferibile somministrare
contemporaneamente il vaccino MPR e varicella in sedi diverse e non utilizzare MPRV.***% In caso di seconda dose a
qgual si asi et” e in caso di prima dose nei bambi ni di et” >
non ci sono rischi aggiuntivi. llcutoffdi 47 mesi ~ stato fissato sulla bad®9gdell
Vedi aCoovhlsoneifebbriled .

o+

Crohn, morbo di tutti Si vedi nota

Nota: le persone con morbo d| Crohn possono necessitare di un trattamento immunosopressivo per cui si raccomanda di
valutare il loro stato vaccinale®*'* quando sono ancora immunocompetenti e quindi programmare le vaccinazioni indicate
dal calendario e quelle previste per Ie persone in terapia immunosoppressiva pr i ma del | 6i ni zcosbdad el t
ottenere una immunogenicita ottimale.* Qualora sia iniziato un trattamento immunosoppressore la somministrazione del
vaccino deve tenere conto della terapia in atto e la valutazione deve essere fatta dal medico vaccinatore, eventualmente
con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso. Vedi a n ¢ hAatoimimune, malattia e Candidato a terapia
immunosopressivao per la terapia vedi sezione D e Allegato 8.

Crosta | abdremat(ivteali sdiborr oi cao)
Deficit adesi oneDelfeiucciotc iftuanrziiao n(ev efdaigofici t ar i ao)
Deficit celAammad®l ¢lbeldi nédmi ao)

Deficit celmMmulne dTe f(ivwe ceinzfa gr aveo)

Deficit del complemento Men ACWY con Si vedinota 1 e 2
(componenti persistenti del complemento, Men B Si vedinota 1 e 2
properdina, lecitina legante mannosio MBL) MPR Si vedinota 1 e 3
MPRV Si vedinota 1 e 3
PCV Si vedinota 1 e 4
PPV-23 Sivedinotale4
Rosolia Si vedinota 1 e 3
RV Sivedinotale5
Varicella Si vedinota 1 e 3
tutti gli altri Si vedinotale 6
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Nota 1: anche se il deficit del compl ement o nomwnedevd essemni na i
effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso. Vedi
anche Allegati 6 e 7.
Nota 2: i soggetti con deficit dei componenti del sistema del complemento o di properdina, ad alto rischio per queste
malattie, sono in grado di produrre una adeguata risposta immunitaria dopo la somministrazione dei vaccini contro i germi
capsul:i\%i2 rlggt il titolo anticorpale decade piu rapidamente per cui sono indicati richiami dei vaccini anti-meningococcici ogni
5 anni.”
Nota 3: non ci sono dati sulle immunodeficienze del complemento ma verosimilmente esse non solo non controindicano la
sommini strazione dei vaccini MPR e varic¢®lla ma possono| rapp
Nota 4: i soggetti con deficit dei componenti del sistema del complemento o di properdina, ad alto rischio per queste
mal attie. Per garantire una adeguata protezione ~ consliglia
23).99,122
Nota 5: non ci sono dati sulle immunodeficienze con deficit del complemento ma verosimilmente esse non controindicano
la somministrazione del vaccino antirotavirus.
Nota 6: tutte le vaccinazioni di routine sono probabilmente sicure ed efficaci. Nessun vaccino & controindicato?* né sono
segnalate controindicazioni per i vaccini vivi attenuati.’
Deficit congenito di s®&accccaarraassii ee iissoomaal lttaassii ,(
Deficit della funzione fagocitaria
9 di fetti dell adesiBC®Ge | eucoci thnavedin@ale?2
Febbre Gialla NO vedinota 1 e 2
HZ-va NO vedinotal,2e3
MPR NO vedinotal,2 e 4
MPRV NO vedinota 1, 2 e 4
Rosolia NO vedinota 1, 2 e 4
RV NO vedinotal e 2
Varicella NO vedinota 1, 2 e 4
Ty2la NO vedinotale5
PCV Sivedinotale6
PPV-23 Sivedinotale6
tutti gli altri Sivedinotale7
Nota 1: il difetto dell'adesione leucocitaria (LAD) & una rara forma di immunodeficienza primitiva caratterizzata da anomalia
del processo di adesione dei leucociti, marcata leucocitosi e infezioni ricorrenti. La valutazione deve essere effettuata dal
medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso. Vedi anche Allegati 6
e’.
Nota 2: i vaccini batterici e virali vivi attenuati sono controindicati per i soggetti affetti da deficit della funzione
fagocitaria.*?**%®
Nota 3: se disponibile utilizzare il vaccino anti Herpes zoster-su.
Nota 4: per proteggere queste persone da morbillo, parotite, rosolia**"*%1% e varicella devono essere vaccinati i contatti
stretti suscettibili; - consigliato che I a seconda dose sia soVedibnchestr at
immunodeficienza grave, nei contatt.i del riceventeo.
Nota 5: il vaccino anti-tifico vivo attenuato €& controindicato, pertanto deve essere somministrato il vaccino
inattivato.*'017 128
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r garantire wuna adeguata pr o taeszhedola sequenziate o PCY i+PP\-

Nota 6: pe
edi afactte nfo , sommi ni str akzseononeeD. non si multaneao

23).122,1:28 v

Nota 7: vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi sono sicuri ed efficaci® e vanno
somministrati seguendo le schedule e i calendari raccomandati.*?®

1 malattia granulomatosa cronica BCG NO vedinota 1 e 2
Ty2la NO vedinotale 3
Febbre Gialla NO vedinotale4
HZ-va vedinotale5
MPRV vedi nota 1le 6
RV vedinotale?7
MPR Si vedinotale8
PCV Si vedinotale9
PPV-23 Si vedinotale9
Rosolia Si vedinotale8
Varicella Si vedinota 1l e 8
tutti gli altri Si vedinota 1 e 10

Nota 1: la malattia granulomatosa cronica & una rara malattia genetica caratterizzata dalla mancata distruzione dei batteri
e funghi fagocitati da parte dei neutrofili e dei macrofagi. La valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore,
eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso. Vedi anche Allegati 6 e 7.

Nota 2: i vaccini batterici vivi attenuati sono controindicati per i soggetti affetti da deficit della funzione fagocitaria.122

Nota 3: il vaccino anti-tifico vivo attenuato €& controindicato, pertanto deve essere somministrato il vaccino
inattivato.*'017 128

Nota 4: la vaccinazione anti-febbre gialla & in genere controindicata. Se la vaccinazione € richiesta solo sulla base di
esigenze internazionali ma non di reale aumentato rischio di infezione € opportuno rilasciare un certificato di esonero. In
caso non sia possibile evitare il viaggio verso zone ad alto rischio o garantire una adeguata protezione contro le punture di
insetto la valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico
specialista che ha in cura il caso.” Una singola dose di vaccino contro la febbre gialla & sufficiente per conferire una
immunita protettiva contro la febbre gialla per tutta la vita per cui la rivaccinazione non & pitl ritenuta necessaria.®

Nota 5: se disponibile utilizzare il vaccino anti Herpes zoster-su. Se non disponibile si precisa che non vi sono dati per
dar e indicazioni s udnti Heupes Zostez-wao La dadutazioneadeve iessere effettuata dal medico
vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso.

Nota 6: in mancanza di dati & preferibile usare i vaccini MPR e varicella singoli.

Nota 7: non ci sono dati sulle immunodeficienze con deficit della funzione fag;zocitaria o del complemento ma
verosimilmente esse non controindicano la somministrazione del vaccino anti-rotavirus.'?®

Nota 8: nei soggetti con malattia granulomatosa cronica a differenza di quello che si verifica nei soggetti con difetti

del | 6adesi on asomministazione deavactird MPRIe varicella & autorizzata.**?®
Notallzzgl:zer garantire una adeguata protezione =~ consigliat
23)."""Vedi aVWacltd nfo, sommini str azdedoneD. non simul taneabod

Nota 10: vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi sono sicuri ed efficaci* e vanno
somministrati seguendo le schedule e i calendari raccomandati.*?®
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Deficit di IgA BCG vedi nota 1
Ty2la vedinota 1 e 2
Febbre Gialla vedinota 1 e 3
RV vedi nota 1 e 4
HZ-va Sivedinotale5
MPR Sivedinotale®6
Rosolia Si vedinotale6
Varicella Sivedinotale6
tutti gli altri Si vedinotale7

Nota 1: il deficit di IgA € una condizione eterogenea e sebbene la maggior parte di soggetti non abbia deficit immunologici
significativi, alcuni rispondono poco alle vaccinazioni, altri presentano alterazioni nel numero e nella funzione dei linfociti T
e producono un livello inferiore di interferone, altri ancora possono progredlre verso una immunodeficienza comune
variabile, spesso associ at a-matiata' Ladcentizioné immudotogida &a approfomditate la
valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che
ha in cura il caso. Se la condizione rimane un def|C|t selettivo di IgA tutte le vaccinazioni di routine raccomandate sono
indicate'® e non vi sono particolari precauzioni. 8 Vedi anche Allegati 6 e 7.

Nota 2: in caso di necessita & preferibile utilizzare il vaccino anti-tifico parenterale.*

Nota 3: la vaccinazione anti-febbre gialla pud essere una controindicazione o una precauzione a seconda del livello di
deficit di funzione. Se la vaccinazione é richiesta solo sulla base di esigenze internazionali ma non di reale aumentato
rischio di infezione & opportuno rilasciare un certificato di esonero. In caso non sia possibile evitare il viaggio verso zone
ad alto rischio o garantire una adeguata protezione contro le punture di insetto la valutazione deve essere effettuata dal
medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso."®® Una singola dose di
vaccino contro la febbre gialla & sufficiente per conferlre una immunita protettiva contro la febbre gialla per tutta la vita per
cui la rivaccinazione non @ pitl ritenuta necessaria.?* Vedi Allegato 7.

Nota 4: non vi sono dati sufficienti per fornire raccomandazioni sulla somministrazione del vaccino anti-rotavirus.*?®

Nota 5: se disponibile utilizzare il vaccino anti Herpes zoster-su; se non disponibile la somministrazione del vaccmo2 anti
Herpes zoster-va va rinviata fino a quando non sia stata globalmente valutata la funzionalita del sistema immunitario. 128

Nota 6: non vi & nessun caso riportato di reazioni avverse gravi dopo somministrazione dei vaccini MPR e varicella
pertanto questi vaccini possono essere somministrati secondo schedule e calendari raccomandati.’?®

Nota 7: vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, conlugatl e tossoidi sono sicuri ed efficaci’ e vanno
somministrati seguendo le schedule e i calendari raccomandati.*®* Questa condizione non richiede trattamento con
immunoglobuline.

Deficit di mieloperossidasi Vaccini batterici vivi vedi nota 1
tutti gli altri Sivedinotale?2

Nota 1: benché appartenga ai difetti della funzione fagocitaria, a differenza della malattia granulomatosa cronica e del
difetto di adesione leucocitaria, il deficit di mieloperossidasi & una condizione meno rara (1:2000 per il deficit parziale e
1:4000 per il deficit totale), per lo piu asintomatica, tanto che la maggior parte dei soggetti affetti ne viene a conoscenza
soltanto casualmente o per aumentata suscettibilita a infezioni muco-cutanee da candida.

Come per i deficit della funzione fagocitaria i vaccini batterici vivi sono generalmente controindicati. La condizione
immunologica va approfondita e la valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la
consulenza del medico specialista che ha in cura il caso. Vedi anche Allegati 6 e 7.

10,101,103

Nota 2: tutte le vaccmaznom d| routine sono probabilmente sicure ed efficaci* e vanno somministrate seguendo le schedule
e i calendari raccomandati.®
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Deficit selettivo di sottoclassi di IgG tutti vedi nota

Nota: in caso di deficit selettlvo d| sottoclassi di 1gG & raccomandato® che i soggetti ricevano le vaccinazioni secondo
schedule e calendari di routine.*® Tuttavia in caso di deficit di IgG1 questo pud impattare nel livello sierico totale delle 1gG,
come tale pud essere sottoposto ad infusione di immunoglobuline e di conseguenza puo essere approcciato come una
agammaglobulinemia. La valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del
medico specialista che ha in cura il caso. Ve dAg afmma g | o b u | Ipoganmia g 6 o & u fie anchailegaii 6 e 7.

Deficit splenico Men ACWY con  Sivedinotale?2
(anemia a cellule falciformi, PCV Sivedinotale3
asplenia anatomica o funzionale, PPV-23 Si vedinotale3
tesaurismosi, trombosi vasi splenici) tutti gli altri Si vedi nota 1

Nota 1: i soggetti con deficit splenico devono essere vaccinati come da calendario, nessuna vaccinazione & controindicata,
sono raccomandate tutte le vaccinazioni contro i batteri capsulatl In caso di splenectomia chirurgica vedi fSplen e c t 0
- sezione D.

Nota 2: la vaccinazione prevede in questi casi la somministrazione di due dosi di vaccino Men ACWY come ciclo primario
distanziate di 8 settimane. In tutti i casi sono indicati dosi booster di vaccino Men ACWY ogni 5 anni.’

Nota 3: € indicata la somministrazione di vaccino anti- pneumococmco coniugato e di vaccino anti-pneumococcico
polisaccaridico; il vaccino coniugato va somministrato per primo,® *® per stimolare il sistema immunitario, seguito dal
polisaccaridico per ampliare il numero di antigeni riconosciuti;® inoltre va rispettato un intervallo di almeno 8 settimane tra
l 6ultima dose di 286y e quella di PPV

Sono raccomandate due dosi di vaccino PPV-23 separate da un intervallo di 5 anni a meno che la prima dose non sia
stata somministrata dopo il 65 compleanno (in questo ca
dosi deve essere di 5 anni, ma se questo intervallo non & stato rispettato, le due dosi vanno considerate valide e non
devono essere eseguite ulteriori somministrazioni.**®

mi a o

S O no

Vediancheacdi no, sommi ni str azseononeeD. non si multaneabo
Deficit Toll-like Receptors Vaccini vivi vedi nota
via Interleuchina (IL)-12 e Interferon (IFN)-"Y, tutti gli altri Si

Nota: tutti i vaccini vivi sono in genere controindicati. La valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore,
eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso, ***?® sul rapporto rischio/beneficio. Vedi
anche Allegati 6 e 7.

Dermatite atopica BCG Si vedinotale 2
tutti gli altri Si vedi nota 2

Nota 1: il vaccino BCG deve essere inoculato in zona di cute integra. Nelle persone con affezioni cutanee € opportuno
coprire loeulogpeseviare tbsionina grattamento.*’

Nota 2: se il soggetto & in trattamento con tacrolimus o altri farmaci immunosoppressori topici vedi sezione D.

Dermatite atopica nei familiari tutti si
Dermatite seborroica BCG Si vedi nota
tutti gli altri Si
Nota: il vaccino BCG deve essere inoculato in zona di cute integra. Nelle persone con affezioni cutanee & opportuno
coprire |l a sede ddinoculo per evitare | esioni da gratta

ment o

~

Der mat o mi o sAutimmune; malaitiaofi f@Neuromuscolare, malattiai NMD 0)
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Diabete mellito (tipo 1 e tipo 2) tutti Si vedi nota

Nota: tutte le vaccinazioni sono fortemente raccomandate nelle persone diabetiche perché queste persone hanno difetti
nella fagocitosi e nella funzione dei neutrofili.* Le vaccinazioni non interferiscono con i livelli di insulina e con il controllo
della glicemia.*

Diabete mellito (tipo 1 e tipo 2) nei familiari tutti Si

Di arr eaGa(sweadienit eri te acut ao)

DiGeorge, sindrome di Febbre gialla no
(ipoplasia timica) RV no
Altri vaccini vivi no
MPR vedinotale?2
MPRV vedinotale?2
Rosolia vedinotale?2
Varicella vedinotale 2
tutti gli altri vedi nota 1 e 3
Nota 1: Il a sindrome di Di George compl et a pugrave assiadroee dijons i d

DiGeorge incompleta ha un grado di immunodepressione variabile. La condizione immunologica va approfondita e la
valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che
haincurailcaso.Ve di  almmumcelefidienzagravei i mmunodepr essi one gr avbeed. Ved|i ancl

Nota 2: bambini affetti da sindrome di DiGeorge senza grave immunodepressione possono ricevere con sicurezza i vaccini
MPR e Vzv. 3013

Nota 3: vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi possono essere somministrati a tutti i
pazienti immunocompromessi ma la risposta alla maggior parte dei vaccini dipende dal grado di immunodepressione e pud
non essere adeguat a. Pertanto | 8i mmunogenicit?” dei vaccini
vaccinazione deve avvenire secondo dosi e calendari raccomandati.

Didropi ri mi di na dei dr o gMalatdasnetabolideecbngenitad @ i Al(vegat d
Di splasia congenita Canecdlato impemamodo(codil efdr
Distrofia muscolare (es. di Becker, di Duchenne) ( v e Meuroniuscolare, malattiai NMD 0 )

Disturbo/disordine della coagulazione tutti Si vedi nota
(es. emofilia, malattia di Von Willebrand)

Nota: nei pazienti con disturbi della coagulazione o in terapia anticoagulante & necessario valutare attentamente il rischio
di sanguinamento prima di somministrare qualsiasi vaccino per via intramuscolare.*

La via sottocutanea deve essere preferitas e | 6ef fi caci a ~ r'¥ ceglhatiriscasi deve asseeequtiiiizataa(l e nt e
la via intramuscolare con le seguenti precauzioni:

-quando poszsibile, dovrebbe essere ottimizzato il controllo del disturbo della coagulazione prima di seguire la
vaccinazione

-nei pazienti in terapia specifica peoressérédeffatiuafa pdr viaantramuscaarea pi a ¢
programmando la somministrazione del vaccino dopo breve tempo dalla somministrazione della terapia

-in ogni caso deve essere utilizzato un ago sottile di 23 9auge 0 meno e deve essere applicata una pressione ferma sul
sito di iniezione per almeno 2 minuti **** fino a 5 minuti.****

Il paziente o i familiari devono essere informati sul rischio di ematoma da iniezione. Ve di  aAnd h e ofa g-sdziane t| e 0
D.
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Di sturbo congenito aldttiametab@albiod a scnmon eridt a @)

Disturbo/disordine neurologico aP Si vedinota 1,2e3
tutti gli altri* Si vedinotale 3

Nota 1: i disturbi neurologici che generalmente insorgono nella prima infanzia (paralisi cerebrali, spina bifida, patologie
convulsivanti, malattie neuromuscolari e disturbi congeniti del metabolismo) possono manifestarsi prima della
sommi ni strazione dei vaccini . Altre patologie possono
autistico, encefalo-mielite acuta demielinizzante, mielite trasversa, sclerosi multipla, sindrome di Guillain-Barré) e la
sintomatologia pud insorgere in coincidenza con la somministrazione delle vaccinazioni.*®*°

Nota 2: il disturbo neurologico non rappresenta di per sé una controindicazione alla somministrazione delle vaccinazioni,
specie se insorto prima della vaccinazione. La vaccinazione contro la pertosse pud smascherare un disordine neurologico
ma non sembra essere causa di comparsa o di peggioramento di disordini neurologici cronici.”® Nella valutazione deve

essere considerato I 6alto rischf’o della pertosse nei pr|

Nota 3: il disturbo neurologico va approfondito e ne va ricercata la causa. Nel caso sia la manifestazione di una patologia
neurologica identificata valutare se questa possa rappresentare una controindicazione o una precauzione alla
vaccinazione. Se la causa non é identificata, la somministrazione del vaccino deve essere rinviata fino alla stabilizzazione
della patologia.” Vedi anche Allegato 3. Se il disturbo neurologico & conseguente alla vaccinazione vedi sezione A e
Allegato 2.

Donatore dbéorgano Vaccini vivi Si vedi nota
tutti gli altri si

Nota: dovrebbe essere evitata la somministrazione di vaccini vivi nelle 4 settimane antecedenti la donazione.**

Donatore di sangue Ep.B Si vedi nota 1
Rabbia Si vedi nota 2
Vaccini vivi Si vedi nota 3
TBE si
tutti gli altri Si vedi nota 4

Nota 1: tra la somministrazione del vaccino anti-epatite B e la donazione devono trascorrere 7 giorni se il soggetto e
asintomatico e se non vi & stata esposizione.™**

Nota 2: pre-esposizione: tra la somministrazione del vaccino e la donazione devono trascorrere 48 ore se il soggetto &
asintomatico e se non vi e' stata esposizione; post-esposizione: tra la somministrazione del vaccino e la donazione deve
trascorrere 1 anno.***

Nota 3: & raccomandato un intervallo di 4 settimane tra la somministrazione dei vaccini vivi e la donazione di sangue.134

Nota 4: & raccomandato un intervallo di 48 ore tra la scirzlministrazione di vaccini inattivati, ricombinanti, subunita,
polisaccaridici, coniugati e tossoidi e la donazione di sangue. 8

Donne in eta fertile Vaccini vivi Si vedi nota
tutti gli altri Si

Nota: le donne che eseguono una vaccinazione con vaccini vivi attenuati devono essere avvisate di evitare una
gravidanza per i 28 giorni successivi.®

Doose, sindr Bpfessiad) (vedi A
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Down, sindrome di tutti Si vedi nota

| Nota: se & presente immunodepressione grave vedi specifica voce.

Dravet, sindrome di tutti Si vedi nota

Not a: | a sindr ome di Dravet, dett a a n,céhwa sngronie eepilstiica rarapil| o c | o 1
riconosciuta legata ad una mutazione del gene SCN1A, con conseguente alterazione dei canali del sodio. La vaccinazione

non & causa della sindrome, ma puo agire da trigger (es. convulsione dopo rialzo febbrile).63 Le vaccinazioni vanno
somministrate secondo la schedula vaccinale previstacon | 6avvertenza di controllar|je 1| a

Il 6i doneo tVreadtit aaBpaditensis i a o .

Drepanocitosi tutti Si vedi nota
|Not a: se Vvi =~ una alterazi oneDeﬂoétﬂ;ﬂJlaerﬁiumaa‘).one splenica vk:di a
Eczema at opbDecaonatveci ait opi ca nel ri cevente o0 n
Edema della glottide (vedi Allergia grave - anafilassi)
Emicrania tutti Si
Emof i |l i B qtvierddii Adel |l a coagul azioneod)
Emoglobinuria parossistica notturna (EPN) Hib Si vedinotale 2
Men ACWYcon Si vedinota 1 e 2
Men B Si vedinota 1 e 2
PCV Sivedinotale?2
tutti gli altri Si vedi nota 2
Nota 1: per le persone che devono iniziare il trattamento con eculizumab vi sono specifiche indicazi
contro i germi capsulati vedi anche AiEc u | i z ugeazobhedD.
Nota 2: nella valutazione tener conto della eventuale terapia eseguita. Vedi anche sezione D.
Emoglobinopatia tutti Si vedi nota
| Nota: in caso di deficit splenico vedianche e f i ci t spl eni coo.
Emolitico uremica atipica, sindrome (SEUa) Hib Si vedinotale 2
Men ACWYcon Si vedinota 1 e 2
Men B Si vedinota 1 e 2
PCV Sivedinotale?2
tutti gli altri Si vedi nota 2
Nota 1: per | e persone che devono iniziare il trattament o c
contro i germi capsulati vedi anche fiEc u | i z il seaidn®D.

Nota 2: nella valutazione tener conto della eventuale terapia eseguita. Vedi anche sezione D.
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Emorragica, nalsdtutribpa (dwddia fcoagul azi oneo)
EncefaliteT Encef al o p abisiurho/d( e ed di me n ekpiessiam)yi c o0
Encefalopatia epilettica ( v e Epilessiad )

Ent er oc ol Gatset r(oveendtieri t e acut ao)

Epatte C( veHpiatiopati a cronicao)

Epatopatia cronica Ep.B Sivedinotale?2
tutti gli altri Si vedi nota 1

e n

Nota 1: i soggetti affetti da epatopatia cronica devono essere adeguatamente vaccinati perché questi pazienti hanno una
riduzione della funzione fagocitaria e difetti nella opsonizzazione degli anticorpi,” condizioni che costituiscono un fattore di
rischio per alcune delle malattie prevenibili con vaccino. Le vaccinazioni devono essere completate precocemente nel
corso della malattia, possibil mente p?pemtaélacrihpestas’srﬁmundaeiawc‘r
essere sub-ottimale nelle fasi avanzate della malattia.” Nella valutazione tener conto della eventuale terapia eseguita. Vedi
anche sezione D.

Vedi aAtaleesifa congenit aCadedlildatwvi @ birlapamaindoedifi organo s

Nota 2: pud essere opportuno testare il titolo anticorpale daunoaseimesidopo | a vaccinazione
necessita di un secondo ciclo vaccinale.™

mi ni

ol i doc

per Vv

Epilessia MPRV vedi nota 1 e 2
tutti gli altri Si vedi nota 1

Notal:l 6epil essia non rappresenta di p e r iose®lella vaecinazionn Nel aaso sia
la manifestazione di una patologia neurologica identificata valutare se questa rappresenta una controindicazione o una
precauzione alla vaccinazione. Nelle encefalopatie e nelle encefalopatie epilettiche precoci, la vaccinazione deve essere
rinviata fino a quando l'eziologia non e stata definita o il quadro clinico non puo essere considerato stabilizzato.>*% Una
quota importante delle epilessie precoci & farmacoresistente e pertanto la persistenza delle crisi (non controllate) non deve
essere considerata una precauzione per cui le vaccinazioni vanno somministrate. Vedi Disturbdidésordime
neur ol ogi c 03 Sedl digurblo/disprdimemeurologico € conseguente alla vaccinazione vedi sezione A e Allegato
2.

Nota 2: gli studi dimostrano che i bambini con storia personale di convulsioni febbrili o storia di epilessia hanno un
aumentato rischio di convulsioni febbrili rispetto ai bimbi con anamnesi personale e familiare negativa dopo
somministrazione di prima dose di MPRV. La maggior parte degli studi evidenzia che il vaccino MRPV presenta un lieve
aumento di rischio rispetto alla contemporanea somministrazione di vaccino MRP e varicella nella prima somministrazione
nei bambini di eta compresa tra 12 e 47 mesi. In %uesti casi generalmente & preferibile co-somministrare il vaccino MPR e
varicella in sedi diverse e non utilizzare MPRV.***% In caso di seconda dose a gualsiasi eta e in caso di prima dose nei
bambini di et”™ >47 mesi , accinoMdRRY,inmaanta e cosoro dsehi dggiuntivizllccutalf dild7
mesi ~ stato fissato sulla base dée&fPP¥epi demonshilsiongifeabrilede
fiConvulsione non febbrileo .

icazi

lel e c
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Epilessia nei familiari MPRV vedi nota
tutti gli altri si

Nota: gli studi dimostrano che i bambini con storia personale di convulsioni febbrili® o storia di epilessia hanno un
aumentato rischio di convulsioni febbrili rispetto ai bimbi con anamnesi personale e familiare negativa dopo
somministrazione di prima dose di MPRV. La maggior parte degli studi evidenzia che il vaccino MRPV presenta un lieve
aumento di rischio rispetto alla contemporanea somministrazione di vaccino MRP e varicella nella prima somministrazione
nei bambini tra 12 e 47 mesi. In questi casi generalmente & preferibile somministrare contemporaneamente il vaccino MPR
e varicella in sedi diverse e non utilizzare MPRV.***®® |n caso di seconda dose a qualsiasi eta e in caso di prima dose nei

bambini di et”™ >47 mesi, =~ raccomandato | o6utilizzo del yacci
lcutoffdi 47 mesi ~ stato fissato sulla bas®®°¥eldi 6 eamiodisoneip| og i
febbrilede fiConvulsione non febbrileo .

Esposizione recente a malattia infettiva tutti Si

Esposizione recente a malattia infettiva tutti Si vedi nota

prevenibile con vaccinazione

Not a: | 6 esposi zitwamnen édn nesauh aasat unaacontraintlieazione alla vaccinazione. Inoltre per alcune

patologie la somministrazione dello specifico vaccino (epatite A, epatite B, morbillo, pertosse, rabbia e varicella) come
profilassi post-esposizione, entro un periodo di tempo definito, & in grado di prevenire e/o attenuare la malattia.

Estrofia vescicale tutti Si vedi nota

Nota: le persone affette da estrofia della vescica sono a rischio di sviluppare una reazione di tipo anafilattico al lattice a
causa di esposizione frequente e ripetuta a questa sostanza in quanto sottoposte a ripetute manovre urologiche
(cateteri smi vescicali). Per questi s ogget t iforma, amlpepncassenaan
di manifestazioni allergiche. Vedi anche Ml | er gi a grave (es " a-nsedfiond B.s gedi) ancle :
fDisturbo/disordine neurologicoo .

Eta BCG vedinotal,2e3
Febbre Gialla vedinotal,4e5
Influenza vedinota 1 e 6
tutti gli altri vedi nota 1
Nota 1: le raccomandazi oni relative alldet” di s icspenificindi malattia z i
complicanze, ri sposta i mmunol ogica e interfer enz%Le dasindi
vaccino somministrate 4 giorni o meno prima dell éet”™ minima possono esS§g
o] pi Y giorni prima dell det” mi ni ma non possono esser €

appropriata.17 Negli Allegati 10 e 11 sono riportate le eta minime e le eta raccomandate per le quali le vaccinazioni sono
indicate e considerate valide.

Nota 2: prim;lsdi eseguire la vaccinazione BCG, ¢ indicato acquisire il test di screening per HIV della madre o, in assenza,
del neonato.”

Nota 3: in caso di neonati da madre in terapia con fattori anti-TNF, aspettare 6-9 mesi di vita prima di eseguire il vaccino
BCG in q7uanto questi farmaci possono passare la barriera placentare e causare immunosoppressione temporanea nel
bambino.”®

Nota 4: & controindicato eseguire la vaccinazione contro la febbre gialla prima dei 6 mesi divita®* per | el ev 4
encefalite post-vaccinica (YEL-AND), v edi Newrchtr dif i ¢ aezionaA, atimato tea®d,5 e 4 casi ogni 1.000
vaccinati rispetto ad un rischio generale di 0,4 ogni 100.0002 Nel | 6i ntervall o co mpreso tr

dovrebbe essere eseguita solo in caso di significativo rischio di infezione naturale™ qguale quello che si verifica in caso di
residenza o vi adgljoirischid onin un no@testo elicepidemia in corso. 3 Quando possibile la vaccinazione
dovrebbe essere ritardata almeno fino al 9 mese di vita.®* Quando il rischio di esposizione & molto basso & consigliabile
non eseguire la vaccinazione prima del 12° mese.®

4
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Se la vaccinazione e richiesta solo sulla base di esigenze internazionali ma non di reale aumentato rischio di infezione e
opportuno rilasciare un certificato di esonero temporaneo. Una singola dose di vaccino contro la febbre gialla e sufficiente
per conferlre una immunita protettiva contro la febbre gialla per tutta la vita per cui la rivaccinazione non € piu ritenuta
necessaria.’

Nota 5: il rischio di reazioni gravi e spesso mortali alla vaccinazione contro la febbre gialla € aumentato nelle persone di
eta superiore a 60 anni. La malattia viscerotropica (YEL-AVD) ha una frequenza di 4 casi per 100.000 nelle persone di eta
compresa tra 60 e 69 anni e di 7,5 per 100.000 nelle persone di eta superiore a 75 anni mentre il rischio relativo di
encefalopatia (YEL-AND) & stimato nelle persone di eta 60 anni essere tra 2,4 e 3, 5.8 sj ipotizza che una ridotta risposta
antlcorpale etlj3 un aumento della viremia nelle persone anziane sia la causa del | 6 aument ato ri sc
avverse.

La somministrazione della vaccinazione contro la febbre gialla va quindi attentamente valutata e limitata ai casi di reale
necessita. Se la vaccinazione e richiesta solo sulla base di esigenze internazionali ma non di reale aumentato rischio di
infezione & opportuno rilasciare un certificato di esonero temporaneo. La comparsa di encefalite o di malattia
viscerotropica si verifica esclusivamente dopo la prima dose perché anche una bassa presenza di anticorpi neutralizzanti e
la presenza della memoria immunitaria sono in grado di limitare la viremia post-vaccinale.®®

In caso di rivaccinazione pertanto gli anziani sono a basso rischio a meno che non abbiano una sottostante deficienza
immunitaria acquisita. Una singola dose di vaccino contro la febbre gialla & sufficiente per conferire una immunita
protettiva contro la febbre gialla per tutta la vita per cui la rivaccinazione non € piu ritenuta necessaria.

Particolare importanza riveste larevisionee | 6 aggi ornamento del l e #one a risch

Nota 6: non ci sono vaccini per | 6influenza registratila
patologia del bambino & utile vaccinare i contatti stretti.®**

Familiari non vaccinati (contatti) tutti Si vedi nota

Nota: tutte le vaccinazioni possono essere eseguite nelle persone i cui contatti familiari non siano stati vaccinati. Qualora
questi contatti familiari abbiano definite condizioni vedi fiContatti di persona vaccinatacons oggett o cono.

Fanconi, anemMhnamdia (@ve#an@Boni 0)

Favismo tutti si
(carenza di glucosio 6 fosfato deidrogenasi)

Febbre

1 febbricola, senza o con compromissione tutti si
generale lieve

1 febbre, con compromissione generale tutti vedi nota
medio grave

Nota: nei soggetti con malattia di entita medla o grave, febbrile 0 non, la vaccinazione va rinviata e somministrata il piu
presto possibile, a guarigione awenuta®*"vedi aAl chuemmeii definizionio.

Se la vaccma2|one rappresenta una profilassi post-esposizione il vaccino pud essere somministrato nonostante la malattia
intercorrente®*® perché la somministrazione dei vaccini in concomitanza con una malattia febbrlle non determina un
aumento delle reazioni avverse legate alla vaccinazione o una minore efficacia della vaccinazione.®

Se implicata altra patologia e/o trattamenti vedi relativa voce.

Feni | c het orMvalattia metdbolieadangeritadc e Al | egato 14)

Feto-al col i ca, s Alootico fetmeel g ,v edii n dir o me 0)
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Fibrosi cistica tutti Si vedi nota

Nota: i soggetti affetti da fibrosi cistica devono essere adeguatamente vaccinati anche perché la fibrosi cistica costituisce
un fattore di rischio per alcune delle patologie prevenibili con vaccinazione. La fibrosi cistica non & una condizione di per
sé immunodepressiva a meno che i soggetti non assumano corticosteroidi o altri farmaci immunosoppressori. Questi
soggetti sono a maggior rischio di sviluppare una malattia del fegato e possono essere candidati al trapianto di organi
solidi (fegato o polmone). Ve d i a @acnhdei dfiat o al trapi a'h Neta valiitaziooer tgnarnconto sledld
eventuale terapia eseguita sezione D.

i doo.

Fisher si ndr dcGukain-Barré,disiindr ome di 0)

Fruttosio, intolleranza ereditaria RV NO vedinotale?2
Febbre gialla Si vedinotale3
MPR Sivedinotale3
MPRV Si vedinotale3
Ty21a Si vedinotale 3
tutti gli altri Si

Nota 1: il saccarosio e il sorbitolo possono essere presenti nei vaccini come eccipienti. La loro degradazione li trasforma in
fruttosio, pertanto non devono essere usati nei soggetti con rari problemi ereditari di intolleranza al fruttosio,
malassorbimento del glucosio-galattosio o insufficienza della saccarasi-isomaltasi se superano la soglia limite stabilita
come accettabile.**®

Nota 2: le diverse formulazioni di questo vaccino™'® cont engono un 6 sdctamsio>u EOOtnmg) come
eccipiente per dare un sapore piacevole al vaccino.**! Pazienti con rari problemi ereditari di intolleranza al fruttosio (es.
deficit fruttosio-1-fosfato aldolasi), malassorbimento del glucosio-galattosio o insufficienza della saccarasi-isomaltasi non
devono usare questo vaccino,** perché, in queste persone, viene considerato accettabile una quantitativo di sorbitolo che
non ecceda i 2,4 mg pro Kg di peso corporeo.™*®

Nota 3: altri vaccini come febbre gialla,’*® MPR,"*** MPRV'*® e Ty21a'** contengono quantita limitate di saccarosio come
eccipienti per cui possono essere regolarmente utilizzati nelle persone con rari problemi ereditari di intolleranza al fruttosio
(es. deficit fruttosio-1-fosfato aldolasi), malassorbimento del glucosio-galattosio o insufficienza della saccarasi-isomaltasi.

Funzione fagocitaria deficit ( v e Meficit finzione fagocitariao )
Gal att os e mi aMatattigpmetabolicg congehitad ie Al | egat o 14)

Gangl i osi do sMalafdwietaliohcecdrigenfiad e Al | egat o 14)

Gastroenterite acuta Colera NO vedinotal e 2
RV NO vedi nota 3
Ty2la NO vedinota 1 e 2
tutti gli altri Si vedi nota 4

Nota 1: nei soggetti con infezione gastrointestinale acuta, la vaccinazione va rinviata e somministrata a guarigione
3,4,7
avvenuta.™™"

Nota 2: i vaccini che sono somministrati per via orale sono controindicati qualora la sindrome sia indotta da sostanze
contenute nel vaccino.

Nota 3: usualmente il vaccino anti-rotavirus non deve essere somministrato ai bambini con gastroenterite acuta fino a
guarigione avvenuta.” Tuttavia, i bambini con gastroenterite acuta di media o lieve® gr%vita possono essere vaccinati, in
particolare se attendere potrebbe portare ad eseguire troppo in ritardo la vaccinazione. "
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Nota 4: i vaccini per via parenterale possono essere eseguiti anche qualora contenessero sostanze che per via alimentare

sono causa dell 6enterocolite.
Gastroenterite cronica RV vedi nota 1
Colera Si vedi nota 2
tutti gli altri si
Not a 1: Il a sicurezza e-rofavires indi bambind ¢coma pregsistenti malattie intestinaliacroniche (es.

sindromi da malassorbimento congenite, malattiadiHi r schsprung e sindr ome d edeterinatat/est i r
pero data la gravita in questi casi della malattia naturale in questi bambini® la vaccinazione & indicata perche i benefici

della vaccinazione superano i rischi teorici,>™ Ve di a Malfbrreaziofi congenite che possono predisporre a
undusmstuscezi one o0 i nv a gincasadte@piaevedi saziomedt i nal eo e
Nota 2: ~ stata dimostrata | o6efficacia e | a si celSBisugeascedel v

di assumere la soluzione lentamente per una migliore tollerabilita.

Gl i cogenos i Mdlattiproetabolich soegdnitacii e Al | egat o 14)
Glucosio-galattosio, malassorbimento (vedi fFruttosio, intolleranza ereditariad
Glucosio-6-f osf at o deidrogerfasi smdef icit di (vedi i
Granulomatosacroni ca, mal abefiai (védinzimone fagocitaria

Granulomatosi eosinofila con poliangioite - vasculite ANCA associata (sindrome di Churg-
Strauss) (v e Autoimfnune, malattiad

Granulomatosi con poliangioite - vasculite ANCA associata (Wegener, granulomatosi di)
( v e Autoimfune, malattia)
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Gravidanza

1 vaccinazione della gestante BCG NO vedi nota 1
HZ-va NO vedi nota 2
HPV NO vedi nota 3
Men B NO vedi nota 4
MPR NO vedinota5e 6
MPRV NO vedinota5,6e 7
Ty21la NO vedi nota 8
Rosolia NO vedinota5e 6
Varicella NO vedinota6e 7
Ep.A vedi nota 9
Ep.B vedi nota 10
Febbre gialla vedi nota 11
IPV vedi nota 12
JE vedi nota 13
aP Si vedi nota 14
Colera Si vedi nota 15
Influenza Si vedi nota 16
Rabbia Si vedi nota 17
T Si vedi nota 18
TBE Si vedi nota 19
tutti gli altri Si vedi nota 20

Nota 1: il vaccino BCG non deve essere somministrato in gravidanza anche se non vi sono studi che dimostrano reazioni
avverse nella donna e nel feto.>**’

Nota 2: la vaccinazione & controindicata anche se il rischio & solo teorico.'®” Le donne in eta fertile & improbabile che siano
eleggibili per il vaccino Herperszo st er che ~ regobsérbheéopeesohéudio s lnadnma
in eta fertile & stata inavvertitamente vaccinata deve evitare una gravidanza nei 28 giorni dopo la vaccinazione;? guesta
non ~ comungque Uun nterunahé dela gravilanza.’per | 6

Nota 3: il vaccino anti-HPV non e stato associato con danni alla donna in gravidanza o allo sviluppo del feto e i dati relativi
a somministrazioni non intenzionali in gravidanza sono rassicuranti,s""g’1 >1%9 tuttavia dato che la sicurezza non & stata
adeguatamente determinata, la vaccinazione anti-HPV non va eseguita in gravidanza.****'%” Se la donna intraprende la
9£a5\gigi(%nza dopo aver in!zi_ato il ciplo vaccinale, _Ie altr_e dosi deyono essere spostate dopo il termine della _gravidanza.
%7 Se una donna é inavvertitamente vaccinata in stato di gravidanza questa non deve essere considerata una
indicazione alldinted??2lie nko ndred | dhe vgormaov | elsanerae
non é stato evidenziato un rischio per il feto.*

rassi cuer

Nota 4: non esistono trials ¢ 1 i ni ci randomizzati <che hanno valutafoa
vaccinazione in gravidanza deve essere evitata a meno che la donna sia ad elevato rischio.'®” La valutazione deve essere
effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso,’ che puo
indicare la vaccinazione se i benefici della vaccinazione superano i potenziali rischi della vaccinazione.'”’

Nota 5: anche se vi sono abbondanti evidenze della sicurezza del vaccino MPR per il feto,*>%19%**9 j yvaccini MPR, MPRV
e rosolia restano controindicati in gravidanza e va evitata la gravidanza nelle 4 settimane successive alla
vaccinazione >’ 1%t19197.1%0 ge |5 donna ha programmato una gravidanza occorre rimandare la vaccinazione fino a che la
gravidanza non puo essere esclusa.

Donne sessualmente attive, in periodo fertile, che ricevono vaccini a virus vivi dovrebbero essere informate di praticare
una corretta contraccezione per un mese dopo la vaccinazione.? Il rischio @ teorico e la controindicazione rappresenta una
misura puramente precauzionale.g'lg’149 Pertanto in alcune situazioni particolari, i potenziali benefici possono superare i
teorici rischi,‘lcome nel caso di una estesa epidemia di morbillo o di rosolia, nel qual caso la vaccinazione potrebbe essere
considerata.

0
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Inoltre nelle donne in gravidanza senza evidenza di immunita che sono state esposte al morbillo possono essere
somministrate immunoglobuline specifiche per la maggior gravita della malattia.'’ Se una donna & inavvertitamente

vaccinata in stato di gravidanza o neldssreihformatatdel rischéoneericocdh
danno fetale. Poiché finora non sono mai state osservate malformazioni fetali attribuibili a vaccinazione anti-rosolia e MPR
in gravidanza, | d6accidentale vaccinazi o rdelagravidanza b3t 2407

ne devono essere rassicurate che non co ri schi

don
9,10,11,19,102,107

feto. donne suscettibili alla rosolia dovrebbero essere vaccinate nel post-partum prima della
dimissione, 10107150

Nota 6: Vi unani me consenso che non =~ raccomandata |
prima della somministrazione di vaccini v3i"t% Ndlle ragazzeie nella

donne in eta fertile € preferibile che la vaccinazione sia eseguita il primo giorno del ciclo mestruale. 150

Nota 7: anche se non sono stati riportati casi di sindrome da varicella congenita in donne inavvertitamente vaccinate in
gravidanza®®1" 10151152 gji effetti del vaccino anti-varicella sul feto non sono adeguatamente conosciuti e pertanto le
donne in gravidanza non devono essere vaccinate; 107151145 inoltre @ consigliato evitare una gravidanza nelle 4 settimane
successive alla vaccinazione.>*******%2 Se |a donna ha programmato una gravidanza occorre rimandare la vaccinazione
fino a che la gravidanza non puo essere esclusa. Donne sessualmente attive, in periodo fertile, che ricevono vaccml a
virus vivi dovrebbero essere informate di praticare una corretta contraccezione per un mese dopo la vaccinazione.?

Se una donna =~ inavvertitamente VaCCI nata in stato di Q
essere informata del rischio teorico non confermato nella pratica cllnlca di danno fetale e la vaccinazione non dovrebbe
essere considerata una indicazi 34"h-E Leadbnheddevorto essareurassicarate chedneni
cd rischio per l or o ed | fetm™ Le dosne hsiiscettibiti vdrsb ta vasicelta dovrehbera essere

vaccinate nel post-partum prima della dimissione.**%*%’

dopo tre mesi deve essere controllata la sieroconversione.*

Se sono state eseguite immunoglobuline contro il fattore Rh (D)

Not a 8: poich® non esistono dati rela3£7ilo7\/amente all é6inn
viaggio in zona ad alto rischio, utilizzare il vaccino contro il tifo parenterale inattivato.™™"

Nota 9: non vi sono trials clinic i che hanno studi at o Ila®aecindzione anti-epatiteeA inlgmavidanzag
ma non vi sono ragioni teoriche per sospettare rischi per la madre o per il feto.***** Consi der at o che
grave malattia in gravidanza, il vaccino dovrebbe essere considerato quando i benefici superano i potenziali I’ISChI come ad
esempio nella profilassi post esposizione o nel caso non si possa evitare un viaggio in una zona ad alto rlschlo 150

Se |l a donna non eépatita B pud esseeaetutdizzatooil wacaino comtbnato HAV- HBV.!

Nota 10: unoepat ite B acquisita in gravidanza pu, wesser
aborto o di infezione neonatale.® Limitati dati suggeriscono che, con la vaccinazione, non vi siano danni allo sviluppo del
feto®™ 11 vaccino contro | d6epatite B dovrebbe, per,, esscha
sono ad elevato rischio di infezi ognlfceatl\mesposmlm]@a}ojalrtape!rsena BBsA&gq
positiva (es. utilizzatore di droghe iniettive, partner sessuale di un soggetto HBsAg positivo 0). 8107130 prima di eseguire la
vaccinazione deve essere verificata la suscettibilita.

Nota 11: la vaccinazione contro la febbre gialla & una precauzione:**"**° di routine le donne in gravidanza non devono
essere vaccinate contro la febbre gialla e i viaggi verso aree endemiche per la febbre gialla rinviati a dopo il parto.*® In
uno studio effettuato su donne in gravidanza precocemente vaccinate contro la febbre gialla si € avuto un leggero
aumento di malformazioni minori (soprattutto cutanee) mentre non € stato evidenziato un aumento di malformazioni
maggiori. * Se la vaccinazione & richiesta solo sulla base di esigenze |nterna2|onall ma non di reale aumentato rischio di
infezione & opportuno rilasciare un certificato di esonero temporaneo Qualora non fosse possibile rimandare il viaggio
verso zone ad alto rischio o garantire una adeguata protezione contro le punture di insetto la valutazione deve essere
effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura la donna. TaL107
I'n questi casi particolare i mportanza anlsmmpelrlenaglglatonism‘zascsdn
viaggi in zone a rischio, la vaccinazione contro la febbre gialla puo essere sommlnlstrata in quanto il limitato teorico rischio
della vaccinazione & significativamente controbilanciato dal rischio di infezione,**81"2

Una singola dose di vaccino contro la febbre gialla & sufficiente per conferire una immunita protettiva contro la febbre gialla
per tutta la vita per cui la rivaccinazione non & piu ritenuta necessaria.?*%

L6i mmunogenicit?’ a |l febbreagialtai in ogravidamza t pudo essere ridotta per effetto della
|mmunodepreSS|one grawdl(:al83 Consi derare |l 6opportunit?” di eseqguir
vaccinazione.*'*” Se una donna & stata vaccinata in gravidanza, & opportuno ripetere la vaccinazione dopo il parto qualora
sia prevista uno®lteriore esposizione.

Anche se non vi sono dati specifici, in via precauzionale, & consigliato evitare una gravidanza nelle 4 settimane successive
alla vaccinazione.™* Se una donna & inavvertitamente vaccinata in stato di gravidanza o nelle 4 settimane che hanno
preceduto il suo inizio questo non deve essere c o der
Le donne devono esser e r apesloreadurariscaio mohoeassoqer il fetd. rischio
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Sintomi T Stati morbosi - Situazioni Vaccino Vaccinare?

Nota 12: non sono stati documentate reazioni avverse ma, sulla base di un rischio teorico, la vaccinazione IPV dovrebbe
essere rinviata a dopo il parto e comunque evitata nei primi due mesi di ges’[azione.g’150 Il vaccino IPV puo essere invece
sommini strato alle donne in gravidanza che sono ¥ isch

Nota 13: non esi ernm:LntaJdeId/ax:ctlrlo anti-entedfalitel giapponask (JB) somministrato in gravidanza per
cui la vaccinazione non & raccomandata.’®"**® In caso non sia possibile rimandare il viaggio verso zone ad alto rischio o
garantire una adeguata protezione contro le punture di insetto la valutazione deve essere effettuata dal medico
vaccinatore, eventualmente con Ia consulenza del medico specialista che hain cura la donna.”® La vaccinazione contro la
JE pud essere somministrata®’ nelle situazioni ad alto rischio di infezione che superano il teorico rischio del

vaccino®*t enendo conto che | 6infezione da JE caldsa di 3

Nota 14: studi non hanno dimostrato alcun effetto negativo del vaccino aP se somministrato in gravidanza.*®**"*>***" g

raccomandata la vaccinazione delle donne nel secondo-terzo trimestre di gestazione >®'*171%%1%% yer trasmettere anticorpi
al feto e ottenere una protezione del neonato nei primi mesi di vita quando la gravita della pertosse € maggiore. 150
Recenti studi hanno dimostrato che | 6avidit”™ delle 1gG
27" e 36" settimana di gestazione.>'*"**!*" | ¢ donne devono ricevere una dose di vaccino dTap in ogni gravidanza
anche qualora queste siano ravvicinate,>® indipendentemente dal numero di dosi eseguite. La vaccinazione anti dTap puo
essere somministrata contemporaneamente alla vaccinazione antinfluenzale. Per proteggere i neonati & raccomandata la
vaccinazione dTap nei contattl stretti comprese le madri non vaccinate in gravidanza® che dovrebbero essere vaccinate
prima della dimissione.”™° La somministrazione di immunoglobuline contro il fattore Rho (D) non comporta alcun
probl ema. VremunoglebuicetArti-Dii ( Rho), sommiirsézeteDazi one di 0

Nota 15: pur non essendovi dati sulla somministrazione del vaccino anticolerico in gravidanza, trattandosi di un vaccino
batterico inattivato, il vaccino pud essere somministrato.™* Valutare rischi e benefici della vaccinazione in rapporto alla
condizione individuale e alla situazione di rischio epidemiologico, tenendo conto dei crlterl ri portatd.i n
considerando che non si devono escludere dalla vaccinazione le donne se la vaccinazione é indicata (soggiorno in zone
ad alto rischio, epidemia).**

Nota 16: il vaccino contro | o6influenza =~ fortemente r &
trimestre per | o6importanza di que¥ Gh studiaffeduatt rom hame évidenziai
significative reazioni awersee danni al feto quando il vaccino cont’te®

Dati sulla sicurezza della vaccinazione nel primo trimestre sono limitati, tuttavia non vi sono segnalazioni di reazioni
avverse nella madre e nel feto, cosi come non sono riportate malformazioni fetali attribuibili alla vaccinazione nel primo
trimestre.™® La vaccinazione contro | dinfluenza p u, VvEazaonappena i
vaccino stagionale diviene disponibile. 8Al contrario vi sono evidenze che la vaccinazione anti- mfluenzale nella madre, oltre
a proteggerla dalla malattia e dalle sue compllcanze % riduce la frequenza di nascite pretermine e di basso peso durante
la stagione influenzale.*”**** Inoltre la vaccinazione della madre, con la trasmissione di anticorpi passivi,>**’ protegge il
neonato d a%"9'8 ie mifluceu ieritaveri influenza correlati* La vaccinazione u® esseve
somministrata contemporaneamente alla vaccinazione anti dTap. Le donne che non hanno ricevuto la vaccinazione |n
gravidanza dovrebbero essere vaccinate nel post-partum prima della dimissione, se si & ancora nella stagione influenzale.”

Nota 17: al cuni studi non hanno evidenziato unboau’ffemonaisano
segnalazioni di malformazioni fetali associate alla vaccinazione antirabbica,®°%"**° , Pre-esposizione: la vaccinazione
contro la rabbia pud essere sommlnlstrata in gravidanza in caso di rischio reale™® e difficile accesso ad eventuale
profilassi post esposizione. 4197 post- -esposizione: la gravidanza non rappresenta una controindicazione alla
somministrazione del vaccino antirabbico nella profilassi post-esposizione se il rischio & reale.*****

Nota 18: la vaccinazione antitetanica in gravidanza € una indicazione per le donne non adeguatamente protette anche
perché riduce il rischio di tetano neonatale. >4 G|j studi dimostrano che il vaccino tetanlco il vaccmo dT e il vaccino dTap
non sono teratogeni e non determinano altri effetti quando somministrati in gravidanza. 3481 E6 indicato
vaccinazione dopo il prlmo trimestre per evitare ogni problema o una percepita relazione tra la vaccinazione e gli eventuali
difetti fetali osservati.*® In gravidanza & raccomandata la somministrazione del vaccino dTap.'®’ Vedi anche nota 14.

Nota 19: il vaccino TBE dovrebbe essere considerato per le donne gravide che vivono in aree ad alta incidenza di malattia

(>5 casi/ 100 000 anno) . Nell e aree dove | 6incidenza di
essere considerata nelle persone a maggior rischio).f’ligs
Nota 20: per tutti gl i al tri vaccini non ci sono ragi

gravidanza; né aumento di reazioni avverse, che generalmente si limitano a reazioni locali; pertanto i vaccini inattivati,
ricombinanti, subunita, polisaccaridici,coniugati e tossoidi possono essere somministrati.>*"*% Valutare rischi e benefici
della vaccinazione in rapporto alla condizione individuale e alla situazione di rischio epidemiologico, tenendo conto dei
criterir i por t at i n edndidéranda chemadnisiziévono escludere dalla vaccinazione le donne in gravidanza se la
vaccinazione @ indicata.**?"*4
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Sintomi T Stati morbosi - Situazioni Vaccino Vaccinare?

1 vaccinazione del contatto HZ-su Si vedi nota 1
HZ-va Sivedinotale?
MPR Si vedi nota 3
MPRV Sivedinotal,2e3
Rosolia Si vedi nota 3
RV Si vedi nota 4
Ty2la Si vedi nota 5
Varicella Si vedi nota 2
tutti gli altri Si

Nota 1: in questo contesto, se disponibile, utilizzare il vaccino anti Herpes zoster-su.

Nota 2: il rischio di trasmissione del virus varicella-zoster vaccinale & trascurabile®”**® Infatti la possibilita di trasmissione &
rara’®'?*® e solo se il vaccinato sviluppa un rash,>**° per cui & sicuro vaccinare i contatti di una donna in
gravidanza.***°"**® |n caso di esantema post-vaccinale, che pud comparire fino a 4 settimane dopo la vaccinazione,” &
opportuno coprire le lesioni ed evitare i contatti della persona vaccinata con la gravida.3'150 In caso di esantema post-
vaccinale, fer ridurre il rischio di diffusione ad una persona con immunodepressione, pud essere iniziato un trattamento
antivirale.'* Un eventuale contatto non giustifica tuttavia la somministrazione di immunoglobuline.”*® In caso di esantema
postvaccinale =~ opportuno escludere il per s on adome is graviddnza
suscettibili, anche se il rischio di trasmissione sembra minimo. %

Nota3: non co&  rischi o issiomedeinveus atertuati mdrbillo, paratits enrosolia.>>#° Al contrario la
gravidanza pu, essere unboccasione opﬁ‘eraﬂown/accinpzmmepmteggeclé
donne in gravidanza dal |@®sposizione al virus selvaggi

Nota 4: il beneficio di ridurre il rischio di una infezione naturale da rotavirus nel neonato e nei suoi contatti supera il rischio
teorico di trasmissione del virus vaccinale®®’ che pud essere escreto per una decina di giorni successivi alla
somministrazione del vaccino.”** Inoltre il rischio di infezione da rotavirus & basso®*® anche perché molte donne in eta
fertile hanno una preesistente immunita acquisita per esposizioni naturali ai rotavirus e inoltre non vi sono elementi che
portinoacredere che | 6infezione da rotavirus i Albgmbiaichedkitana eon
donne in gravidanza devono essere regolarmente vaccinati.® Per minimizzare una potenziale trasmissione di rotavirus, nei
10-14 giorni successivi alla vaccinazione,>*" in particolare dopo la prima dose,** le donne in gravidanza devono evitare il
contatto con le feci dei bambini vaccinati e gli altri familiari devono lavarsi bene le mani dopo il contatto con le feci dei
vaccinati.”

122

Nota 5: la vaccinazione Ty2la pu0 essere eseguita.” | soggetti vaccinati in buona salute non eliminano il batterio vivo

attenuato con | e feci e pertanto non esiste alcun riséhli
Guillain-Barré, sindrome di (GBS), Influenza Si vedinota1,2e3
storia di T Si vedinota 2,3 e 4

tutti gli altri vedinota 2 e 3

nar e

possa

Nota 1: precauzione. | soggetti con storia di GBS, hanno un aumentato rischio di sviluppare nuovamente la sindrome e di

conseguenza un aumentato rischio che questa compaia anche in coincidenza della vaccinazione antinfluenzale.? Sebbene

i dati disponibili siano limitati, i vantaggi della vaccinazione antinfluenzale giustificano la somministrazione del vaccino

annuale nei soggetti con storia di GBS non correlata ad una precedente dose quando ad alto rischio di complicanze gravi
. 1XT6

dalla malattia.

Alcuni recenti studi suggeriscono che il rischio assoluto & di un caso ogni milione di vaccinati, questo rischio di GBS

associato allavac ci nazi one bilanciato dal ri schio dfiche@BtBnateio #3%
casi ogni 100.000 casi di malattia.®

Nota 2: gli autori ritengono che sia opportuno evitare la somministrazione di vaccini in pazienti affetti da sindrome di
Guillain-Barréf i no ad un anno dopo2 Il 6inizio della sindrome.

Nota 3: se | b6episodio si =~ verificato entro siameA setti ma

Nota 4: sebbene i dati siano limitati, la decisione di somministrare il vaccino antitetanico in persone con storia di GBS non
correlata a vaccino antitetanico deve basarsi sul beneficio concreto in rapporto al rischio di recidive di GBS.
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Sintomi T Stati morbosi - Situazioni Vaccino Vaccinare?

Da valutare attentamente rischi e benefici della vaccinazione in rapporto alla condizione individuale e alla situazione di

rischio di esposizionee al |l 6eventuale avvenuto completamento di un
riportati n eVleldd i raDisadiddizis corncei ne neur ol ogi coo0.
HBc, portatore anticorpi Ep.B Si vedi nota

tutti gli altri si

Nota: di norma le persone con indicazione alla vaccinazione e positivita isolata per HBcAb & opportuno siano vaccinate. In
questi casi non € noto se la presenza di questo unico marcatore deponga per una pregressa infezione e quindi per una
protezione verso le reinfezioni oppure sia un falso positivo. In particolare, questo € stato verificato per le persone HIV
positive che vanno quindi vaccinate.'® Vedianch eHIVi, i nfezi one dao

HBsAg portatore, positivita

1 vaccinazione del caso Ep.B vedi nota
tutti gli altri si
Not a: |l a vaccinazione nei soggetti portatori cronici de

per cui non & necessario uno screening prevaccinale volto ad individuare questo stato nel vaccinando, a meno che non sia
utile per altri motivi. In caso di formulazioni combinate il vaccino pud essere somministrato.

1 vaccinazione del partner Ep.B vedi nota
tutti gli altri Si

Nota: nei partner sessuali delle persone HBsAg positive deve essere, a distanza di 1 7 2 mesi, verificato il titolo degli
anticorpi protettivi.®

Her pes zost er ,Makttieanfettige, cdnvalegceneadla)

Hirschsprung, malattia d i ( Geesdtir dient eri te cronicao)
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Sintomi T Stati morbosi - Situazioni Vaccino Vaccinare?

HIV, infezione da (per la classificazione immunologia vedi Allegato 12)

1 vaccinazione del caso BCG NO vedinotale 2
Ty21la NO vedinotale 3
MPRV NO vedinotale4
HZ-va vedinotale5
Febbre gialla vedinotale 6
MPR vedinotal,7e8
Rabbia vedinotale9
Rosolia vedinotal, 7e8
RV vedinota 1 e 10
Varicella vedinotal,8e 11
Colera Sivedinotale 12
Ep.A Si vedinota 1 e 13
Ep.B Si vedi nota 1 e 14
HPV Sivedinotale 15
Influenza Si vedinota 1 e 16
T Sivedinotale17
TBE Sivedinotale 18
tutti gli altri Si vedinota 1 e 19

Nota 1: in confronto alle persone sane le persone con infezione da HIV hanno un maggior rischio di avere forme piu gravi
di malattie prevenibili con vaccino.*®**® L 6i mmunogenicit” dei vaccini nelle p
ottimale per cui possono rendersi necessarie dosi aggiuntive o quantitativi maggiori di antigene.’®® La condizione
immunologica va approfondita e la valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la
consulenza del medico specialista che ha in cura il caso.

Le vaccinazioni dovrebbero essere somministr at e precocemente nel corso dell éi
immunitaria & di solito non ancora deteriorata.****** La HAART (Highly Active Anti- Retrowral Therapy, ossia terapia anti-
retrovirale altamente attiva) determina una ricostituzione della capacita immunitaria’®* che pud migliorare la risposta
vaccinale e ridurre il rischio di reazioni avverse modificando, a favore della vaccinazione, il rapporto rischio-beneficio. 163
Pertanto, nei nuovi casi che alla diagnosi presentano gia un grado di immunosoppressione grave, le vaccinazioni
dovrebbero essere rimandate, se possibile, fino a quando la terapia antiretrovirale determini un miglioramento della
situazione immunitaria. | ridotti tassi di conversione e la minore durata della risposta immunitaria possono anche richiedere
|l 6esecuzione di test sierologici ?f’\/edl\am:melAﬂegab@j t2h 18. Indparticelave),
in questa guida, per rendere omogenea la classificazione immunologica delle persone con infezione da HIV si sono
utilizzati i criteri riportati nell Al l egato 12; avweglesto
era possibile, a questo stesso criterio di classificazione.

167

Nota 2: n e | pass 4%t raccoman@idhSa somministrazione del BCG nei bambini HIV positivi asintomatici.”—" Alcuni
studi hanno di mostrato un alto rischio di forme dissemi
cambiare la propria indicazione e prevedere la controindicazione assoluta di questa vaccinazione.*®*"*® || vaccino BCG &

gui ndi controindicato indipendentemente dal numer o di
condizioni cliniche del paziente.®®

Nota 3: il vaccino Ty21a non ¢ indicato. Se queste persone viaggiano in zone endemiche devono essere vaccinate con il

vaccino polisaccaridico Vi."***® Es i mportante vaccinare queste person
sviluppare forme gravi di febbre tifoide.**%%* Le persone immunocompromesse possono avere una rlsposta subottimale,
gui ndi i mportante enfatizzare | 6esigenza ettare
alimenti’E6 raccomandato ese gui r e aonhse pedmare éa ccmd|2|ome|d|(r|$nh1|(a ogni

Nota 4: poiché non sono dIpronlbIlI dati di sicurezza ed immunogenicita del vaccino quadrivalente MPRV questo vaccino
non pud essere usato. %2214
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Sintomi T Stati morbosi - Situazioni Vaccino Vaccinare?

Nota 5: se disponibile utilizzare il vaccino anti Herpes zoster-su. L6 i nf ezi one da HIV sintomatji

di I|nfocm T CD4+ <200cellule/eL costituisce una controindicazione alla somministrazione del vaccino anti Herpes zoster-
% Non vi sono raccomandazioni o controindicazioni assolute per la vaccinazione anti Herpes zoster-va in persone
con infezione da HIV e con nume ¥ addnhe sk non i soeoistudi cortlus®iDid quest?
casi la BHIVA (British HIV Association) raccomanda di vaccinare Ie Eersone con infezione da HIV, come da indicazione,
consigliando |l a somministrazi ¥e dopo | d6inizio della te

Nota 6: la vaccinazione contro la febbre gialla € controindicata nelle persone d i et ” O a inféziona danHIV
sintomatica o asintomatica con conta di linfociti T CD4+ < 200cellule/eL e nei bambini, di eta inferiore a 6 anni, con
percentuale di linfociti T CD4+ inferiore al 14%.%%%*'% | a vaccinazione contro la febbre gialla costituisce una precauzione
per le persone dieta O a 6 commimfazione asintomatica da HIV con moderata immunosoppressione linfociti T CD4+ tra
200 1 499 cellule/eL o nei bambini di eta inferiore a 6 anni con percentuale di linfociti T CD4+ tra 14 e 25: in questi casi
deve essere fatta una valutazione dei rischi *3'%tehemdo comto
che vi puo essere una ridotta rlsposta alla vaccinazione.®*'®* Invece, si ha sieroconversione alla vaccinazione nelle
persone non |mmunocompromesse 0 a 6 anni tomfeoegdgi o deluRdlte nd banbini 8i eta
inferiore a 6 anni percentuale O 2 6% .persone in trattamento antivirale con antagonisti del corecettore CCR-5
(maraviroc) hanno un aumentato rischio di reazione viscerotropica.' La ricerca degli anticorpi anti-HIV non rappresenta un
prerequisito per la somministrazione del vaccino. Se la vaccinazione € richiesta solo sulla base di esigenze internazionali
ma non di reale rischio di infezione & opportuno rilasciare un certificato di esonero temporaneo.*® In caso non sia possibile

rimandare il viaggio verso zone a reale rischio di mal g
valutazione deve essere effettuata da un medico vaccinatore’ e la vaccinazione puo essere considerata nelle persone HIV
positive di et” inferiore a 60 annl,lcemmbammnnmgta)conqolesaltrang
me s i e i 12 mesi con percentuale di | i woh peccentuale dTlinfazib 7 €D4-6

O 1 4 ¥ .La vaccinazione offre una migliore protezione quanto pil elevato & |I numero di linfociti T CD4+ e maggiore ¢ la
soppressione della carica virale conseguente ad una terapia con HAART.'®® Una dose di richiamo & prevista per le

persone con infezione da HIV che abbiano, al moment o
numero dei linfociti® T CcD4+ >200cellulelslL.
Nota 7: la vaccinazione MPR & controindicata in caso di immunodepressione grave:164 persone di et’

conteggio dei linfociti T CD4+ < a 200cellule/eL o nei bambini tra 1 e 5 anni con percentuale dei linfociti T CD4 < 14%. La
vaccinazione MPR e raccomandata, con un ciclo di due dosi separate di 3 mesi, per tutti i soggettia s i nt omat i
anni con infezione da HIV senza immunodepressione grave: conteggiodeil i nf oci ti T C Bldetnei GamBird

di et” compresa tra 1 e 5 anni pe?&eutesserd presad consideraione perti|i

soggetti HIV positivi senza evidenza di immunodepressione grave anche se sintomatici (vedi Allegato 13), senza immunita
per morbillo e rosolia.>>"*° Poiché la risposta immunologica ai vaccini diminuisce al progoredlre della malattia, nei bambini
senza grave immunodepressione la vaccinazione dovrebbe essere eseguita a 12 mesi. raccomandat
seconda dose perché la risposta sierologica &€ aumentata dopo la seconda dose. %) bamblnl con infezione perinatale da
HIV che siano stati vaccinati prima di avere iniziato la terapia anti-retrovirale combinata e nei quali non sia dimostrabile un
titolo anticorpale protettivo, dovrebbero ricevere 2 dosi di vaccino MPR (distanziate di almeno 3 mesi) dopo che sia stata
instaurata una terapia anti-retrovirale efficace con conseguente immunoricostituzione. In particolare, i livelli di linfociti T

CD4+ dovranno essere O14% (in bambini di et” O5 anni)
mesi. " ES indicato anche vacci npaércensigliatocienatseconta dose siarsemministrata
dopo |l dintervallo M nimo di 4 setti mane

Nota 8: nei soggetti con infezione da HIV i vaccini MPR e varicella non vanno co-somministrati, le somministrazioni devono
essere distanziate di 4 settimane.”

Nota 9: Pre-esposizione: nei pazienti con grave immunodepressione va rinviata la vaccinazione antirabbica ed evitata per
guanto possibile | 6esposizione al rischio di mal atti a.

i.m. e testato il titolo anticorpale da 2 a 4 settimane dopo la somministrazione della 3° dose.”*® || rischio di una ridotta
risposta anticorpale & ridotto ma non eliminato se la vaccinazione viene esegwta quando il numero di linfociti T CD4+ e
>500cellule/uL o quando i pazienti ricevono una regolare terapia HAART.™ La negativita del titolo dopo la terza dose
(<0,5UI/ml) richiede una attenta valutazione del rischio ed € indicata la somministrazione di una dose aggiuntiva. 116 g
consigliato, per aument ar doosdted aggumtive coryuma doppia tiose. > '&* Pesgesriosizene:i
data la gravita della malattia, la vaccinazione deve essere eseguita in tutti i casi in cui vi € un rischio reale." Nei pazienti
non precedentemente vaccinati o parzialmente vaccinati (meno di 3 dosi) o vaccinati ma senza documentata adeguata
risposta anticorpale (>0,5Ul/ml) o con storia incerta di vaccinazione, oppure con numero dei linfociti T CD4+
<500cellule/uL o che non abblano una stabile risposta alla terapia HAART, vanno eseguite 5 dosi, assieme alle
|mmuno%IobuI|ne specmche %11 titolo anticorpale va testato da 2 a 4 settimane dopo la somministrazione della 5°
dose.®'® In caso di titolo anticorpale <0,5Ul/ml va somministrata una dose aggluntlva E6 consigliato
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Sintomi T Stati morbosi - Situazioni Vaccino Vaccinare?

La BHIVA (British HIV Association) suggerisce che le persone che hanno ricevuto un ciclo completo di tre dosi e che
hanno documentata una adeguatarispost a all a vaccinazione, e hanno un nu
una stabile risposta alla terapia HAART e una stabile soppressione della carica virale (da piu di 6 mesi} ?ossono eseguire
due dosi intramuscolo ai tempi 0 e 3-7 giorni senza la somministrazione di immunoglobuline specifiche. 6

Nota 10: la vaccinazione anti-r ot avi rus pu, esser e 2% mghéi deppi darbtdvitue doritenyti nes
vaccino sono considerevolmente attenuati.>'*E6 da tener e neaohew pud esseteeunaadisserninazione del
virus attraverso le feci per un lungo tempo.8

Nota 11: poiché le persone con infezione da HIV sono ad elevato rischio in caso di infezione da virus varicella selvaggio
devono essere protette tutte le persone suscettibili. La vaccinazione € controindicata nelle persone con grave
i mmunodeficienza persone di lintditiTCD4+8& a200calule/st 0 nei amhint tra 4 g5 aoni
compresi con percentuale dei linfociti T CD4 < 14%"* Vedi anche Allegato 12. La vaccinazione contro la varicella
controindicata nelle persone con infezione da HIV e immunodeficienza severa anche in post esposizione; in questi casi e
indicata la somministrazione delle immunoglobuline specifiche.4 Si raccomanda di rimandare la vaccinazione contro la
varicella fino a quando il numero di linfociti T CD4+ non superi questa soglia.'®* La decisione sara presa dal medico
vaccinatore dopo aver consultato il medico specialista responsabile del caso.*"™ Loesecuzi caccmazishe &
raccomandata nei bambini di etd compresa tra 1 e 5 anni****?* con percentuale di linfociti T CD4+ >14 05'?%160163174 4
nelle soggetti di et” > 6 anni con a'ME " dNegliiadulti @ preferbiei cheila
vaccinazione sia eseguita quando i pazienti sono in terapia con HAART.®® Negli adulti HIV positivi con storia hegativa od
incerta deve essere eseguita la ricerca delle IgG Jper definire la loro suscettibilitd.'®® Una seconda dose deve essere
somministrata'® a distanza di 3 mesi®****'*'* e a distanza di 4716 settimane dovrebbe essere valutata la
sieroconversione.'®

Se |l a vaccinazione dell e ersone con infezione da HIV
aciclovir perché potrebbe ridurre la gravita della malattia.*>"*%**"

E6 indicato anche vacci nat? e donsigliatndhe la seconds tase siat sommmistrata dopat| i
Il 6intervall o mi Wadno aHig, ifffezieiedat inmeainec.ont at ti del ricevent

Nota 12: le persone con infezione da HIV, se eseguono viaggi in zone ad elevato rischio, a prescindere dal numero di
linfociti T CD4,>'®® della HAART e della conta virale’® dovrebbero essere vaccinate contro il colera secondo quanto
normalmente raccomandato.’* Tut t avi a, questi individui possono aver g
vaccino non é stata studiata.® A distanza di due anni deve essere somministrata una dose di richiamo se permane la
necessita di ;;rotezione.163 Se sono trascorsi piu di 2 anni dalla serie primaria deve essere ripetuta una nuova serie
completa.lm‘1 ‘Le persone immunocompromesse possono avere una risposta subottimale, € quindi importante enfatizzare
| 6i mportanza di rispettare scrupolosamente | & misure di

Nota 13: i pazienti con un numero di linfociti T CD4+ < 350 cellule/puL dovrebbero ricevere tre dosi di vaccino antiepatite A
a 0,1 e 6 mesi per aumentare la quantita e la persistenza degli anticorpi utile in particolare per le persone che possono

avere un rischio continuo di esposizione,163 mentre per i pazienti con linfociti TCD4+ O 350cel lul e/ 0
dosi a 0 e 6 mesi. | pazienti che hanno un rischio continuo di esposizione dovrebbero ricevere una dose di richiamo ogni
10anni’®Se ~ necessaria |l a protezione anche ccombinato™® 8% pat i

Nota 14: le persone HIV positive, vacci nat e pr i ma d,ehbarnnduna fisgosta sienoprotetiva sidile lle
persone non infette.”™ Per ottenere una protezione migliore c opostivigand
vaccinati il prima E)ossibile.161 Nelle persone HIV positive pud essere eseguito un calendario a 3 dosi'®® o 4 dosi ai tempi
0,1,2 e 6 mesi.’®”'® Non devono essere utilizzati cicli rapidi*®* (es. tre dosi a distanza di 3 settimane ) se non nelle
persone con un numero d i l'infociti T CD4+ O500cellule/slL e solo p¢é
in questo caso, non disponendo di dati di sicurezza, non € possibile utilizzare un alto dosaggio di vaccino (doppia dose:
40pg 1 vaccino per emodializzati).163 Con le normali schedule a 3 o 4 dosi migliori tassi di sieroconversione si ottengono
utilizzando un quantitativo maggiore di antigene, per cui gli adolescenti e gli adulti dovrebbero essere vaccinati con una
doppia dose di vaccino (40 ug - vaccino per emodializzati)'?*%%1°+1%317% | & persone vaccinate devono essere testate 1-2
mesi dopo aver completato la serie vaccinale, in caso di soggetti non-responders (titolo degli anticorpi anti-HBs
insufficiente <10UI/L) deve essere eseguita una seconda serie di tre dosi di vaccino.'>'?%%'%3 Dato che la risposta
vaccinale € correlata con la immunocompetenza del paziente, alcuni esperti consigliano di somministrare la seconda serie
di vaccini nel soggetto non-responder quando é stata iniziata la HAART e il numero dei linfociti T CD4+ & aumentato.*®**"®
Le persone che non rispondono alla vaccinazione devono essere testate anche per HBsAg.lE\’z’176 Se la persona risulta
negativa per HBsAg deve essere considerata suscettibile, ulteriori dosi non sono raccomandate.*®* Queste persone
devono essere educate ad avere una particolare attenzi o

B.’*M1% Un test per HBsAg deve essere eseguito ogni anno o pill frequentemente se vi sono fattori di rischio per
l 6acquisizione ® infezioni da HBV.

Negli adulti responders €& prevista la valutazione del titolo vaccinale ogni anno.®*'% periodi piu lunghi (es. 2-4 anni) sono
indicati per le persone che hanno un titolo degli anticorpiant-HBs >100UI /L, un numero di

ed una soppressione della carica virale dovuta alla HAART.'®
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Periodi piu brevi possono essere considerati per le persone che hanno un titolo degli anticorpi anti-HBs compreso tra
10UI/L e 100UI/L.** Nei bambini espostl a condizioni ad alto rischio (contatti stretti di persone HBsAg posmve 0 bambini
che vivono in Paesi ad alta endemia) & prevista una valutazione del titolo degli anticorpi anti-HBs ogni 2-5 anni. 165

| soggetti responders nei quali il titolo degli anticorpi anti-HBs & sceso sotto a <10UI/L devono ricevere una dose

booster.'®'®®*Se T~ necessaria la protezione anche c o nbtnata®Eepati

Le persone con positivita isolata per HBcAb & opportuno siano vaccinate. In questi casi non € noto se la presenza di
guesto unico marcatore deponga per una pregressa infezione e quindi per una protezione verso le reinfezioni oppure sia
un falso positivo. Alcuni autori suggeriscono un ciclo completo di vaccinazione altri la somministrazione di una sola dose.
Nota 15: le persone HIV positive dovrebbero ricevere tre dosi di vaccmo HPV a0,1e 6 mesi.*®| pazienti che hanno
ricevuto due dosi prima dei 18 anni dovrebbero eseguire una terza dose.*®® Nei pazienti naive per HAART con numero di
linfociti T CD4+ <200cellule/pL la vaccinazione dovrebbe essere differita fino a quando la terapia non é stata iniziata.

Nota 16: dopo la somministrazione di vaccino anti-influenzale non sono stati dimostrati incrementi sostanziali della
replicazione virale, deterioramento del numer o di Il i nf
sottoposte a vaccinazione. Val ut ar e | d sommirgstrarewaccirti &d immunogenicita potenziata.*®® In persone con

oci ti

severa immunodepressione una seconda dose di vaccino anti-i nf | uenzal e non risultaaNonmentar

vi sono al momento evidenze sufficienti per raccomandare la somministrazione di ulteriori dosi di vaccino inattivato.'®® E

raccomandato vaccinare i contatti Stl’et'[l

Nota 17: nei soggetti con immunodeficienza grave nella profilassi post-esposizione di una ferita non pulita devono essere
somministrate immunoglobuline anche se la persona ha effettuato un CIC|0 completo di vaccino antitetanico perché la
ri sposta immunitaria all 6anat-atealé’na tetanica potrebbe e

Nota 18: per migliorare la risposta devono essere somministrate 4 dosi di vaccino anti-TBE ai tempi 0,1,2 mesi (ciclo
primario) seguite da una quarta dose tra i 91 12mesi."***"* Dosi booster dovrebbero essere eseguite, se il rischio di
esposizione € continuo, ogni 3-5 anni e nei pazienticon numerodilinfoci ti T CD4+ <400/ ¢ L3¢ o n

Nota 19: vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi possono essere somministrati a tutti i
pazienti immunocompromessi, indipendentemente dal numero di linfociti T CD4+ ma la risposta alla maggior parte dei
vaccini puo essere ridotta. Qualche studio ha dimostrato un transitorio aumento della carica virale dopo la vaccinazione,
che normalmente si normalizza in 2 i 6 settimane, senza alcuna conseguenza sulla progressione della malattia. 122,160,161
Nelle persone in terapia con HAART non si verifica un aumento della carica virale.® Verosimilmente un aumento
della carica virale & maggiore in caso di infezione naturale,” pertanto, se indicata, la vaccinazione deve avvenire secondo
Il e schedule raccomandat e. Valutare | 6opportunit”™ di s o

D

ssere

inte

mmi ni

guando le condizioni cliniche sono migliorate.’

1 vaccinazione del contatto HZ-su Si vedinotale?2
HZ-va Sivedinotale?2
MPR Si vedi nota 3
MPRV Si vedinota 2 e 3
Rosolia Si vedi nota 3
RV Si vedi nota 4
Ty21la Si vedi nota 5
Varicella Si vedi nota 2
tutti gli altri si

Nota 1: in questo contesto, se disponibile, utilizzare il vaccino anti Herpes zoster-su.

Nota 2: il rischio di trasmissione del virus varicella-zoster vaccinale @ trascurabile. 37120 |nfatti la possibilita di trasmissione
é rara''? e solo se il vaccinato sviluppa un rash,® per cui & sicuro e raccomandato vaccinare i contatti di soggetti con
infezione da HIV suscettibili alla varicella***?e per | a prevenzi offécodsalaio éhella sepoada dose
del vaccino antivaricellas i a s ommi ni st r Hotminimd di $settinhadei nt er v a

In caso di esantema post-vaccinale, che puo insorgere nelle 4 settimane successive alla somministrazione, & opportuno
coprire le lesioni* e evitare i contatti stretti della persona vaccinata con il convivente HIV positivo. 412215 caso di esantema
post-vaccinale, per rldurre il rischio di diffusione ad una persona con immunodepressione, pud essere iniziato un

trattamento antivirale.’> Un eventuale contatto non giustifica tuttavia la somministrazione di immunoglobuline.”*®

ster
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In caso di esantema post-vacci nale =~ opportuno escludere il personidg
persone immunocompromesse suscettibili, anche se il rischio di trasmissione sembra minimo.*

La persona con infezione da HIV con immunodepressione grave, contatto della persona vaccinata contro la varicella o HZ,

deve essere Erggnitorata per lo sviluppo di esantema;?* qualora si sviluppi un esantema deve esere iniziato un trattamento

con aciclovir.

Nota 3: nei contatti suscettibili deve essere eseguita la vaccinazione MPR;*# & consigliato che la seconda dose sia

sommi ni strata dopo | 6éinteNwalkd minismbhi di ddc smdnti antam e d|i

morbillo, parotite e rosolia.>*#*°

Nota 4: la vaccinazione anti-rotavirus non & controindicata e va eseguita come da calendario.™® Il teorico rischio di
trasmissione del virus vaccinale € minore del rischio legato alla possibilita trasmissione di un bambino non vaccinato che
puod essere infettato da un virus selvaggio.122 Per minimizzare una potenziale trasmissione di rotavirus, nei 14 giorni
successivi,*® in particolare dopo la prima dose,™ le persone con infezione da HIV devono evitare il contatto con le feci dei
bambini vaccinati*? e gli altri familiari devono lavarsi bene le mani dopo il contatto con le feci del vaccinati.>**

Nota 5: la vaccinazione Ty2la pud essere eseguita.122 | soggetti vaccinati in buona salute non eliminano il batterio vi7v0
atenuat o con |l e feci e pertanto non esiste alcun rischi'o

¢ vaccinazione del nato BCG vedi nota
da madre HIV positiva tutti gli altri Si

Nota: il vaccino BCG non & indicato per i bambini che vivono nei Paesi non a rischio. Nei nati da madre HIV positiva o
conosciuta come a rischio di infezione da HIV, e ancora in stato di infezione non determinato, qualora la condizione di
rischio rappresenti unodi ndiacBCGjibvacino lol eésers sommizistraton dopo adhe Isia
documentata | dassenza di trasmissi one-RNAdin RGRmepatig oppontunantbratec

vacci
ument

distanziati nel tempo, in bambini non allattati al seno).’

1 vaccinazione della gestante tutti vedi nota
HIV positiva

Nota: le donne in gravidanza possono ricevere le vaccinazioni che sono raccomandate in gravidanza: vaccino contro
|l 6influenza e vaccino dTaP. Ri uardo all e al tr einfeziancdaiHIV g

4

occorre attenersi alle indicazioni previste per le donne in gravidanza. “VedGr aivi danzabo.

Hodgkin, malattia di Vaccini vivi NO vedinotal,2e3
tutti gli altri Sivedinotal,4e5
Nota 1: i pazienti affettida neopl asi a maligna hanno un deficit del siste

paziente, dal tipo di neoplasia e dal tipo e intensita del trattamento.*’® Ilgazienti affetti da neoplasie del sangue tendono ad

essere maggiormente immunocompromessi di quelli con tumori solidi.”"~ La condizione immunologica va approfondita e la
valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che
ha in cura il caso.

Nota 2: i pazienti affetti da neoplasia maligna non devono ricevere vaccini vivi attenuati in fase acuta di malattia e in corso
di trattamento chemioterapico. Alcuni vaccini vivi (morbillo, parotite, rosolia, varicella, zoster) possono essere somministrati
quando la chemioterapia € terminata da almeno 3 mesi. In caso di somministrazione di anticorpi anti-linfociti B (es.
rituximab) o di altri anticorpi monoclonali (es. alemtuzumab) i vaccini vivi possono essere somministrati quando la terapia
terminata da almeno 6 mesi. Nella valutazione di quali vaccini somministrare tener conto anche del trattamento eseguito.
Vedi sezione D. La valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del
medico specialista che ha in cura il caso.’Vedi aTurodni solidii 0 .

Nota 3: & raccomandata la vaccinazione dei contatti stretti suscettibili; € consigliato che la seconda dose sia somministrata
dopo | dintervall o. minimo di 4 settimane

Nota 4: vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi possono essere somministrati a tutti i
pazienti immunocompromessi ma la risposta alla maggior parte dei vaccini pud non essere adeguata e quindi
Il 6i mmunogenicit”™ dei vaccini pu, essere sostanzial mente
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Sintomi T Stati morbosi - Situazioni Vaccino Vaccinare?

Nelle condizioni di rischio i vaccini inattivati possono essere somministrati durante la chemioterapia se il paziente & in

buone condi zioni cliniche, non ha inl?omHUesiimazientihvaccirtidosrej)bem
essere risomministrati dopo il ripristino dell 6i mmunoc
anticorpale protettiva.'”

Un sufficiente ripristino dell di mmunocompet enza pessione ligla

chemioterapia 0 6 mesi in caso di somministrazione di anticorpi anti-linfociti B (es. rituximab) o altri anticorpi monoclonali
(es. alemtuzumab).

Se possibile | e vaccinazioni dovrebber o ess epiagedi altenerapia
immunosoppressive, di radioterapia e splenectomia. In caso di interruzione del ciclo vaccinale la somministrazione delle
dosi mancanti va posticipata dopo il ripristino dellusine
della terapia, senza necessita di ricominciare il ciclo;*"®*® & raccomandata la somministrazione di una dose di richiamo dei
vaccini previsti dallumardiendalriidi.oVedi anche 0

Nota 5: nella valutazione tenere conto anche del trattamento eseguito. Vedi sezione D.

non |
ompet

i stra

MMmMu N 0 C

Idrocefalo tutti Si
IGA, deficit ( v edef i 8 i t di | gAd)

selettivo di sottocl assi d

o
—

IgG, deficit ( v e Def |
IGRA, test positivo ( v eTdhengolina, test cutaneo positivoo )

Immunodeficienza combinata (vediimmunodef i ci enza grave nel
Immunodefi ci enza ¢ o mAgnaemnvaagrlioabbuillien e(nvieadoi) 0

Immunodeficienza congenita, Vaccini vivi vedi nota 1
storia familiare accertata o sospetta di tutti gli altri Si vedi nota 2

i | g

Nota 1: prima della somministrazione di vaccini vivi a bambini di eta inferiore a 12 mesi (es. rotavirus, febbre gialla 0 MPR
in casi di vi aggi in zone ad alta endemia) deve esse
presenza di famigliari affetti da immunodeficienze congenite fino a secondo grado (nonni, genitori e fratelli).” Segni di
allarme sono rappresentati da infezioni ricorrenti, persistenti o gravi e ritardo di crescita nel ricevente. Comunque gli stati di
immunodeficienza possono essere non ancora diagnosticati nei bambini piccoli in occasione delle prime vaccinazioni
anche se le immunodeficienze severe (es. SCID) sono generalmente diagnosticate prima dei 6 mesi di vita. La diagnosi
puo essere stata posta in fratelli maggiori o vipud essereal | 6 anamnesi storia di mor t'fin
caso di anamnesi familiare positiva o sospetta di disturbi dellimmunodeficienza (es. storia familiare nota o sospetta di

malattia da immunodeficienza congenita o infezione da HIV, o storia di ritardo di crescita e infezioni ricorrenti), &
controindicata la somministrazione di vaccini vivi fino a che sia completata la valutazione dello stato immunitario del
ricevente e sia stata esclusa una immunodeficienza.*®®> Se | 6i mmu n o d e fusadai vacgizazione puoeessere
regolarmente eseguita, se invece € stata diagnosticata una immunodeficienza vedi anche fimmunodeficienza grave i
i mmunodepressione grave Ipbreivieinttiuaal ee psie’e osnpdeacriifaioc ae v dettuata
dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso.

Nota 2: vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi possono essere somministrati a tutti i
pazienti immunocompromessi perché sono sicuri ma la risposta alla maggior parte dei vaccini puo non essere adeguata e
gui ndi | 6i mmunogenicit?” p u , Qeiisqeestevacsird son aona dordroinuieati.t RO assere
opportuno valutare se rimandare la somministrazione fino a che sia completata la valutazione dello stato immunitario del
ricevente e sia stata esclusa una immunodeficienza.*>Se | 6i mmunodefici enza ~ =escl

regolarmente eseguita, se € invece e stata diagnosticata una immunodeficienza v e d i almmuhaoglefidienza grave i

i mmunodepressione grave primitiva e secondariaodo e | devg

i nfan

otta.

usa |

2ntual

dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso.
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Immunodeficienza con Iper-IgM ( v edgia mima gl obul i nemi ao)
Immunodeficienza da STAfTi @i, t d®TAT3 t( Wde di) n
Immunodeficienza da Makhunutrzzoonee) (vedi A

Immunodeficienza da protidodispersione (vedi Priiot i dodi sper si oneo)

Immunodeficienza grave cellulo-me di at almfhwveddefii ci enza gr av
Immunodeficienza grave i immunodepressione grave*
primitiva o secondaria vedi Allegati 6 e 7
(*vedi anche, specifiche voci es. FAgammaglobulinemia, HIV, infezione da, Terapiai mmunosoppr essi va
1 vaccinazione del caso HZ-va NO vedinota 1 e 2
BCG NO vedinotale 3
Febbre gialla NO vedinota 1 e 4
MPR NO vedinotale5
MPRV NO vedinotale5
Rosolia NO vedinotal e 5
Ty2la NO vedinotale6
Varicella NO vedinotale 7
Rabbia vedinotale8
RV vedinotale9
Influenza Si vedinota 1 e 10
PCV Si vedinotale1l
PPV-23 Sivedinota 1e 11
T Si vedinota 1 e 12
tutti gli altri Si vedinota 1 e 13
Nota 1: la condizione immunologica delle diverse forme di immunodeficienza grave va approfondita e la valutazione deve
essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso.
Nota 2: se disponibile utilizzare il vaccino anti Herpes zoster-su.
Nota 3: inclusi i bambini nati da madre in terapia immunosoppressiva.“‘9 V e d Neonato da madre in terapia
i mmunosoppressivao.
Nota 4: il vaccino contro la febbre gialla in genere non dovrebbe essere dato a persone che sono immunocompromesse a
causa di una malattia o per trattamenti specifici e la somministrazione posticipata fino al ripristino della competenza
immunitaria. In caso non sia possibile rimandare il viaggio verso zone a reale rischio di malattia o garantire una adeguata
protezione contro le punture di insetto la valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la
consulenza del medico specialista che ha in cura il caso.”™ Le persone in trattamento antivirale con antagonisti del
corecettore CCR-5 (maraviroc) hanno un aumentato rischio di reazione viscerotropica.™* La immunodepressione grave
rappresenta una controindicazione per cui va rilasciato un certificato di esenzione qualora richiesto. Una singola dose di
vaccino contro la febbre gialla & sufficiente per conferire una immunita protettiva contro la febbre gialla per tutta la vita per
cui la rivaccinazione non € piu ritenuta necessaria.®:
Nota 5: per proteggere queste persone da morbillo, rosolia e parotite19 devono essere vaccinati i contatti stretti suscettibili:®
N consigliato che | a seconda dose si a s ommi n. ‘¥etir amche
fimmunodeficienza grave i immunod e pr essi one grave nei contatti del rice
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Nota 6: il vaccino Ty21a é controindicato. Se queste persone viaggiano in zone endemiche devono essere vaccinate con il

vaccino polisaccaridico Vi E6 i mportante vaccinare (qu e sdstato prealts osch® di
sviluppare una febbre tifoide. Le persone immunodepresse possono avere una risposta subottimale, € quindi importante
enfatizzare | 6i mportanza di rispettare scrupolosﬁmreetir?te

Nota 7: le persone con immunodeficienza cellulare non dovrebbero ricevere il vaccino anti-varicella, mentre possono
essere vaccinati i soggetti ¢ alipogadnmdglobulinémia a elifetto Gelettivo winlgAte/o di
sottoclassi di IgG). Vedi specifica voce. Vedi Allegati 6 e 7.

Per i pazienti in terapia sostitutiva con immunoglobuline rispettare gli intervalli di cui agli Allegati 12 e 13. E6 indi
vaccinare i contatti stretti suscettibili; & consigliato chelaseconda dose sia somministrat
settimane. Ve d i almrounaslefiienzagrave i i mmunodepr essi one grave nei cont

Nota 8: Pre-esposizione: nei pazienti con grave immunodepressione va rinviata la vaccinazione antirabbica ed evitata per
guanto possibile | 6esposi zione al rischio di mal atti a.
i.m. e testato il titolo anticorpale da 2 a 4 settimane dopo la somministrazione della 3 dose. "La negativita del titolo dopo la
terza dose (< 0,5 Ul/ml) richiede una attenta valutazione del rischio ed & indicata la somministrazione di una dose
aggiuntiva.’

Post-esposizione: durante la profilassi post-esposizione (con vaccino e immunoglobuline iperimmuni) non dovrebbero
essere somministrate terapie immunosoppressive. Se cio € inevitabile per il trattamento di altre patologie, la vaccinazione
e la somministrazione di immunoglobuline |per|mmun| va eseguita ma deve essere testato il titolo anticorpale da 2 a 4
settimane dopo la somministrazione della 5° dose.” In caso di titolo anticorpale < 0,5Ul/ml va somministrata una dose
aggiuntiva.’

Nota 9: non ci sono dati di sicurezza relativamente alla somministrazione del vaccino anti-rotavirus.™® Il rischio & basato su
considerazioni teoriche in quanto non sono riportate reazioni avverse gravi; d 6 a | tlerinfeziopiala rotavirus selvaggio
che sono frequenti nei primi mesi di vita possono essere particolarmente gravi nei bambini con immunodeficienza grave.
La sommi n i strazi one accidentale di vaccino RV in bambini
ritardo nella crescita.® In bambini con immunodeficienza meno grave la vaccinazione con RV puo determinare una
prolungata eliminazione del virus vaccinico ma & improbabile che determini altri tipi di danno.®

La decisione di immunizzare dovrebbe essere basata su una valutazione individuale del rapporto rischio-beneficio. Ad
esempio, dove € in corso un programma di immunizzazione anti-rotavirus, € probabile che la protezione indiretta
attraverso l'immunita di comunita sia elevata e la vaccinazione pud non essere eseguita. Diversamente, se si soggiorna o
viaggia in paesi dove non sono in atto programmi di immunizzazione anti-rotavirs e quindi I'esposizione al virus selvaggio
puod essere elevata, Ilmmunlzza2|one con il vaccino RV puo essere prudente al fine di ridurre il rischio di potenziali
complicanze da infezione RV.* Prima dellimmunizzazione anti-rotavirus,pot r ebbe essere cons test
di laboratorio per valutare lo stato immunitario umorale e cellulare.

NotalOvaIutare | opportunit” di sommi ni strare dosi agagi
protezione’ anche se nelle persone con grave immunodepressione una seconda dose non risulta aumentare
I 6i mMmmuno (Z] énrogniccasb é consigliato utilizzare vaccini ad immunogenicita potenziata. E6 i ndi cat o 4

i contatti stretti.

Nota 11: in caso di chemioterapia o terapia immunosoppressiva (es. pazienti con morbo di Hodgkin o in attesa di trapianto
di organo) la risposta anticorpale al vaccino anti- pneumococuco probabilmente migliore quando i pazienti vengono
immunizzatialmeno10-15 gi orni prima del |l 8i ni zi o ildacdinb durantela chgmio@rapialo
la radioterapia devono essere rivaccinati 3 mesi dopo la sospensione della terapia. i

EO® i nl&sommihisirazione di vaccino anti- pneumococmco coniugato e di vaccino anti-pneumococcico polisaccaridico;
il vaccino coniugato va somministrato per rimo® % per stimolare il sistema immunitario seguito dal polisaccaridico per
ampliare il numero di antl enl riconosciuti;” inoltre, va ri spettato un intervallo di
PCV e quella di PPV- 23.% sono raccomandate due dosi di vaccino PPV-23 separate da un intervallo di 5 anni a meno
che la prima dose non sia stata somministrata dopo il 65 compleanno (in questo caso non sono raccomandate dosi

aggiuntive). L6i nt e resadreldd5 ahni, ma de quesﬂburmegvailcormn e sthte vispettato, le due dosi
vanno considerate valide e non devono essere eseguite ulteriori somministrazioni. 08
Vedi aVaclte nfo, sommini str akzsemoneeD. non si multaneado

Nota 12: nei soggetti con immunodeficienza grave, nella profilassi post-esposizione di una ferita non pulita devono essere
somministrate immunoglobuline anche se la persona ha effettuato un cnclo completo di vaccino antitetanico perché la
ri sposta i mmuni t aanicagotradbé eSsere sub- -aitenalé.’na t et

Nota 13: vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi possono essere somministrati a tutti i
pazienti immunocompromessi ma la risposta alla maggior parte dei vaccini pudo non essere adeguata e quindi
Il 6i mmunogenicit?” pu, essere sostanzial ment e ridotta S
calendari raccomandati. In tutti i casi di immunodepressione progressiva la vaccinazione precoce & pil efficace” per cui
occorre prestare molta attenzione a non ritardare le dosi, rispetto ai tempi m|n|m| previsti dal calendario. A seconda dei
casi valutare se € opportuno il controllo della risposta umorale, se pOSSIbIle Nei pazienti in terapia sostitutiva con
immunoglobuline gli anticorpi contro alcuni antigeni contenuti nei vaccini raccomandati nel calendario vaccinale per i nuovi
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Sintomi T Stati morbosi - Situazioni Vaccino Vaccinare?

1 vaccinazione del contatto BCG vedinota 1 e 2
HZ-va Si vedinotal,3e4
MPR Sivedinotale5
MPRV Sivedinotal, 4e5
Rosolia Sivedinotale5
RV Si vedinotale®6
Ty2la Si vedinotale7
Varicella Sivedinotale4
tutti gli altri Si vedi nota 1
Notal:i fratell]i i mmonocompetent.i e gli al tri contatti famigli:
i mportante aSS|curare I 6i mmuni t”~ dei contatti famigliari pe
immundeficienza/immunodepressione.?
Nota 2: in caso di neonati da madre in terapia con fattori anti-TNF, aspettare 6-9 mesi di vita, m quanto questi farmaci
possono passare la barriera placentare e causare immunosoppressione temporanea nel bambino.*
Nota 3: in questo contesto, se disponibile, utilizzare il vaccino anti Herpes zoster-su
Nota 4 il rischio di trasmissione del virus varicella-zoster vaccinale @ trascurabile. *"2 Infatti la possibilita di trasmissione
e rara’®'® e solo se il vaccinato sviluppa un rash,’ - per Cui & sicuro e raccomandato vaccinare i contatti di soggetti con
immunodeficienza grave suscettibili alla varicella***? e per l a prevenzi ofee corsigliatd the apes z
seconda dose di vaccino antivaricella sia somministrat a dopo | dinterval.l o minimo di |4 set

In caso di esantema post-vaccinale, che puo insorgere nelle 4 settimane successive alla somministrazione, € opportuno
coprire le lesioni® e evitare i contatti stretti della persona vaccinata con il convivente con immunodepressione grave.*?* In
caso di esantema post- vaccmale per ridurre il rischio di diffusione ad una persona con immunodepressione, pud essere
iniziato un trattamento antivirale.** Un eventuale contatto non giustifica tuttavia la somministrazione di immunoglobuline.”*®
In caso di esantema post-vacci nale =~ opportuno escl uder e il per sona
persone immunocompromesse suscettibili, anche se il rischio di trasmissione sembra minimo.*

La persona con immunodepressione grave, contatto della persona vaccinata contro la varicella o HZ, deve essere
monitorata per lo svnluppo di esantema; qualora si sviluppi un esantema deve essere iniziato un trattamento antivirale (es.

valaciclovir o famciclovir). 12

Nota5:IavaccinazioneMPRpuc‘)essereeseguita;lzz_ consigliato che | a seconda do
minimo di 4 settimane.Non ¢ 6  ri schio documentato di trasmissiofe d

Nota 6: la vaccinazione anti-rotavirus non €& controindicata e va eseguita come da calendario. 122 | teorico rischio di
trasmissione del virus vaccinale & minore del rlschlo legato alla possibilita di trasmissione di un bambino non vaccinato che
pud essere infettato da un virus selvaggio.* Per minimizzare una potenziale trasmissione di rotavirus, nei 14 giorni
successivi,"® in partlcolare dopo la prima dose,™ le persone con immunodeficienza grave devono evitare il contatto con le
feci dei bambini vaccinati."* e gli altri familiari devono lavarsi bene le mani dopo il contatto con le feci dei vaccinati.®

Nota 7: la vaccinazione Ty21la pud essere eseguita.'*” | soggetti vaccinati in buona salute non eliminano il batterio vivo
attenuato con le feci e pertantononesist e al cun ri schio di trasmissione se do

ndar i
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Sintomi T Stati morbosi - Situazioni Vaccino Vaccinare?

Infezioni delle prime vie aeree tutti Si vedinota 1 e 2

Nota 1: nei soggetti con malattia di entita media o grave, febbrile o non, la vaccinazione va rinviata € somministrata il pit
presto possibile, a guarigione avwenuta.>**"vedi aAl chuemeii defini zi oni o.

Se la vaccinazione rappresenta una profilassi post-esposizione il vaccino pud essere somministrato nonostante la malattia
intercorrente®*° perché la somministrazione dei vaccini in concomitanza con una malattia delle prime vie aeree non
determina un aumento delle reazioni avverse correlate alla vaccinazione o una minore efficacia della vaccinazione.”

Nota 2: considerato che le false controindicazioni sono la principale causa di ritardi e di bassa copertura vaccinale, i
vaccini possono essere somministrati in presenza di malattie di media gravita qualora il rinvio possa compromettere
unoade g ueaibtna. L?waaminazione e infatti efficace e la frequenza delle reazioni avverse € comparabile a quella
osservata nei bambini sani.®**®* ( v e Malattidiacuta moderata-g r a v e o)

Inf ezi one gastroinGastroaehtencueaacvedo) i

Infezioni gravi ricorrenti, storia di Vaccini vivi NO vedi nota
tutti gli altri si

Nota: qualora un bambino soffra di infezioni viralii batteriche-fungine ricorrenti gravi (vedi Alcune definizioni) e presenti
ritardo della crescita potesi ¢ umasnanunodeficienzanescondegueementendeve éséere
documentato lo stato immunitario del ricevente. Le immunodeficienze severe, di cui le infezioni gravi ricorrenti sono un
segno di allarme (es. SCID) sono generalmente diagnosticate prima dei 6 mesi di vita. Un@namnesi familiare
relativamente a questo aspetto deve essere condotta accuratamente prima di somministrare vaccini vivi, in bambini di eta
inferiore a 12 mesi (es. rotavirus 0 MPR in casi di viaggi in zone ad alta endemia). Occorre prestare attenzione a non
confondere questa situazione con le ripetute non gravi infezioni, soprattutto virali, che si hanno nei bambini in particolare
quando frequentano una comunita. In attesa della definizione del quadro immunologico deve essere rinviata la
somministrazione di vaccini vivi. La valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la
consulenza del medico specialista che ha in cura il caso. Se Il i mmunodeficienza Vi epne e
regolarmente i vaccini, se viene confermata vedi relativa voce.

Insufficienza renale cronica (vedifRe ne, mal at)ti a croni cabo
Insufficienza respiratorFframaelurmnato)preter mi ne

Insufficienza surrenalica tutti Si vedi nota

Nota: la terapia corticosteroidea sostitutiva per il trattamento delle persone con insufficienza surrenalica non causa
immunodepressione per cui hon vi sono controindicazioni per la somministrazione di vaccini.?

Int estino cort o, Gastroerderitecnreo miac d ¥)edi A
Intolleranza al latto s i o lavtetdoisifio, i ntoll eranza aod)
Intolleranza alle proteine del latte ( v efriotfiei ne del | atte, intoller

Int ol | er anza c¢ on g e Nalattiametabolica cohgengtadon & AV & e¢ig afi o 1 4

Intolleranza ereditaria al fruttosio (vedi Frit t osi o, i ntoll eranza eredi
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Sintomi T Stati morbosi - Situazioni Vaccino Vaccinare?

Invaginazione intestinale, storia di RV NO vedi nota
(intussuscezione) tutti gli altri si

Nota: a causa di una possibile associazione della vaccinazione contro il RV e l'aumentato rischio di invaginazione
intestinale si ritiene prudente evitare la somministrazione di vaccini contro il RV ad un bambino con una precedente storia
di |nvag|na2|one |ntest|nale 0 con una nota malformazione congenita intestinale non corretta che aumenti il rischio di
invaginazione.**8218

Iperammoniemia congenita ( v e Malattidimetabolica congenitad0 e Al | egat o 14)

Iper IgD, sindrome da tutti Si vedi nota
deficit di mevalonato-chinasi

Nota: i soggetti affetti da sindrome di Iper IgD, deficit di mevalonato chinasi, possono presentare un eglsodlo
infiammatori o, in modo particolare un attacco febbt*iSem, dop
terapia immunosoppressiva vedi sezione D e Allegato 8.

lper | gE, sindifédame3ddadéteditindi o)
lper | gM, sindAg@amenadjd obwe dinefini a o)

Ipogammaglobulinemia tutti vedi nota

Nota: i pazienti con |pogammaglobullnem|a lieve sono usualmente da considerare come soggetti sani, nessuna
vaccinazione & controindicata.'® | pazienti con ipogammaglobulinemia severa (a titolo esemplificativo IgG<200mg/dl per
soggetti di eta <12 mesi e <500mg/dl per soggetti QL2 me5|) od in terapia sostitutiva con |mmunoglobullne possono essere
assimilati a pazienti agammaglobulmemm VeAgiamimag!|l obul i nemi ao6 e7. daluare se pfesehtiejg at i
eventuali patologie concomitanti.*®* Vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi possono
essere somministrati a tutti i pazienti immunocompromessi ma la risposta alla maggior parte dei vaccini pud non essere
adeguata e quindi I 6i mmunogeni ci t”™ puione desesessere effsttoasatda medicoa|]l me n t
vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso.

Ipogammagl obul i nemi a tr arvaccinivralii a dea@dotd16i nf anzi a
tutti gli altri si
|Nota1:peripazienti in terapia sostitutiva con immunog'p.lobuline|rispe
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Sintomi T Stati morbosi - Situazioni Vaccino Vaccinare?

Ipopituitarismo tutti Si vedi nota

Nota: non & una controindicazione perché il dosaggio dei corticosteroidi previsti per la terapia sostitutiva non & ritenuto
immunosoppressivo.® In caso di dosaggio ad alte dosi vedi sezione D e Allegato 9.

Ipopl asi a tDinGecoa g(ev,e cksii nidr ome di 0)

Istiocitosi tutti Si vedi nota

Nota: valutare i n base all a terapi a i n atto e all deventualje st
fimmunodeficienza graveo). Pu, esser e c-auesnesydopodaviadcieaziomeoperalr e i |
valutare | 6event uailseanmimistrazéosi.da alutazidrie dewd essere éffettuata dal medico vaccinatore,
eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso.

Ittero neonatale tutti Si

Kawasaki (sindrome di) MPR Si vedi nota 1
MPRV Si vedi nota 1
Rosolia Si vedi nota 1
Varicella Si vedi nota 2
tutti gli altri Si vedi nota 3

Nota 1: i bambini che hanno ricevuto preparazioni contenenti immunoglobuline (IGIV) ad alte dosi per malattia di Kawasaki
non devono essere vaccinati con vaccino MPR e Rosolia per gli 11 mesi successivi alla somministrazione, tranne nel caso
di alto rischio di esposizione al morbillo (profilassi post-esposizione). In questo caso il paziente deve essere vaccinato e la
vaccinazione va ripetuta almeno 11 mesi dopo la cessazione della somministrazione delle IGIV. Vedi Allegato 5.

Nota 2: i bambini che hanno ricevuto IGIV ad alte dosi per malattia di Kawasaki non devono essere vaccinati con vaccino
anti-varicella per gli 11 mesi successivi alla somministrazione. Vedi Allegato 5.

Nota 3: | a somministrazione di altre vaUWealiAltegawi5oni del | &8 nf an

Krabbe (leucodistrofia a c eMalhtialmetabglicaccbngenithd )e m
Allegato 14)

Kwashiorkor BCG NO vedi nota 1
tutti gli altri vedi nota 2

Nota 1: il vaccino BCG & controindicato.™

Nota2:vedMalmutri zi oneo.

Lattosio, intolleranza a tutti si
Llecitina | egante nefincsito ddBL cOwmediem@dnt oo)
Lennox-Gastaut,s i ndr o me Epllessigoy e d i A

LES ( vAetdimmufie malattiad )
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Sintomi T Stati morbosi - Situazioni Vaccino Vaccinare?

Lesione cutanea BCG Si vedi nota
tutti gli altri si

Nota 1: il vaccino BCG deve essere inoculato sulla cute integra. Nelle persone con affezioni cutanee & opportuno coprire la
sede dobéinocul o per evitare | esioni da grattamento.

Leucemia acuta

7 in fase attiva Vaccini vivi NO vedinotal,2e3
tutti gli altri Si vedinotale4

Nota 1: i pazienti affetti da neoplasi a mal i gna hanno un deficit del si st emd
paziente, dal tipo di leucemia e dal tipo e intensita del trattamento.*"® IPazienti affetti da neoplasie del sangue tendono ad
essere maggiormente immunocompromessi di quelli con tumori solidi.*” La condizione immunologica va approfondita e la
valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che
ha in cura il caso.”® Nella valutazione tenere conto anche del trattamento eseguito. Vedi sezione D e in caso di trapianto di
cellule staminali ematopoietiche vedi relativa voce.

Nota 2: i pazienti affetti da leucemia acuta non devono ricevere vaccini vivi attenuati in fase attiva di malattia e in corso di
trattamento chemioterapico. Alcuni vaccini vivi (morbillo, parotite, rosolia, varicella, zoster) possono essere somministrati in
fase di remissione di malattia e quando é ripristinatal 6 i mmunocoMpdtit enTwantbe ifi sol i di o.

Nota 3: per proteggere queste persone da morbillo, rosolia, parotite e varicella®® devono essere vaccinati i contatti stretti
suscettibili;?~ consi gliato che |l a seconda dose sia somministrat

Nota 4: vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi possono essere somministrati a tutti i
pazienti immunocompromessi ma la risposta alla maggior parte dei vaccini pud non essere adeguata e quindi
| 6i mmunogenicit?’ dei vaccini p u, iasishiorievaccnoisattivain gossano essaret
somministrati durante la chemioterapia se il paziente & in buone condizioni cliniche, non ha infezioni in corso e non ha
tossicit” ™ dm ouegtia pazienti i vaccini dovrebbero essere risomministrati_ dopo il ripristino
del |l i mmunocompetenza a meno che non sia st at’®Vedadc vafmenadnt

1

solidio.

1 in remissione BCG no
Febbre gialla no
HZ-va vedinotale?2
MPR Si vedinota 2,3 e 4
Rabbia Sivedinota2e5
Rosolia Si vedinota2,3e4
Varicella Sivedinota2,3,4e6
tutti gli altri Si vedinota 2 e 7

Nota 1: se disponibile utilizzare il vaccino anti Herpes zoster-su. Il vaccino anti herpes zoster-va pud essere somministrato
in fase di remissione di malattia e quando €& ripristnata | 6 i mmu n o ¢ o migne sufficienta . ripristino
del | 8i mmunocompetenza si ha a remissione di mal atti a,

caso di somministrazione di anticorpi anti-linfociti B (es. rituximab). La valutazione deve essere effettuata dal medico
vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso.’Ved:i aTuentoe i i s

Nota 2: nella valutazione tenere conto anche del trattamento in corso o eseguito nei mesi precedenti. Vedi sezione D e in
caso di trapianto di cellule staminali ematopoietiche vedi relativa voce.

Nota 3: alcuni vaccini vivi (morbillo, parotite, rosolia, varicella) possono essere somministrati in fase di remissione di

malattia e quando é ripristinatal 6 i mMmmunocotdpetsemfaciente ripristino dell
di malattia, dopo 3 mesi dalla sospensione della chemioterapia 0 6 mesi in caso di somministrazione di anticorpi anti-
linfociti B (es. rituximab). La valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza

del medico specialista che ha in cura il caso.”Vedi aTuenlve i A sol i di O.
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Sintomi T Stati morbosi - Situazioni Vaccino Vaccinare?

Nota 4: pergproteggere gueste persone da morbillo, rosolia, parotite e varicella € indicata la vaccinazione dei contatti stretti
suscettibili.

Nota 5: Pre-esposizione: nei pazienti con grave immunodepressione va rinviata la vaccinazione antirabbica ed evitata per
guanto possibile | 6esposi zione al rischi o di mal atti a.
i.m. e testato il titolo anticorpale da 2 a 4 settimane dopo la somministrazione della 3° dose.’

La negativita del titolo dopo la terza dose (<0,5 Ul/ml) richiede una attenta valutazione del rischio ed & indicata la
somministrazione di una dose aggluntlva Post-esposizione: durante la profilassi post-esposizione non dovrebbero essere
somministrate terapie immunosoppressive. Se cio € inevitabile per il trattamento di altre patologie, la vaccma2|one va
eseguita ma deve essere testato il titolo anticorpale da 2 a 4 settlmane dopo la somministrazione della 5° dose.” In caso di
titolo anticorpale <0,5 Ul/ml va somministrata una dose aggluntlva

Nota 6: il vaccino anti-varicella si & dimostrato sicuro ed efficace in bambini con leucemia linfoblastica acuta in remissione
da almeno un anno e con un numero totale di linfociti superiore a 700- 1000/mm?, con oltre 100.000 piastrine per mm? e il
paziente non deve essere sottoposto a radioterapia al momento della vaccinazione. Se il paziente € in chemloterapla di
mantenimento, questa deve essere interrotta almeno 1 settimana prima e per 1 settimana dopo la vaccinazione.’ Visto
che il rischio di letalit”™ della varicella =~ signifi c a ticlowr
e piu recentemente di altri farmaci antivirali efficaci (foscarnet e cidofovir) e la sospensione della terapia di mantenimento
puo essere gravata da rischi, posticipare la vaccinazione dopo la sospensione della chemioterapia pud essere una scelta
ugualmente sicura.’®® Non si hanno dati per gli adulti per cui il vaccino pud essere utilizzato solo quando il rischio di
malattia supera il rischio potenziale legato al vaccino.

La valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista
che ha in cura il caso.” Vedi anche Allegati 6 e 7.

Nota 7: vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi possono essere somministrati a tutti i
pazienti immunocompromessi ma la risposta alla maggior parte dei vaccini pud non essere adeguata e quindi
Il 6i mmunogenicit?’ dei v Aatmeritenridottap Lia, valutagiene deee essers effettuata dal medico
vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso. " In condizioni di rischio i
vaccini inattivati possono essere somministrati durante la chemioterapia se il paziente & in buone condizioni cliniche, non
ha infezioni in corso ' Inmoest pazentitvacsisi dowrebbero essére rrscgmmlstratl dopo il
ripristino dell 6i mmunocompetenza a misposta aatitosalenpmtettiva. i Se & in
programma la sospensione della terapia e la situazione lo permette, posticipare la somministrazione del vaccino dopo il
ripristino del | 8i mmunocompetenza i n mo d o da o teritee ripestin®
del | 8i mmunocompetenza si ha a remissione di mal atti a,

radioterapia 0 6 mesi in caso di somministrazione di anticorpi anti-linfociti B (es. rituximab). In caso di trapianto di cellule
staminali vedi relativa voce sezione D.

Se qu

ament e

ata d

una
dopo

Leucemia cronica Vaccini vivi vedinotale?2
tutti gli altri Si vedinota 2 e 3

Nota 1: la decisione se e quali vaccini vivi attenuati somministrare deve essere valutata in base al grado di
immunodepressione e quando il rischio di malattia supera il rischio potenziale legato al vaccino, secondo i criteri riportati
nel | 6i nt Laovdlutazione dexe essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del
medico specialista che ha in cura il caso.’ Ve d i almmmbeodef i ci e ner proteggera quesie. perddne da
morbillo, rosolia, parotite e varicella & indicata la vaccinazione dei familiari e i conviventi suscettibili.

Nota 2: nella valutazione tenere conto del trattamento eseguito. Vedi sezione D.

Nota 3: i vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi possono essere somministrati
regolarmente secondo il normale calendario ma la risposta puo non essere ottimale e quindi dovra essere valutata la
necessit”™ di ulteriori richi ami dopo il ripristino dell
La valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista
che ha in cura il caso.’

061 mmu

Leucodistrofia metacromatica (ad esor di o tardo i nf an Maldta
metabolica congenitadb e Al | egato 14)
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Sintomi T Stati morbosi - Situazioni Vaccino Vaccinare?

Linfoedema arto superiore, sede di vaccinazione tutti Si vedi nota
Nota: le iniezioni, comprese le vaccinazioni, non devono essere eseguite in un arto con linfoedema. Questa
raccomandazione si basa sul potenziale rischio che | a |vacci
limitate evidenze. Quando possibile, in alternativa,usar e | 6al tro bi*¥ccio o |l a coscia.
Linfoma Vaccini vivi no

tutti gli altri Si vedinota 1 e 2

Nota 1: la risposta immunologica in caso di somministrazione di vaccino a soggetti immunodepressi pud non essere
ottimale.

Nota 2: la valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico
specialista che ha in cura il caso.” Nella valutazione tenere conto anche del trattamento eseguito. Vedi sezione D

Linfoma in remissione tutti Si vedi nota
Not a: per undotti mal e ri spost a att end®run suffitiente r fippstino $ t i n o
del | 8i mmunocompetenza si ha a remissione di mal atti a, dopo

radioterapia o 6 mesi in caso di somministrazione di anticorpi anti linfociti B (es. rituximab). La valutazione deve essere
effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso.’ Nella
valutazione tenere conto anche del trattamento eseguito. Vedi sezione D ed in caso di trapianto vedi relativa voce.

Li pidi, disordine metMabaticae mehgbonltoa(cecedgert
Lupus eritematoso sistemico (LES)  ( Autichmuné malattiao )
Malassorbimento congenito ( v e @aistroénter i t e cr oni cao)

Mal assorbi mento congenito di sSaccamsio-isommadltasio, e I
deficit congenitoo)

Malassorbimento  congenito di  glucosio-galattosio ( v e d Glucosio-galattosio,
malassorbimentoo )

Malattia
1 acuta lieve (con o senza febbre) tutti si
91 acuta moderatai grave tutti vedi nota 1 e 2

(con o senza febbre)

Nota 1: la decisione di eseguire o rimandare una vaccinazione a causa di una recente malattia acuta dipende dalla gravita
dei sintomi e dalla eziologia della malattia. 817 Una malattia moderata o grave, accompagnata o no da febbre, costituisce
una ragione valida per rimandare la vaccinazione. In questo modo, si evitera che le reazioni secondarie della vaccinazione
si aggiungano alla malattia di base e che le manifestazioni della malattia di base siano considerate, a torto, come delle
compllcanze della vaccinazione.”" La vaccinazione rinviata va somministrata il piu presto possibile, a guarigione
avvenuta.’ Se il vaccino é necessario come profilassi post-esposizione pud essere somministrato nonostante la malattia
intercorrente®* perché la somministrazione dei vaccml in concomitanza con una malattia acuta non determina un aumento
delle reazioni avverse legate alla vaccinazione®o una minore efficacia della vaccinazione.>*” Il beneficio della protezione
vaccinale in una situazione di esposizione ad alto rischio o in caso di tempo disponibile limitato (es. viaggio o imminente
situazione di immunodepressione) & maggiore se comparato con il rischio potenziale che una reazione avversa a vaccino
possa complicare il trattamento della patologla 41617 g implicata patologia nota vedi relativa voce.
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Nota 2: considerato che le false controindicazioni sono la principale causa di ritardi e di bassa copertura vaccinale, i
vaccini possono essere somministrati in presenza di malattie di media gravita qualora il rinvio possa compromettere
unbdadegua bne. L? vaccinaziane é infatti efficace e la frequenza di reazioni avverse € comparabile a quella
osservata nei bambini sani.®**®*

§ cronica tutti vedi nota

Nota: la maggior parte dei soggetti affetti da malattia cronica deve essere adeguatamente vaccinata anche perché la
patologia cronica costituisce un fattore di rischio per alcune delle patologie prevenibili con vaccinazione.” Nella valutazione
di guali wvaccini sommi ni strare tener conto della eventulale t
alla patologia di base.? Vedi anche sezione D.

Mal attia ceCeilaaahi @oédi i
Malattia congenita:

1 cuore ( vedi iCardiopatiad
q fegato(vedift r esi a v ifigp aktiolpiaariipd ca oni cao
1 immunodeficienza (vedi specifica voce e fimmunodeficienza grave i
i mmunodepres$ione graveo
9 intesti no (Gaesdir o nt e r ifinwginaziooenniestiaake, steria dio )

1 metabolica( veMal a&t ti a metabolica congenitao)
1 miopatia(vediMeur omuscol ar)e, mal atti ah
Malattia cutanea attiva estesa BCG NO vedi nota 1
tutti gli altri Si vedi nota 2

Notal: nel caso di estese lesioni cutanee il vaccino BCG & controindicato.*

Nota 2: & opportuno eseguire lavaccinazi one i n undare'a non interessata.

Malattia gastrointestinale acuta (vedi Gastroenterite acuta)
Malattia gastrointestinale cronica (vedi Gastroenterite cronica)

Mal attia granul om®e¢efoisai crfommziaofeefdagdici tari a

Malattia infettiva, BCG NO vedi nota 1

storia clinica di HIB Si vedi nota 2
HZ Sivedinota3e 4
Altri vaccini vivi Si vedi nota 4
RV Si vedi nota 5
tutti gli altri Si vedi nota 6

Nota 1: la controindicazione si riferisce alla somministrazione di vaccino BCG in soggetto con storia clinica di TBC.

Nota 2: nei bambini con infezione da Hib deve essere ripetuta la vaccinazione; il numero di dosi da somministrare dipende

dal | 6et” e devono essere ignorate | e dosi sommi ni strate pri
dopo la malattia.®

Nota 3: il vaccino anti-HZ puo essere somministrato in persone con storia di Zoster in quanto ci possono essere recidive.
E6 opport urmbl2nmes teatiatmalatta e la somministrazione del vaccino.”
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Nota 4: la convalescenza dopo malattia infettiva non interferisce con la risposta al vaccino ad esclusione della
convalescenza dopo mononucleosi,morbillo e varicella per cui & indicato attendere almeno 4 settimane prima di
somministrare vaccini vivi.

Nota 5: in caso di storia di glastroenterlte da rotavirus il vaccino deve essere somministrato secondo la schedula standard
e gli intervalli raccomandati.

Nota 6: la storia clinica di una malattia prevenibile con vaccinazione non rappresenta controindicazione alla
somministrazione dello specifico vaccino che anzi pud essere indicato nel caso in cui la malattia non dia immunita (es.
tetano) o questa non sia permanente (es. pertosse) o nel caso di formulazioni combinate, per garantire la protezione verso
le altre malattie.

Mal attia infiammatoagia cTyplai ca denolednbanézest i n
Colera Si vedinotale3
tutti gli altri Si vedi nota 1
Notal:l a malattia infiammatoria dell o6intestino (I BD) =~ unfa mal
farmacnlmmunosoppressorl Lat erapia di manteni mento pu, prevedere | 6luso d

combinazioni di entrambi.’® Si raccomanda di valutare lo stato vaccinale di questi pa2|ent|4 14 quando sono ancora

immunocompetenti e quindi programmare le vaccinazioni indicate dal calendario e quelle previste per le persone in terapia
immunosoppressivap r i ma del | i ni zdsiala aitenére una iranuhogenmieita ottimale.” Qualora sia iniziato un
trattamento immunosoppressore la somministrazione del vaccino deve tenere conto della terapia in atto e la valutazione
deve essere fatta dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso.

Vedia n ¢ hAatoiMfimune, malatiaeCandi dat o a ter api a i asoutratasentp peziensB3a Allemaio, | i n ¢
8.Se vi =~ una alterazione delDedi tunhzsphenspbenica vedi ajnche
Nota 2: utilizzare il vaccino parenterale polisaccar i dierap@a | Vi

immunosoppr e s s -4sezlre D.

Nota 3: la vaccinazione contro il colera deve essere presa in considerazione in caso di viaggio in zone a rlschlo in quanto

la malattia infiammatoria cronica dell 6intesti nareagPu, aument a
Malattia metabolica congenita Vaccini vivi vedi nota 1 e 2

tutti gli altri Si vedi nota 2
Nota 1: alcune malattie metaboliche si accompagnano ad una immunodeficienzal%p er cui | 6uso di vaccir

controindicato oppure deve essere effettuata una valutazione rischi benefici, tenendo perd conto del maggior rischio di
gueste persone quando sono colpite da una malattia prevenibile con vaccinazione. 187,188 /e i Allegato 14.

Nota 2: le vaccinazioni devono essere eseguite come dacalendar i o, con | davvertenza dii con
precocemente | didoneo trattamento perch® un episodio febbri
malattie metaboliche & opportuno uno stretto monitoraggio clinico o di laboratorio della malattia. 418 | 3 valutazione deve
essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso.
Alcune malattie metaboliche si accompagnano a disturbi neurologici. Qualora presenti vedi a n ¢ hDasturfio/disordine
neurologico e Epilessia oVedi Allegato 2.

Malformazione congenita che puo predisporre a intussuscezione o invaginazione intestinale
(es. diverticolo di Mheagikaeidne intestnale, stooad) et t o) (v e
(intussuscezione)

Malformazione arti tutti Si vedi nota

Nota: i bambini con malformazioni congenite degli arti devono essere vaccinati quando possibile in un arto non
malformato; in queste situazioni pud essere considerata anche la sede ventrogluteale Quest barea ~ menjo per
le iniezioni intramuscolari perché piu libera da vasi e nervi. v

Malformazione cardiaca (vedifiCard i opat i a o)
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Malnutrizione Vaccini vivi vedi nota
tutti gli altri Si vedi nota

Nota: valutare in base alla situazione immunitaria. | primi deterioramenti della funzione immunitaria cominciano quando la
malnutrizione riduce il peso corporeo a meno di 80% del peso ideale medio; quando la crescita € inferiore al 70% della
media attesa, solitamente la compromissione della funzione immunitaria € grave. Il grado della compromissione
immunitaria dipende oltre che dalla gravita della malnutrizione anche dalla durata e dalle concomitanti patologie
sottostanti.

Mastectomia ( vle chif ofm o d i asceldedoneD) ri mozi oneo

Mastocitosi, tutte le forme tutti Si vedi nota

Nota: i soggetti affetti da mastocitosi possono andare incontro a reazioni legate alla liberazione di istamina pertanto e

opportuna una adeguata premedicazione'®® (ad esempio cetirizina per os da un giorno prima a 5 giorni dopo la

vaccinazione) e prolungare il periodo di osservazione ad almeno 30 minuti evitando le co-somministrazioni di piu
.+ 190,191

vaccini.”

Meckel, diverticolo di (vedi fAMalformazioni congenite che possono predisporre a
undi ntussuscezione 0 invaginazione intestinal

Met abolismo, disturiiMal abhgaenmebattel i caedibonigen

Mevalonato-chinasi, deficit (vedi filper IgD, sindrome da deficit di mevalonato-chinasio

Miastenia Febbre Gialla NO vedi nota 1e 2
Altri vaccini vivi vedinota 1 e 3
tutti gli altri Si vedinotale4

Nota 1: le persone con miastenia possono necessitare di un trattamento immunosopressivo per cui si raccomanda di
valutare il loro stato vaccinale®*** guando sono ancora immunocompetenti e quindi programmare le vaccinazioni indicate
dal calendario e quelle previste per |l e persone i ncostdarapi a
ottenere una immunogenicita ottimale.” Qualora sia iniziato un trattamento immunosoppressore la somministrazione del
vaccino deve tenere conto della terapia in atto e la valutazione deve essere fatta dal medico vaccinatore, eventualmente
con la consulenza del medico specialistachehai n cur a i | ¢ aAsitoimmuieenalattisaerCarididato fa terapia
immunosopressivadb, per | a terapia vedi sezione D e Allegato 8.

Nota 2: nonostante vi sia uno studio che limita la dimostrazione di un aumentato rischio di reazioni avverse gravi in
persone con alterazione della funzione del timo come timoma o miastenia gravis,®® la vaccinazione anti-febbre gialla
continua ad essere controindicata.”***%

Nota 3: la miastenia pud essere trattata con farmaci immunosoppressori che controindicano la somministrazione dei
vaccinivivi. Ve d i aAumimmund) malattiade MNeu r o mu s ¢c o | a r & casaratérapia vedi zaxipne D e Allegato
9.

Nota 4: vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi possono essere somministrati
regolarmente. Nelle persone con immunodepressione l'efficacia e la persistenza a lungo termine dellimmunita da
vaccinazione pu, essere inferiore aAutgimneuhe, malatiod e MNeuogugmlard, i nor
mal at t i drattaneents sezioneD e Allegato 8.

Mielite, mi e | i Digturbb/disorsliveeneusolagicg)v e d i i
Mielodisplasia Vaccini vivi Si vedi nota
tutti gli altri si
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Nota: i vaccini viv i non sono controindicati all déinizio del | a mal at
immunodepressione o non sta eseguendo chemioterapia. In questi casi la vaccinazione precoce non é controindicata ed &
piu efficace’ per cui occorre prestare molta attenzione a non ritardare le dosi, rispetto ai tempi minimi previsti dal
calendario. La valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico
specialista che hain cura il caso.’ Tenere conto anche della terapia in atto - sezione D.

Mieloperossidasi, deficit (vedifiDef i ci t mi el operossi dasi 0)

Miopatia congenita ( v e Meuroniuscolare, malattiai NMD 0 )

Mitocondri, malattia dei tutti Si vedi nota
Nota: le vaccinazioni devono essere eseguite come da <cal endari o, con | davvertenjza di
precocemente | didoneo trattamento perch® un episoldio fepbril
Mononucleosi, storia di Vaccini vivi Si vedi nota

tutti gli altri Si
Not a: in corso di mononucl eosi ~ di mo-meddiata peracui @ pradentk @iptansases|i o n e
le vaccinazioni di almeno 4 settimane indipendentemente dai valori dei CD8+ che possono restare elevati a lungo.
Morbillo, storiac | i n i c a Malattia ibfettevadprevefiibile con vaccinazione, storia clinica
di oMad at ti a infettiva, convalescenza dao)
Morbillo, esposizione MPR Si vedi nota

MPRV Si vedi nota

tutti gli altri si
Not a: | 6 e s p o siloz in onessun e@aso noestituisce controindicazione alla vaccinazione, al contrario la
somministrazione € indicata perché quando eseguita entro 72 ore dal contatto con il virus, pud prevenire la malattia. La
vaccinazione pud comungue essere eseguita in ogni caso anche oltre questo tempo.
Morte i mprovvisa del | attsadDsSe) storia familia

Motoneurone, malattia del tutti Si
Nefropati a cRememalattac(f wedic afi del 0)
NefropatiadalgA( v eBleir ghier , si ndr ome di 0)

Nefrosi/lNe f r ot i ca s i @i cdhrdornoeme( wvmeedfir ofs i c a 0)
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Neonato

1 vaccinazione del contatto HZ-va Si vedi nota 1
MPR Si vedi nota 2
MPRV Sivedinotale?2
Rosolia Si vedi nota 2
RV Si vedi nota 3
Ty2la Si vedi nota 4
Varicella Si vedi nota 1
tutti gli altri si

Nota 1: |I rischio di trasmissione del virus varicella-zoster vaccinale & trascurabile,’ per cui € sicuro vaccmare i contatti di
neonati.® In caso di esantema post-vaccinale, che pud comparire fino a 4 settimane dopo la vaccinazione,’ & opportuno
coprire le lesioni* e evitare i contatti stretti della persona vaccinata con il neonato. In caso di esantema post-vaccinale e
opportuno escludere il personale s anitario vaccinato dall dassistenza dir
sembra mini mo. Il nol tre, se si ~ verificato il contatt
giustificato.”

Not a 2: non cidditrasmessianaidei virus agtentmati morbillo, parotite e rosolia.

Nota 3: in caso di ricovero e preferibile vaccinare i bambini dopo la dimissione, se |I ricovero del bambino non supera le 15
settimane, per evitare la diffusione del virus conlefecial | 6i nt er n o*®*d e nbndéopespilelel aténeere questo
termine |l a vaccinazione deve esser e es esqandardilaischpiced tasm@sioneim
ospedale, compreso nei reparti per prematuri, & molto basso.®

Nota 4: i soggetti vaccinati in buona salute non eliminano il batterio VIVO attenuato con le feci e pertanto non esiste alcun
rischio di trasmissione secondaria dellodinfezione nelld

etta

on

ad

ambi t

Neonato da madre in terapia immunosoppressiva

1 durante la gravidanza BCG NO vedinotale 2
MPR Sivedinotale3
MPRV Sivedinotale3
RV Sivedinotale4
tutti gli altri Si vedi nota 1

Nota 1: alcuni farmaci immunosoppressivi, utilizzati per il trattamento di alcune malattie autoimmuni (artrite reumatoide,
morbo di Crohn) e alcune neoplasie, possono essere somministrati in gravidanza. Questi farmaci possono attraversare la
barrierapl acent ar e, essere trasmessi c o n -8nieg, le taadare Enmenosbppressiahe
temporanea nel bambino specie se somministrat:i nel |l dul t
Questi farmaci includono i farmaci biologici, quali anticorpi monoclonali e proteine di fusione, soprattutto anti-TNF (ad
eccezione del Certolizumab Pegol, che, essendo un Fab, non attraversa la placenta). La valutazione deve essere
effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso.’

Nota 2: nel caso la madre abbia assunto durantel a gr avi danza o assuma durante | @
infliximab o rituximab) e proteine di fusione, soprattutto anti- TNF non puo essere eseguita la vaccinazione con BCG alla
nascita a causa del poten2|ale rischio di malattia disseminata.* In questi casi la vaccinazione con BCG deve essere
ri mandat a f6*a®&9nsmesif badetteratudh iriporta un case report ad esito fatale in un neonato vaccinato, nato
da madre in terapia con infliximab.**

Il numero dei linfociti B deve essere normale prima di eseguire il BCG.* La valutazione deve essere effettuata dal medico
vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso.’

Nota 3: le risposte immunitarie ai vaccini vivi che vengono somministrati dopo un anno di eta (ad es. vaccino MPR o
MPRV) non sono considerate influenzate dall'esposizione prenatale agli anticorpi monoclonali.*
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Nota 4: anche se non ci sono dati di sicurezza il vaccino anti-rotavirus pud essere somministrato.™® Il rischio & basato su

considerazioni teoriche in quanto non sono riportate reazioni avverse gravi; déaltra parte non sono ri

grave dopo infezione da rotavirus selvagglo in neonati nati da madre in terapia con farmaci immunosoppressori biologici
(anticorpi monoclonali e fattore anti- TNF) La decisione di immunizzare dovrebbe essere basata su una valutazione
individuale del rapporto rischio-beneficio. Ad esempio, dove € in corso un programma di immunizzazione anti-rotavirus, €
probabile che la protezione indiretta attraverso l'immunita di comunita sia elevata e la vaccinazione pud non essere
eseguita. Diversamente, se si soggiorna 0 viaggia in paesi dove non sono in atto programmi di immunizzazione anti-
rotavirs e quindi l'esposizione al virus selvaggio pud essere elevata, I|mmun|zza2|one con il vaccino RV pud essere
prudente al fine di ridurre il rischio di potenziali complicanze da infezione RV.* Prima dellimmunizzazione anti-rotavirus,
potrebbe esser e cons itedteilaboratoriolpdr eakitare la ﬁatoonnmnltam) umorale e cellulare.

Per minimizzare una potenziale trasmissione di rotavirus, negli 8-10 giorni successivi’ la vaccinazione, le persone devono
lavarsi bene le mani dopo essere venute a contatto con le feci di un bambino vaccinato.>®%2

g durante | 6all att amenttaott Si vedi nota

Nota: si pensa che gli anticorpi monoclonali somministrati alla madre durante l'allattamento al seno abbiano un impatto
molto scarso o nullo sul bambino. Il trasferimento di anticorpi monoclonali attraverso il latte materno € limitato e le quantita
minime che vengono ingerite sono probabilmente scomposte nel tratto gastrointestinale del bambino. | neonati di donne
che allattano al seno che ricevono un trattamento con antlcorpl monoclonali possono pertanto essere immunizzati con
vaccini sia vivi che inattivati secondo i programmi abituali.*

Neonato da madre in terapia con anti-T NF , ( Neemdtp dafimadre in terapia
immunosoppres Si vao)

Neopl asia orgalamosel mdl i gmedsohi doo)
Neur ol ogi co, [istusbb/di rsboar d(iwveedinefur ol ogi co0)

Neuromuscolare, malattia (NMD)

¢ vaccinazione del caso Vaccini vivi vedinotale?2
tutti gli altri Si vedinota 1 e 3

Nota 1: le malattie neuromuscolari (NMD) comprendono un vasto gruppo di condizioni che includono l'atrofia muscolare
spinale, le miopatie congenite, la miastenia gravis, distrofie muscolare dei cingoli, polimiosite, dermatomiosite, e altri meno
comuni distrofie muscolari. La patogenesi delle NMD, la presentazione clinica e la prognosi sono molto diverse da malattia
a malattia, tuttavia, si pensa che la maggior parte delle NMD abbiano un comune aumentato rischio di infezioni. Allo scopo
di questo documento le malattie neuromuscolari possono essere divise in due grupP| forme con risposta immunitaria
normale e forme con risposta i mmunitar i aSeadntvie inetinadepressioneh
la vaccinazione pu0 essere eseguita. Se alla malattia neuromuscolare € associata una immunodeficienza vedi relativa
voce. La valutazione deve essere effettuata in questo caso dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del
medico specialista che ha i nei-contattastrettildei soggstd con riatattiai neudomueseokare
con immunodepressione. Inoltre, le persone con una malattia neuromuscolare possono necessitare di un trattamento
immunosopressivo per cui si raccomanda di valutare il loro stato vaccinale**** quando sono ancora immunocompetenti e
quindi programmare le vaccinazioni indicate dal calendario e quelle previste per le persone in terapia immunosoppressiva
prima dell 6i ni z¢cosi dadaiténeret una immenogenicitaoottimale.* Qualora sia iniziato un trattamento
immunosoppressore la somministrazione del vaccino deve tenere conto della terapia in atto e la valutazione deve essere
fatta dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso. Vedi anche
fAutoimmune, malattia e Candidato a terapia immmunosopressivad, per | a terapia vedi sez

Nota 2: e controindicata la somministrazione di vaccini vivi in caso di immunodepressione grave. Vedi anche
fAutoimmune, malattia e Immunodepressi o n e  gim caso di erapia vedi sezione D e Allegato 8.

Nota 3: vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi possono essere somministrati.
L'efficacia e la persistenza a lungo termine dell'immunita da vaccinazione in pazienti con NMD pud essere inferiore rispetto
ai soggetti sani. Syvedi a Autimmundj malattiad e immunodepressi one gr aveo, e ,, sazione D a
Allegato 8.
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1 vaccinazione del contatto HZ-va Si vedinotale?2

MPR Si vedi nota 3

MPRV Si vedinota 2 e 4

Rosolia Si vedi nota 3

RV Si vedi nota 5

Ty2la Si vedi nota 6

Varicella Si vedi nota 2

tutti gli altri Si
Nota 1: in questo contesto, se disponibile, utilizzare il vaccino anti Herpes zoster-su.
Nota 2: |I rlschlo di trasmissione del virus varicella- zoster vaccinale & trascurabile.>"*?° Infatti la possibilita di trasmissione
e rara'®?° e solo se il vaccinato svﬂuppa un rash,® per cui @ sicuro vaccinare i contatti di soggetti con malattia
neuromuscolare suscettibili alla varicella’e per | a prevenzione dell 6Herpes zosfer
In caso di esantema post-vaccinale, che puo insorgere nelle 4 settimane successive alla somministrazione, & opportuno
coprire le lesioni* e evitare i contatti stretti della persona vaccinata con il convwente affetto da malattia neuromuscolare. Un
eventuale contatto non giustifica tuttavia la somministrazione di immunoglobuline.’
Nota 3: non c¢O6 r i s c htrasmissione deinvieus \‘/l\a attenuatl del vaccino morbillo, parotite e rosolia;*® &
indicata la vaccinazione attiva dei contatti stretti suscettibili;* & consigliato che la seconda dose di vaccino sia
sommi ni strata dopo | dédint.ervall o minimo di 4 settimane
Nota 4: & indicata la vaccinazione attiva dei contatti stretti suscettibili;* & consigliato che la seconda dose di vaccino
antivaricelasi a sommi ni strata dopo | 6intervallo minimo di 4 setti me
Nota 5: la vaccma2|one anti-rotavirus non & controindicata. Per minimizzare una potenziale trasmissione di rotavirus, negli
8-10 giorni successivi’ Ia vaccma2|one le persone devono lavarsi bene le mani dopo essere venute a contatto con le feci
di un bambino vaccinato.’
Nota 6: per i soggettivaccinatic on Ty 2la in buona salute non esiste alculn ris:
nell dambitd dei contatti
Neutropenia acquisita BCG NO vedinotale 2

Ty2la NO vedinotal,2e3

Influenza Si vedinota 1 e 4

tutti gli altri vedinotale5
Nota 1: La valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico
specialista che ha in cura il caso.’
Nota 2: sono controindicati i vaccini batterici vivi.*
Nota 3: il vaccino anti-tifico vivo attenuato e controindicato, pertanto deve essere somministrato il vaccino inattivato.*
Nota 4: data la gravita della malattia in questi soggetti la somministrazione del vaccino antinfluenzale stagionale € indicata
anche se la sua efficacia puo essere limitata; per questo motivo € importante la vaccinazione dei contatti stretti.
Nota 5: valutare la eventuale causa. In caso di grave neutropenla le persone in chemioterapia non possono ricevere
nessunvaccino.>Ve d i  almrouncelefiienzagravei i mmunodepressilohez igo mive@r @vii rli corr
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Neutropenia congenita severa BCG NO vedinotale 2
Ty2la NO vedinota 1,2 e 3
MPR vedinota 1 e 4
Rosolia vedinota 1 e 4
Altri vaccini vivi vedinotale5
tutti gli altri Si vedi nota 1

Nota 1: La valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico
specialista che ha in cura il caso.’

Nota 2: sono controindicati i vaccini batterici vivi.*

Nota 3: il vaccino anti-tifico vivo attenuato & controindicato, pertanto deve essere somministrato il vaccino inattivato.*
Nota 4: se trattasi di neutropenia isolata il vaccino MPR pud essere somministrato.*

Nota 5: |l 6eventual e somministrazione di al tri vaccini Vi vi
eventualmente della consulenza dello specialista che ha in cura il caso.

Nevrite periferica tutti Si
Niemanni Pick Tipo A e B, malattia di ( v e Mallattidfimetabolica congenitad e Al | egat o
Obesita tutti Si vedi nota

Nota: la maggior parte degli studi che hanno valutato la risposta immunitaria ai vaccini nei pazienti obesi sembrano
indicare che la produzione di anticorpi dopo la somministrazione del vaccino é ridotta, anche se non sono adeguatamente
conosciuti i meccanismi che sono alla base di questa risposta. In ogni caso le vaccinazioni vanno eseguite regolarmente
come da calendario.™*®

Olocarbossilasi sintetasi deficit di( v e Malattidimetabolica congenitad e Al | egat o 1
Orticaria pigMaerntocda o(svedi
Otite media tutti Si vedinotale 2

Nota 1: nei soggetti con malattia di entita media o grave, febbrile o non, e/o compromissione dello stato generale la
vaccinazione va rinviata e somministrata il piu presto possibile, a guarigione avvenuta.

Se la vaccinazione rappresenta una profilassi post-esposizione il vaccino pud essere somministrato nonostante la malattia
intercorrente,®* perché la somministrazione dei vaccini in concomitanza con una otite media non determina un aumento
delle reazioni avverse legate alla vaccinazione o una minore efficacia della vaccinazione.

Nota 2: considerato che le false controindicazioni sono la principale causa di ritardi e di bassa copertura vaccinale, i
vaccini possono essere somministrati in presenza di malattie di media gravita qualora il rinvio possa compromettere
unbdbadeguat a L%) vaccinaziane e mfatti efficace e la frequenza di reazioni avverse € comparabile a quella
osservata nei bambini sani.’**®*

Par al i si di Bel |I ,Besltlo,r ipaarcaliinsiic,a sdtior(ivae dcil ifini c

Paralisi cerebrale (vedi fiDisturbo/disordine neurologicoo )
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Parotite, s t o r iMalatte linfettive prevenitili con{ vaceidaziondj storia clinica
di oMad at ti e infettive, convalescenza dao)

Perdita cronica di liquido cerebrospinale (vedi iiCerebrospinale liquido, perdita cronic a 0 )

Pertosse, storia clinica di DTP Si vedi nota
tutti gli altri Si

Nota: la malattia non da immunita permanente, pertanto anche per i soggetti con storia clinica di pertosse la vaccinazione
é indicata.

Piastrinopenia, storiadi ( v e ombdtit openi a, storia di 0)
Pirimidine, disordine maltabbl acmetahgkhnhcaoco¢nmi
Pol i mi o s iAut@mmuneenthlattiafe Neuromuscolare, malattiai NMD 0 )

Poliradicoloneuropatia demielinizzante inflammatoria cronica (CIDP)
(vedi fGuillain-Barré, sindrome dio)

Porpora trombocitopenica ( veTionfboci t openi aod)

Porpora di Schonlein Henoch tutti Si vedi nota
Not a: nel bambino | a malattia si autolimita e non nalesssita
cronico, puod necessitare della terapia steroidea o immunosoppressiva. Vedi sezione D.
Prematurita
1 vaccinazione del caso aP Si vedinotale 2

BCG Si vedi nota 3

Ep.B Si vedinota 1 e 4

PCV Sivedinotale5

RV Sivedinotale6

tutti gli altri Si vedi nota 1
Nota 1: i neonati nati prematuri, a prescindere dal peso alla nascita, dovrebbero essere vaccinati alla stessa eta
cronologica, con lo stesso calendario e le stesse precauzioni dei bambini nati a termine, 4913 quindi deve essere prevista la
vaccinazione anche durante il ricovero qualora ancora in ospedale. Dati | benefici delle vaccinazioni in questo gruppo di
bambini ad alto rischio le vaccinazioni non devono essere dilazionate.’ Al | 6 et ~ cronol ogi icneonad due
prematuri, a rescindere dal peso iniziale alla nascitdg o d:

pit maturi e di maggior peso.’ | nati pretermlne tollerano bene le vaccinazioni, i tassi di reazioni avverse sono simili a quelli
che si riscontrano nei nati a termine.?> Poiché gli anticorpi materni (IgG) passano la placenta nel terzo mese di grawdanza
i bimbi prematuri hanno un titolo anticorpale inferiore e una protezione dovuta agli anticorpi materni piu breve.* Quando la
immunizzazione primaria viene effettuata in neonati estremamente pretermine (nati a 28 settimane di gestazione o prima)
o di peso molto basso alla nascita (<1.500gr.), ed in particolare per i neonati con una precedente storia di insufficienza
respiratoria, per il rischio Qoten2|ale di insorgenza di apnea, bradicardia e desaturazione € opportuno che la vaCC|naZ|one
sia eseguita in ospedale con un monitoraggio della respirazione per le 48-72 ore successive alla vaccinazione.?
Questi eventi cardio-respiratori si risolvono entro 48-72 ore e non compromettono lo sviluppo del bambino. 416 Uno studio
su 172 neonati prematuri con broncodisplasia polmonare non ha peraltro mostratosi gni fi cative diff
di questi eventi dopo vaccinazione rispetto ai controlli.*

er enz:
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Se si verifica un caso di bradicardia, apnea o desaturazione dopo la somministrazione della prima dose, la seconda dose
dovrebbe essere somministrata in ospedale con monitoraggio respiratorio per 48-72 ore.®? Il rischio di recidiva & del 18%.
Vedi relativa voce - sezione A. Nei bambini non ricoverati in ospedale non & necessario il monitoraggio respiratorio.12 La
presenza di una emorragia intraventricolare non & una controindicazione alle vaccinazioni.'?

Nota 2: i nati pretermine, nei primi sei mesi di vita hanno un aumentato rischio di complicanze e mortalita legate alla
malattia. Pertanto € indicata la somministrazione di una dose di dTap nella madre subito dopo il parto a meno che non sia
stata eseguita in gravidanza®’ ed & opportuna la vaccinazione di tutti i contatti stretti.**

Not a 3: i bambi ni con et” gestazi on actoeBCGAMA nasatd gerchd & mspostp
immunitaria sara simile ai nati a termine. Nei bambini di etd gestazionale <32 settimane la vaccinazione non si deve
differire se il rischio di infezione & alto, diversamente (rischio medio o basso), la vaccinazione puo essere differita ed
eseguita dopo 3-6 mesi."*

Nota 4: ci sono studi che dimostrano una diminuzione del tasso di sieroconversione in alcuni neonati prematuri con peso
inferiore a 2.000 gr. dopo somministrazione alla nascita del vaccinoant-e pati te B. Tuttavia, al
tutti i neonati premat ur i , a prescindere dal peso iniziale alla na
come i neonati piu maturi e di maggior peso.

Un neonato prematuro nato da madre HBsAg positiva 0 non testata per HBsAg deve ricevere entro 24 ore dalla nascita
| 6i mmunoprofilassi con il vaccino contro | odepat'te B e

Nota 5: la prematurita (< 32 settimane) ed il peso alla nascita molto basso (< 1500 g) sono un fattore di rischio nel corso
del primo anno di vita. Questi bambini dovrebbero ricevere una dose aggiuntiva di vaccino contro lo pneumococco a 6
mesi di vita (2,4,6 e 12 mesi).”

Nota 6: alcuni dati suggeriscono che nei bambini pretermine le infezioni da rotavirus possono avere forme piu gravi e un
aumentato rischio di ospedalizzazione.? Trials clinici in nati pretermine tra le 27 e le 36 settimane hanno dimostrato
immunogenicita ed efficacia del vaccino anti-rotavirus simile a quella dei bambini nati a termine.***

Anche se il basso livello di anticorpi materni per i rotavirus puo teoricamente aumentare la frequenza di reazioni avverse al
vaccino nei bambini con peso alla nascita molto basso, sulla base dei dati disponibili i vantaggi della vaccinazione dei nati
pretermine superano i teorici rischi>?e pertanto nei bambini non ospedalizz
calendario™ E6 raccomandato che il neonato pretermine in buon
eta cronologica®™* e comunque primadella 1572 setti mana e completi il “&idclpo ed
attendere e vaccinare i bambini di basso peso tempestivamente dopo la dimissione, se il ricovero del bambino non supera
le 15 settimane, per evitare la diffusione delvir us con | e feci al*%'6Tuttaviaese ka dimissiene hod &
prevista entro le 15 settimane, eta limite per poter eseguire la prima dose, & accettabile che la vaccinazione anti-rotavirus
sia eseguita in ospedale tempestivamente dato il maggior rischio in caso di infezione da rotavirus di questi bambini.®*?
Infatti, se sono osservate le precauzioni standard, il rischio di trasmissione nosocomiale &€ molto basso amche per i
prematurlizricoverati in unita di patologia neonatale.*® Non & necessario isolare i bambini vaccinati in ospedale dagli altri
bambini.

DSSON:

At |
a sal
retrn d

s peda

1 vaccinazione del contatto HZ-va Si vedinotale?2
MPR Si vedi nota 3
MPRV Si vedinota 2 e 3
Rosolia Si vedi nota 3
RV Si vedi nota 4
Ty21la Si vedi nota 5
Varicella Si vedi nota 2
tutti gli altri Si

Nota 1: in questo contesto, se disponibile, utilizzare il vaccino anti Herpes zoster-su.

Nota 2: il rischio di trasmissione del virus varicella-zoster vaccinale & trascurabile.>” Infatti la possibilita di trasmissione &
rara’® e solo se il vaccinato sviluppa un rash,’ per cui e sicuro e raccomandato vaccinare i contatti dei neonati prematuri
suscettibili alla varicella.”

In caso di esantema post-vaccinale, che puod insorgere nelle 4 settimane successive alla somministrazione, € opportuno
coprire le lesioni* e evitare i contatti stretti della persona vaccinata con il neonato prematuro.4 In caso di esantema post-
vaccinale, per ridurre il rischio di diffusione al neonato prematuro, pud essere iniziato un trattamento antivirale.** Un
eventuale contatto non giustifica tuttavia la somministrazione di immunoglobuline.7'16

103



Sintomi T Stati morbosi - Situazioni Vaccino Vaccinare?

In caso di esantema post-vaccinale € opportuno escl uder e i | personale sanitari
bambini prematuri, anche se il rischio di trasmissione sembra minimo.*°

Nota 3: la vaccinazione MPR pu, essere eseguita. Non cOf]
morbillo, parotite e rosolia. **%*°

Nota 4: la vaccinazione anti-rotavirus non €& controindicata e va eseguita come da calendario. Il teorico rischio di
trasmissione del virus vaccinale € minore del rischio legato alla possibilita di trasmissione di un bambino non vaccinato che
pud essere infettato da un virus selvaggio. Per minimizzare una potenziale trasmissione di rotavirus, nei 14 giorni
successivi, in particolare dopo la prima dose,™ le persone che accudiscono il neonato prematuro devono evitare il contatto
con le feci dei bambini vaccinati o lavarsi bene le mani dopo il contatto con le feci.

Nota 5: la vaccinazione Ty2la pu0 essere eseguita. | soggetti vaccinati in buona salute non eliminano il batterio vivo

0 V.ac

risc

attenuato con le fecie pertantononesi ste al cun rischio di trasmissione e

conda

Properdina, Dedéfiicecitt devediomipl ement 00)

Proteine del latte, intolleranza a tutti Si vedi nota

Not a: | 6i nt ol | er an z aelaitwvdnieme frequente éni eta epedidtiécd, ndn & tuniaecontromdicazione alle
vaccinazioni. In caso di reazione allergica grave (anafilassi) vedi relativa voce.

Proteinumriati(dedi spersione, i mmunodeficit
Protidodispersione, immunodeficit da tutti si

Psoriasi BCG Si vedi nota 1
tutti gli altri Si vedi nota 2

dao)

Nota 1: il vaccino BCG deve essere inoculato in zona di cute integra. Nelle persone con affezioni cutanee e opportuno
coprire |l a sede dodéinocudmentoper evitare | esioni da grat

Nota 2: e consigliabile posticipare la somministrazione del vaccino nei periodi di particolare acuzie se la vaccinazione non
é strettamente necessaria. Nella valutazione di quali vaccini somministrare tenere conto della eventuale terapia eseguita.
Vedi aAudlod nfimu n e, in casolditdrapia \ed sezione D e Allegato 8.

Purine, disordine metMabloaltitcioa cnoentgaebnoiltioc a( vceodnig ei

QT lungo, s i ndr oSmEronjevQd Wingoon)

Rene, malattia cronica del Ep.B Si vedinotale4
PCV Si vedinota2, 3 e 4
PPV-23 Si vedinota2,3e4
tutti Si vedinota3 e 4

Not a 1: ove possibile il paziente va vaccinato pri ma
aut or i zz atpazieatiin phediaglis e diaéisi a dosaggio maggiore.197 | pazienti con uremia che sono stati vaccinati
prima del trattamento dialitico, hanno dimostrato avere elevati tassi di sieroconversione ed elevati titoli anticorpali.197 Il
ruolo della memoria immunitaria nei pazienti con insufficienza renale cronica non é stato studiato e la protezione sembra
persistere solo se il titolo degli anticorpi anti-HBs rimane maggiore di 10UNL°E® raccomandato il
titolo degli anticorpi. anti-HBs.*® Se il dosaggio degli anticorpi anti-HBs & minore di 10UI/L & raccomandata la
rivaccinazione.*®

del | 6

dosag
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Nota 2: € indicata la somministrazione di vaccino anti-pneumococcico coniugato e di vaccino anti-pneumococcico
polisaccaridico; il vaccino coniugato va somministrato per primo,g’ 106 per stimolare il sistema immunitario, seguito dal
polisaccaridico per ampliare il numero di antigeni riconosciuti;® inoltre va rispettato un intervallo di almeno 8 settimane tra
l 6ultima dose di 286V e quella di PPV

Sono raccomandate due dosi di vaccino PPV-23 separate da un intervallo di 5 anni a meno che la prima dose non sia

stata somministrata dopo il 65 compleanno (in questo caso non sono raccomandate dosi aggiunti v e ) . Léintervall
dosi deve essere di 5 anni, ma se questo intervallo non € stato rispettato, le due dosi vanno considerate valide e non
devono essere eseguite ulteriori somministrazioni.**®
Vedi aVWacfte nfo, sommini strakdenoneeD. non si multanead
Nota 3: € indicato programmare le strategie vaccinali precocemente nel corso di malattie croniche renali, in particolare per
quei casi (Per i quali saranno verosimilmente indicate terapie immunosoppressive a lungo termine, dialisi o trapianto
doéor d d\ella valutazione di quali vaccini somministrare tenere conto della eventuale terapia eseguita; vedi sezione D.
Vedi aCammhlde dat o a trapianto di organo solidoo
Notad: non cd& correlazione tra vacc iirmmldridugione di efficaeigdeliadialisifne pt o d
Reumatica, mablboit mmuieedmaliatti ao)
Reye, sindrome di MPRV Si vedi nota

Varicella Si vedi nota

tutti gli altri Si
Nota: avvertenza. Non sono stati segnalate reazioni avverse n e i vaccinati con varicelld cor.
aspirina) e in ogni caso il beneficio supera il rischio.>’ Se possibile & preferibile evitare| 6 assunzi one di sal i ci
per 6 settimane dopo la somministrazione del vaccino anti-vari cell a o MPRYV, per | 6asijsoci a
sindrome di Reye e varicella naturale.>"*°
Rettocolite ulcerosa tutti Si vedi nota
Nota: le persone con retto colite ulcerosa possono necessitare di un trattamento immunosopressivo per cui si raccomanda
di valutare il loro stato vaccinale*'* quando sono ancora immunocompetenti e quindi programmare le vaccinazioni
indicate dal calendario e quelle previste per | e per sashle in
da ottenere una immunogenicita ottimale.” Qualora sia iniziato un trattamento immunosoppressore la somministrazione del
vaccino deve tenere conto della terapia in atto e la valutazione deve essere fatta dal medico vaccinatore, eventualmente
conlaconsul enza del medi co special i st a Autimmung malattia eGamdatoi alterapiaal|s o . V
immunosopressivadb, per | a terapia vedi sezione D e Allegato 8.
Rischio professionale Ep. B Si vedi nota 1
per malattia infettiva Rabbia Si vedi nota 2

tutti gli altri si
Nota 1: ricercare gli anticorpi anti-HBs un mese dopo la terza dose. In caso di esito negativo eseguire una ulteriore dose e
ripetere | 6accer?%Meansbggetimoneispantieatiad unaiclo vaccinale, & possibile somministrare fino
a 3 ulteriori dosi (ai tempi 0, 1, 6 mesi) per tentare di conferire protezione al lavoratore a rischio.?
Nota 2: testare il titolo anticorpale da 2 a 4 settimane dopo la conclusione del ciclo vaccinale. La negativita del titolo (<0.5
Ul/ml) richiede unbdbattenta valutazione del rischio ed | indi
Ritardo della crescita, storia di tutti Si vedi nota
Nota: qualora un bambino presenti ritardo della crescita e soffra anche di infezioni viralii batteriche-fungine ricorrenti gravi
va presa in considerazione | 6ipotesi di una i mmunodefi|ci enz
immunitario del ricevente. In attesa della definizione del quadro immunologico deve essere rinviata la somministrazione di
vaccini Vi vi. Se | 6i mmunodeficienza viene esclusa sommijni str
voce.
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Rosolia, storia clinica di

(veWdal aittia infettiva preveni bi |l e Malata infettvag
conval escenza dao)

Saccarasi e isomaltasi, deficit congenito ( vedi Fruttosio, intolleranza ereditaria)

Sangue, don a baonatareedi sanguedl )i A

SCI D ( meuhodefifienzagravei i mmunodepressione graveo

Sclerosi multipla Ty2la NO vedinotale 2
HZ-va NO vedinotale 3
Febbre gialla vedinota 1 e 4
Influenza Si vedi nota 1e 5
MPR Si vedinotale6
MPRV Sivedinotale®6
Rosolia Si vedinotale6
Varicella Si vedinotale6
tutti gli altri Si vedi nota 1

ci na

)

Nota 1: anche se alcuni teorici meccanismi causa di malattie autoimmuni potrebbero essere attivati dalle vaccinazioni vi
sono forti evidenze che nessuno di questi meccanismi € in grado di determinare malattie autoimmuni dopo la
somministrazione di un vaccino.’™ Dal punto di vista teorico, & possibile che un vaccino possa indurre autoimmunita che
tuttavia solitamente nonsitr aduce nell di nsorgenza di mal attie autoi mn
efficaci meccani smi di cont r olaleteratwra eporfa speradeircase neport rlord canfetmati
da studi epidemiologici di ampie dimensioni.®?® Al contrario vi & una ampia evidenza che malattie infettive prevenibili da
vaccino possono attivare questi meccanismi e determinare malattie autoimmuni.**®

Infatti, le persone con malattia autoimmune come Lupus eritematoso (LES), artrite reumatoide (RA) e sclerosi multipla
(SM) sono ad elevato rischio di infezioni, comprese quelle prevenibili con vaccinazioni, con una associata potenziale
mortalita.® Le malattie autoimmuni ges LES, artrite reumatoide ecc) sono una falsa controindicazione alla
somministrazione dei vaccini inattivati.?

Le persone con sclerosi multipla possono necessitare di un trattamento immunosopressivo per cui si raccomanda di
valutare il loro stato vaccinale®*** guando sono ancora immunocompetenti e quindi programmare le vaccinazioni indicate
dal calendari o e quelle previste per |l e persone i ncostda
ottenere una immunogenicita ottimale.* Qualora sia iniziato un trattamento immunosoppressore la somministrazione del
vaccino deve tenere conto della terapia in atto® e la valutazione deve essere fatta dal medico vaccinatore, eventualmente
con la consulenza del medico specialista che haincurailcaso.Ed consi gl iabile | a sommini
remissione clinica. Vedi anche fAutoimmune, malattia, Candidato a terapia immunosopressiva e Disturbo/disordine
neur ol o;mgasadotérgpia vedi anche sezione D e Allegato 8.

Nota 2: poiché non vi sono suﬁ|C|ent| datl deve essere evitata la somministrazione di vaccino anti-tifico vivo attenuato e
usato il vaccino anti-tifico parenterale.”

Nota 3: se disponibile utilizzare il vaccino anti-Herpes zoster-su perche il vaccino anti-Herpes zoster-va non é
raccomandato in quanto non vi sono studi nelle persone con sclerosi multlpla

Nota 4: alcuni limitati studi hanno evidenziato che la vaccinazione contro la febbre gialla pud determinare una
riacutizzazione della sclerosi multipla.?®>?*® Se la vaccinazione @ richiesta solo sulla base di esigenze internazionali ma
non di reale aumentato rischio di infezione & opportuno rilasciare un certificato di esonero temporaneo. Qualora non fosse
possibile rimandare il viaggio verso zone ad alto rischio o garantire una adeguata protezione contro le punture di insetto la
valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che

nu ni
mmu n i

rapi a

straz

ha in cura il caso.”**
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In questi casi particolare importanza riveste larevi si one e | 6aggi ornamento de PIneasedoin e a
viaggi in zone a rischio, la vaccinazione contro la febbre gialla pud essere somministrata se si ritiene che vi sia un
vantaggio rispetto al rischio di riacutizzazione della malattia, considerando che la febbre gialla € una malattia
potenzialmente mortale.”® Una singola dose di vaccino contro la febbre gialla & sufficiente per conferire una immunita
protettiva contro la febbre gialla per tutta la vita per cui la rivaccinazione non € piu ritenuta necessaria.®*®*
Valutare anche la terapia in atto o pregressa, vedi sezione D e Allegato 8.
Nota 5: vi sono studi che hanno escluso la riattivazione della sclerosi multipla dopo somministrazione del vaccino
antinfluenzale, quindi € raccomandata la somministrazione annuale di questo vaccino nei pazienti affetti da sclerosi
multipla.”®*%
Nota 6: vi sono studi che hanno escluso la riattivazione della sclerosi multipla dopo somministrazione dei vaccini contro
morbillo, parotite, rosolia e varicella, pertanto questi vaccini possono essere somministrati a meno che non vi sia
immunodepressione indotta dalla terapia in atto o pregressa. Vedi anche sezione D e Allegato 8.
Sclerosi multipla nei familiari tutti si
Sferocitosi tutti Si vedi nota
Not a: in caso di defDediitcisplsephienndo cwedisi amc loeni i dao
SIDS (Sudden Infant Death Sindrome) tutti Si vedi nota
storia familiare di
Nota: %Ilz()s}lélgl riportati in letteratura scientifica hanno negato qualsiasi associazione tra vaccinazioni e aumentato rischio di
SIDS. ™
Sindromee mol i ti co ur e mEmal iattii @a cwr  mieadd &t i pi ca,
Sindrome linfoproliferativa legata al cromosoma X  tultti Si vedi nota
Nota: rara malattia geneticacorre | at a, nell a maggior parte dei casi , a umna ri
virus Epstein Barr (EBV)
Sindrome nefrosica Men C Si vedi nota 1

tutti gli altri Si vedi nota 2
Nota 1: un aumento delle riacutizzazioni segnalato in una coorte di soggetti che avevano ricevuto il vaccino
antimeningococcico coniugato non & stato successivamente confermato.””
Nota 2: la valutazione di quali vaccini somministrare deve tener conto della eventuale terapia eseguita. Vedi anche i
sezione D.
Sindrome QT lungo tutti Si vedi nota
Nota: anche se | dadrenalina u, allungare il QT, | 6adrenall i na
somministrati nelle persone con sindrome del QT lungo, o7 quindi le vaccinazioni possono essere regolarmente eseguite
nell ambul atorio vaccinale avendo verificato che | a terjpapia
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Sordita grave,vediiCandi dat o al | 6i mpi anto cocl eareo

Spina bifida tutti Si vedi nota

Nota: le persone affette da spina bifida sono a rischio di sviluppare una reazione di tipo anafilattico al lattice a causa di
esposizione frequente e ripetuta a questa sostanza in quanto sottoposte a ripetute manovre urologiche (cateterismi
vescicali). Per quest.i soggetti ~  oppor tfarmag ancghe intassenga di (6 e s p o
manifestazioni allergiche. Vedi anche iReazi one all ergica gr avei sézne.Ba7 Wedf antha 5 s i )

fDisturbo/disordineneur ol ogi ci 0.

Spondi |l oartropatAra rgitoev andiiloep aftrvitegdai t ghi o vvamialt @6 d
STAT 3, deficit di BCG NO vedi nota 1

HZ-va NO vedinota 1 e 2

Varicella NO vedi nota 1

RV NO vedi nota 1

Ty2la NO vedinota 1 e 3

Febbre gialla vedi nota 1 e 4

MPR Sivedinotale5

Rosolia Si vedinotale5

tutti gli altri Si vedinotale6

Nota 1: trattasi di una forma specifica di immunodeficienza primitiva multi sistemica associata a dermatite e deficit di
sviluppo, legata alla mutazione del gene che codifica per il fattore di trascrizione STAT3. Tale deficit comporta una
mancata regolazione negativa (normalmente mediata dalla IL-21) della sintesi di IL-4, forte stimolatore del rilascio di IgE.
E6 caratteri zzat a-lge frequenteeessinafittaadefidit di linfpcii B memoria, deficit di linfociti Thl17. La
valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che
ha in cura il caso.” A causa del deficit di linfociti B di memoria pud essere richiesta la somministrazione di terapia
sostitutiva con immunoglobuline.ggv edi almobheod!l obul i ne, sdmenoneD.strazi one di

o

Nota 2: se disponibile utilizzare il vaccino anti Herpes zoster-su.

Nota 3: poiché non vi sono sufficienti dati gli autori indicano che deve essere evitata la somministrazione di vaccino anti-
tifico vivo attenuato e usato il vaccino anti-tifico parenterale.

Nota 4: la vaccinazione & in genere controindicata. Se la vaccinazione é richiesta solo sulla base di esigenze internazionali
ma non di reale aumentato rischio di infezione & opportuno rilasciare un certificato di esonero. In caso non sia possibile
evitare il viaggio verso zone ad alto rischio o garantire una adeguata protezione contro le punture di insetto la valutazione
deve essere effettuata dal medico vaccinatore.eventualmente con la consulenza dello specialista che ha in cura |l
caso®*'® In questi casi particolare importanza riveste larevi si one e | daggi ornamento d efll e zo
Mentre, una singola dose di vaccino contro la febbre gialla € sufficiente per conferire una immunita protettiva contro la
febbre gialla per tutta la vita per cui la rivaccinazione non @ pitl ritenuta necessaria.®**

Nota 5: la somministrazione di vaccino MPR & autorizzata.” In caso di terapia sostitutiva con immunoglobuline vedi
Allegato 15.

Nota 6: i vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi possono essere somministrati a tutti i
pazienti i mmunocompr omessi ma | a risposta potrebbeggé’eﬂisere r
Allegati6e7.Ve di almrouncelefidienzagravei i mmunodepressi one graveo
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Stato vaccinale non noto o incerto tutti Si vedi nota

Nota: lo stato vaccinale deve essere documentato. Ad eccezione del vaccino anti-influenzale e anti-pneumococcico 23
valente, per i quali si pud accettare il solo riferimento anamnestico, per gli altri vaccini, in caso di assenza di certificazione,

i soggetti vanno considerat:i suscettibili. Undalternabtleva pu
anticorpale. Tuttavia va evidenziato che i test sierologici commerciali possono non essere disponibili per tutti gli antigeni o
non essere sufficientemente sensibili <ndo# Oaﬂa:baelianbidiqamtaztori\e per 1

non essere stato stabilito per tutte le malattie.

Storia familiare di qualsiasi reazione Vaccini vivi vedi nota
tutti gli altri Si

Nota: le reazioni avverse dopo somministrazione di vaccino non sono ereditarie. Eccezione a questa regola &
rappresentata dalla storia familiare di immunodeficienze congenite. Segni di allarme sono rappresentati da infezioni
ricorrenti, dermatiti, diarrea cronica e ritardo di crescita. V e dAl cfu n e d e teimmurzodefiaenze severe (es. SCID)
sono generalmente diagnosticate prima dei 6 mesi di vita. La diagnosi puo essere stata posta in fratelli maggiori o vi pud
essere all 6anamnesi storia di mor ti infantili non altriment.i
deve essere condotta accuratamente prima di somministrare vaccini vivi, in bambini di eta inferiore a 12 mesi (es. rotavirus
o MPR in casi di viaggi in zone ad alta endemia). In caso di anamnesi familiare positiva 0 sospetta & controindicata la
somministrazione di vaccini vivi fino a valutazione dello stato immunitario del ricevente. In caso si accerti una
immunodeficienza vedi specifica voce.™®

Talassemia maior tutti® Si vedi nota
Nota: se vi =~ una alterazioneAsdpellelnai afouunzi one splenica vk:di a
Tatuaggio, presenza di tutti © Si vedi nota

Nota: tutti i vaccini, somministrati sia per via intramuscolare (im) che sottocutanea (sc), possono essere eseguiti in aree
cutanee in cui & presente un tatuaggio.*

Tesauri smdeifi cvedisphieni coo)

Tetano, storia clinica di T Si vedi nota
tutti gli altri si

Nota: la malattia non da immunita e pertanto la vaccinazione € raccomandata anche per i soggetti con storia clinica di
tetano.

Test tubercolinico positivo ( v e Tuibeir col i na, test cutaneo posi't
Ti mo i popl BiGeorge, ivrediri ome di 0)

Timo, malattia del Febbre Gialla NO vedi nota

(timoma) tutti gli altri Si

Not a: | 6ini ziale rapporto relativo-Aa/IDcognBegUeméadﬁrfﬁvacmazionedi mal at

contro la febbre gialla riporta che il 17% delle persone avevano avuto una timectomia 3 per cui a partire dal 2003 i disordini
del timo sono stati inseriti come controindicazione alla vaccinazione contro la febbre gialla. Nonostante attualmente non vi
siano evidenze che dimostrino un aumentato rischio di reazioni avverse gravi con la vaccinazione nelle persone che siano
state sottoposte a timectomia o abbiano avuto, nel passato, un trattamento radiante del timo e di conseguenza che
abbiano altre forme di alterazione della funzione del timo come timoma o miastenia gravis,83 la vaccinazione continua ad
essere controindicata.>****°
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Tiroidite autoimmune tutti Si vedi nota

Nota: vedianche Mut oi mmu n e, imtasb di teftapiaanimuresoppressiva, vedi anche sezione D e Allegato 8.

Tiroidite autoimmune nei familiari tutti Si

Tirosinemia ereditaria infantile (tirosinemia tipo 1) ( v e Malattidi metabolica congenitad
Allegato 14)

Tossicodipendenza tutti Si vedi nota

Nota: gli utilizzatori abituali di droghe pesanti per via iniettiva o inalazione con deterioramento del loro stato di salute e per
le loro condizioni di vita possono rispondere meno bene ad alcuni vaccini.’

Toxoplasma, infezione congenita da tutti Si

Trombocitopenia, storia di MPR Sivedinotal,2e3
MPRV Sivedinotal, 2e3
Varicella Si vedinota2 e 3
tutti gli altri Si vedi nota 3

Nota 1: una recente revisione sistematica ha concluso che la vaccinazione MPR (sia prima che seconda dose) non ha
causato una ricorrenza di trombocnopema La trombocitopenia € molto raramente associata alla componente del morbillo
e della rosolia del vaccino MPR, 3-5 casi ognl 100.000 dosi di vaccino; questa frequenza € molto piu bassa di quella che si
ha sia in caso di rosolia che di morbillo.” I benefici di una |mmun|ta nei confronti di morbillo, rosolia e parotite superano i

rischi di ricomparsa o di aggravamento di una trombocnopema ® La frequenza di trombocitopenia dopo la seconda dose
& inferiore a quella che si osserva con la prima dose.**
Se | 0episodio si =~ wverificato entro sei s éhetAl Imsoditethpia vadn

anche sezione D.
Nota 2: in caso di trattamento con preparati contenenti immunoglobuline (IG) vedi Allegati 5 e 15.

Nota 3: € prudente rinviare la somministrazione di alcune settimane in caso di recente episodio di trombocitopenia, anche
se nei casi di trombocitopenia non correlata a vaccinazione non sembra esserci un aumento di rischio di ricorrenza di
trombocitopenia dopo la somministrazione di alcun vaccino. Vedi anche fDisturbo/disordine della coagulazionea In caso di
terapia vedi anche sezione D.

Trombosi vasi Depl entcep(eadcof)
Tubercolina, test cutaneo positivo BCG NO vedi nota 1
tutti gli altri Si vedi nota 2

Nota: il vaccino non deve essere utilizzato nelle persone con test tubercolinico posmvo ! anche se il vaccino & stato
spesso somministrato in queste persone senza probleml Con | desclusione dei bambini,
eseguito prima di somministrare il BCG.!

Nota 2: un test tubercolinico positivo, in assenza di una malattia tubercolare, non € una controindicazione per nessun
vaccino.® Se recente conversion e v e d i Tuabnecrhceo | fio s i (TBC) o
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Tubercolosi (TBC) BCG no
HZ vedinotale?2
MPR vedinotale3
MPRV vedinotal,2e3
Rosolia vedinota 1 e 3
Varicella vedinota 1l e 2
Vaccini virali vivi  Si vedi nota 1
tutti gli altri Si vedi nota 4
Nota 1: prima di somministrare vaccini virali vivi € indicatov al ut are anche | d6eventuale presen
ad esempio una coinfezione da HIV.*°
Nota 2: & controindicata la vaccinazione dei soggetti affetti da tubercolosi attiva non trattata, sebbene non esistano dati
sulla possibilita che il virus della varicella o la vaccinazione contro la varicella o HZ possano aggravare la malattia
tubercolare.**! Deve essere iniziata una terapia antitubercolare prima di somministrare il vaccino,
Nota 3: non ci sono evidenze che il vaccino contro il morbillo o la rosolia possano deprimere il sistema immunitario tanto
da attivare una tubercolosi latente 0 aggravare una tubercolosi attiva. Tuttavia, nei soggetti affetti da tubercolosi attiva non
trattata, la vaccinazione & controindicata * e deve essere iniziata una terapia antitubercolare prima di somministrare il
vaccino MPR.”® Il test tubercolinico non & un prerequisito per la vaccinazione contro il morbillo.>®* Vedi anche
ffubercolina, isegicneD.cut aneood
Nota 4: la malattia tubercolare non € una controindicazione alle vaccinazioni, a meno che la persona non presenti una
sintomatologia moderata o severa.™
Tumore maligno solido in atto
1 vaccinazione del caso HZ-va vedinota 1,2 e 3
MPR vedinotal, 2,4e5
MPRV vedinotal,2,4e5
Rabbia vedi nota 6
Varicella vedinotal,2e7
Vaccini vivi vedinota le 2
Influenza Si vedinotale8
Difterite Si vedinota 1,9 e 14
Ep.A Si vedinotal, 10 e 14
Ep.B Si vedinota 1, 11 e 14
HiB Sivedinotal, 12 e 14
PCV Si vedinota 1, 13 e 14
Tetano Si vedinota1,9e 14
tutti gli altri Si vedinota 1 e 14
Nota 1: i pazienti affetti da neoplasia maligna hanno jun de
paziente, dal tipo di neoplasia e dal tipo e intensita del trattamento.'”® Generalmente la neoplasia da sola non causa una
immunodeficienza tale che il paziente non possa ricevere vaccini vivi.* Quindi se possibile le vaccinazioni dovrebbero
essere compl etate pri ma del | 8i nirapiecimmdnedodprassive, hde madiaterapia &p i a,

splenectomia;179 qualora possibile, le vaccinazioni dovrebbero Precedere il trattamento chemioterapico di almeno 4
settimane per i vaccini vivi e 2 settimane per i vaccini inattivati."®" Per massimizzare la protezione vaccinale contro le
malattie prevenibili da vaccinazione prima di una terapia immunosoppressiva € indicato procedere con una schedula
accelerata e, nei casi in cui non € prevista una schedula accelerata, per assicurare una rapida protezione, devono essere
utilizzati gli intervalli minimi tra le dosi.®*?'*La valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente
con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso.
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Nota 2: i pazienti affetti da neoplasia maligna non devono ricevere vaccini vivi attenuati in caso di malattia poco
controllata® e in corso di trattamento chemioterapico.®>*"®*"® Alcuni vaccini vivi (morbillo, parotite, rosolia, varicella, e
Herpes zoster) possono essere somministrati in fase di remissione di malattia e quando la chemioterapia e radioterapia &
terminata da almeno 3 mesi.>*#*"®

In caso di somministrazione di antlcorpl anti-linfociti B (es. rituximab) i vaccini vivi possono essere somministrati quando la
terapia € terminata da almeno 6 mesi. 122179 Nella valutazione di quali vaccini somministrare tener conto della eventuale
terapia eseguita. Vedi anche sezione D.

Nota 3: i pazienti affetti da neoplasia maligna hanno un aumentato rischio di sviluppare Herpes Zoster.*™ In questi
pazienti, se disponibile, utilizzare il vaccino anti Herper zoster-su. Vedi nota 14.

Nota 4: il vaccino MPR & raccomandato per i bambini non vaccinati in precedenza, e, valutata la situazione epidemiologica
anche negli adulti S|er0negat|V| "a ripristino della capacita immunitaria.

Not a 5: in caso di alto rischio (es. epidemia di mo r bnei
pazienti |mmunodepreSS| il vaccino anti-morbillo pud essere preso in conS|dera2|one anche durante la chemioterapia se,
in analogia con i pazienti HIV positivi, la conta dei linfociti T CD4 risulta adeguata.® La valutazione deve essere effettuata
dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso.’

E6 indicato anaoimat stveti cuscettialiy é consigliato che la seconda dose sia somministrata dopo
Il 6intervall o minimo di 4 settimane.

Nota 6: Pre-esposizione: nei pazienti con grave immunodepressione va rinviata la vaccinazione antirabbica ed evitata per
quanto possibile | 6esposizione al rischi o, di mal attia.
i.m. e testato il titolo anticorpale da 2 a 4 settimane dopo la somministrazione della 3° dose.” La negativita del titolo dopo la
terza dose (<0,5 Ul/ml) richiede una attenta valutazione del rischio ed € indicata la somministrazione di una dose
aggluntlva Post-esposizione: durante la profilassi post-esposizione non dovrebbero essere somministrate terapie
immunosoppressive.

Se cid é inevitabile per il trattamento di altre patologie, la vaccinazione va eseguita ma deve essere testato il titolo
anticorpale da 2 a 4 settimane dopo la somministrazione della 5° dose.” In caso di titolo anticorpale <0,5 Ul/ml va
somministrata una dose aggiuntiva.’

Nota 7: nei pazienti affetti da neoplasia maligna Ia varlcella € associata ad un alto rischio di complicanze nei bambini e ad
un alto tasso di morbosﬂa e mortalita negli adulti."®® Il vaccino anti-varicella deve essere eseguito nei bambini e ne| giovani
adulti S|eronegat|V| "a ripristino della capacita immunitaria (numero totale di linfociti superiore a 700-1. 200/mm,? con oItre
100.000 piastrine per mm? e il paziente non deve essere sottoposto a radioterapia al momento della vaccma2|one)
anche se i dati disponibili indicano che il protocollo descritto per i bambini affetti da leucemia linfoblastica acuta (LLA) in
remissione, in terapia di mantenimento, applicato ai bambini ancora in trattamento per tumore solido, ottengono risultati
sovrapponi billeuc®mda aoccheaod || rischio di letalit”™ del
anni grazie alldintroduzione dell b6acicl O\A(foscaraetepmdé/f’ovm)aaar(aur
posticipare la vaccinazione dopo la sospensione della chemioterapia pud essere una scelta ugualmente sicura.

Se il vaccino viene somministrato prima dell a c¢heizido det
trattamento.*"®

Nota 8: nei pazienti affetti da neoplasia una singola dose di vaccino antinfluenzale, adiuvato o non adiuvato, & in grado di
suscitare una risposta immunitaria solo moderata, sia negli adulti che nei bambini, e questa & verosimilmente legata
all dentit”™ dell édi mmunodepressione. Nei pazienti affetti
stagionale adiuvato. Alcuni studi hanno dimostrato che una seconda dose aumenta significativamente la proporzione di
pazienti che sviluppano una risposta sierologica protettlva perd i dati non sono sufficienti per raccomandare la
sommi ni strazione di due dosi di v a ¢ c'°rLa soronunistarziane di duie ddsil di
vaccino conztar opu ,6i essera util e se | a prima volta

somministrazione del vaccino e |nd|cata anche nel corso della terapia, vista la necessita di proteggere annualmente i
pazienti dai virus influenzali circolanti.’”* Lavacci nazi one contro | 6i nf | eseguitadn caso di
somministrazione di anticorpi anti-linfociti B (es. rituximab, alemtuzumab); 122 huo essere eseguita trascorsi 6 mesi dal
termlnedellaterapla °In tutti i casi ditumore, éindicat a | a vaccinazione contro | 6if

Nota 9: una dose booster di vaccino dTap deve essere presa in considerazione per tutti i soggetti affetti da neoplasia, dal
momento che molti pazienti sottoposti a chemioterapia non sono protetti per il tetano, difterite e pertosse. In caso di ferita a
rischio |l a corretta pulizia del l a ferita, l a sommini st

o),
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necessita di immunizzazione attiva durante la chemioterapia. 180
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Nota 10: di ver si autori hanno di mepstiterAa¢llafask ididalefdella chenioterapthg
in caso sia indicata la somministrazione di vaccino anti-epatite A e anti-epatite B puo essere somministrato il vaccino Ep.A
+ B.'"® La vaccinazione é raccomandata per i pazienti con cirrosi preesistente o altre malattie epatiche o in pazienti che
vivono o viaggiano in zone ad alta endemia.

Nota 11: diversi autori hanno dimostrato | 6 ef fi caci a d e | |-gpatity 8 cnelia nfase iinzialee della
chemlotera;?l % in caso sia indicata la somministrazione di vaccino anti-epatite A pud essere somministrato il vaccino
Ep.A + B.”"” La somministrazione di vaccino anti-epatite B con doppia dose di antigene o la somministrazione di dosi
aggiuntive pud migliorare la risposta immunitaria ma non ci sono dati sufficienti per raccomandare routinariamente questa
pratica.

Nota 12: i bambini affetti da neoplasia sono a maggior rischio di infezione da Haemophilus influenzae, € indicata la
vaccinazione prima possibile nel corso della malattla le dosi booster non si sono dimostrate efficaci. Tale maggior rischio

non confermdto nell dadul to.

Nota 13: le infezioni da pneumococco sono una causa importante di morbosita e mortalita nei pazienti oncologici. Se
possibile sarebbe preferibile somministrare il vaccino anti-pneumococcico coniugato 2 settimane prima dell 6i ni z
terapia.

Nota 14: vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi possono essere somministrati a tutti i
pazienti immunocompromessi ma la risposta alla maggior parte dei vaccini pud non essere adeguata e quindi

Il i mmunogenicit”™ dei vaccini pu, essere sostanzial mente
| vaccini inattivati possono essere somministrati durante la chemioterapia se il paziente € in buone condizioni cliniche, non
ha infezioni in corso “@Seinlusa ek sthedslasdi routine, 1a vat@naziogespuoessere presa

in considerazione nei pazienti in terapia di mantenimento, secondo dosi e calendari raccomandati, ma queste dosi non
dovrebbero essere considerate valide. In questi pazienti i vaccini dovrebbero essere risomministrati dopo il ripristino
del | i mmunocompet enorzsa stata doeumentata Uma risposta anticorpale protettlva ° Un sufficiente
ripristino dell di mmunocompetenza si ha a remissione di
radioterapia o 6 mesi in caso di somministrazione di anticorpi anti-linfociti B (es. rituximab).

Se possibile | e vaccinazioni dovrebbero essere sommi nji

immunosoppressive, di radioterapia e splenectomla idealmente le vaccinazioni dovrebbero precedere il trattamento
chemioterapico di aimeno 4 settimane per i vaccini vivi e 2 settimane per i vaccini inattivati."*** In caso di interruzione del
ciclo vaccinale |l a somministrazione delle dosi mancaa
remissione della malattia e dopo la conclusione della terapia, senza necessita di ricominciare il ciclo; € raccomandata

la somministrazione di una dose di richiamo dei vaccini previsti dal calendario.
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Sintomi i Stati morbosi - Situazioni Vaccino Vaccinare?
1 vaccinazione del contatto HZ-va Si vedinotale?2
MPR Si vedi nota 3
MPRV Si vedinota2 e 3
Rosolia Si vedi nota 3
RV Si vedi nota 4
Ty21la Si vedi nota 5
Varicella Si vedi nota 2
tutti gli altri si

Nota 1: se disponibile utilizzare il vaccino anti Herpes zoster-su.

Nota 2: il rischio di trasmissione del virus varicella-zoster vaccinale & trascurabile.®"*? Infatti la possibilita di trasmissione
e rara™®?° e solo se il vaccinato sviluppa un rash,>*"® per cui & sicuro e raccomandato vaccinare i contatti di soggetti con
tumore maligno suscettibili alla varicella**?e per | a prevenzi o'ffe del | 6Herpes
In caso di esantema post-vaccinale, che puod insorgere nelle 4 settimane successive alla somministrazione, € opportuno
coprire le lesioni* e evitare i contatti stretti della persona vaccinata con il convivente con neoplasia.***? In caso di
esantema post-vaccinale, per ridurre il rischio di diffusione ad una persona con immunodepressione, pud essere iniziato
un trattamento antivirale.'? Un eventuale contatto non giustifica tuttavia la somministrazione di immunoglobuline.7'16 In caso
di esantema post-vacci nal e =~ opportuno escl uder e assistenza @irettaccanapersones$
immunocompromesse suscettibili, anche se il rischio di trasmissione sembra minimo.*°

La persona con neoplasia, contatto della persona vaccinata contro la varicella o HZ, deve essere monitorata per lo
sviluppo di ?Zszantema; qualora si sviluppi un esantema deve essere iniziato un trattamento antivirale (es. valaciclovir o
famciclovir).

122 A
N

Nota 3: la vaccinazione MPR g)uc‘) essere eseguita. on ¢c06 rischio documentato di
19

morbillo, parotite e rosolia. >>*

Nota 4: la vaccinazione anti-rotavirus non €& controindicata e va eseguita come da calendario.™®* Il teorico rischio di
trasmissione del virus vaccinale € minore del rischio legato alla possibilita di trasmissione di un bambino non vaccinato che
pud essere infettato da un virus selvaggio.*?

Per minimizzare una potenziale trasmissione di rotavirus, nei 14 giorni successivi, in particolare dopo la prima dose,* le
persone con tumore solido devono evitare il contatto con le feci dei bambini vaccinati.™*

Nota 5: la vaccinazione Ty2la puo essere eseguita.122 | soggetti vaccinati in buona salute non eliminano il batterio vivo
attenuato con | e feci e pertanto non esiste alcun r iatti€ h|i

Tumore maligno solido, storia di tutti Si vedi nota

Nota: tutti i vaccini possono essere somministrati nelle persone che hanno avuto un tumore maligno solido per il quale
siano trascorsi i tempi previsti dalla sospensione della terapia e non sia stata diagnosticata una ripresa della malattia. Vedi
anche firfumore maligno solido in attode ATerapia antiblasticadi sezione D.

Uridini monofosfato idrolasiirl  ( R15)6,N d e f i c Malattiadnnetabplicae abrigenifad
Allegato 14)
Ustione estesa BCG NO vedi nota 1

tutti gli altri Si vedi nota 2

Notal: nel caso di ustioni estese il vaccino BCG & controindicato.”

Nota 2: & opportuno eseguire lavaccinaz i one i n unodar®ea non ustionata
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Sintomi T Stati morbosi - Situazioni Vaccino Vaccinare?

Vaccini, s o mmi Madcigit s@ammome st(rfazi one s Vaoainl, t ane
somministrazionen on si mu litsezione®) di 0

Vaccini desensibili zzZmmunagt esroanmmi an i e sseximseiDmiel i( 2
Varicella, esposizione Varicella Si vedi nota

tutti gli altri Si
Not a: | 6esposi zi on eunaaontwiadicazione | alleavaceinazioni. Tnoltre, la somministrazione della

vaccinazione ¢ indicata nelle persone suscettibili appartenenti a gruppi ad alto rischio perché se eseguita entro 3-5 giorni
puo prevenire la malattia.

Varicella, storia clinica di ( v e Malattidiinfettiva prevenibile con vaccinazione, storia clinica
d i OMakttiafinfettva, conval escenza dao)

Vascul ite si Auosnmine,aa( ae¢di aid)
Vomito Colera vedi nota 1

RV vedinotale 2

Ty21la vedi nota 1

tutti gli altri Si
Nota 1: nei soggetti con infezione gastrointestinale acuta, la vaccinazione va rinviata e somministrata a guarigione
avvenuta,® preferibimentedopo | e 48 ore dalla tonclusione dell depisodio.
Nota 2: nel caso che il vaccino venga rigurgitato o vomitato non somministrare una dose aggiuntiva. Le dosi rimanenti
vanno somministrate come raccomandato da scheda tecnica.®
Von Willebrand, malattiadi (ve d Di dit ur bi del l a coagul azi oneo)
Wegener, granulomatosi di ( v e dsranuldmatosi con poliangioite - vasculite ANCA
associatao)
West, sindr &pilessihio)(vedi 0
Wiskott-Aldrich, sindrome di Vaccini vivi no

tutti gli altri Si vedi nota
Nota: € una sindrome genetica con deficit immunitario. Tutti i vaccini sono probabilmente efficaci, ma la risposta potrebbe
essere attenuata in rapporto al grado di immunosoppr es si one. Ngeadm m aagnl cohbeu AiimnTurodeficieiza
grave i immunodepr e s si o n e Aliggatabree.0 e
Xantinoi ossidasi e solfitoio s si das i (deficit del f at Matatti:e mo |
metabolica congenita0 e Al | egat o 14)
Zecca, morso da, storia di tutti Si
Zel | weger , si nMhblatbarmetabdlicacongemithd & Al | egat o 14)
Zoster MaVveaditi @ infettive, convalescenza dao)
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Sezione D

TERAPIE E TRATTAMENTI

Commento generale: il giudizio di idoneita alla vaccinazione deve essere basato, oltreché
sulla terapia in atto anche sulla malattia di base che ha richiesto il trattamento.

Terapia 1 Trattamento Vaccino Vaccinare?

Acic | o v i rAntiiraleod)i A

Aminofillina tutti Si vedi nota

Not a: |l e persone che assumono aminofil |l i nasmaobrscromloi sEdipasd

pvere

Q).

Anestetico generale tutti Si vedi nota

Nota: anche se e riconosciuto che la somministrazione di farmaci anestetici pud causare una riduzione transitoria della
funzione del sistema immunitario non vi sono controindicazioni alla somministrazione di vaccini. In genere la funzione
i mmunitaria =~ ripristinata entro 2 giorni. Non wvi sond
u n 6 aesia.¥ Alcune linee guida suggeriscono:

- somministrare i vacciniinat t i vati al meno due giorni prima dell 6aneste
- somministrare i vaccini vivi attenuatialmeno 14-2 1 gi orni prima del |l danestesi a;
-sommini strare i vaccini una settimana dopo | 6anestesia.
Queste indicazioni hanno la finalita di evitare che reazioni avverse vaccinali possano essere causa di posticipo
del | 6i R b adnterpretatit come complicanze.”®® Interventi chirurgici urgenti o in emergenza non devono essere
rimandati in caso di vaccinazione e gli anestetici possono essere regolarmente somministrati.™ In caso di necessita tutti i
vaccini possono essere esequitit® Nel | a val utazione tenere conto del mot i
eventuali altre terapie.

Antagonisti del fattore di necrosi tumorale (Tumor Necrosis Factor i TNF) (vedi finibitori del
fattore di necrosi tumoral eod)

Ant i bi otico Anermpcaobvedi terapiao)

116

vV o



Terapia i Trattamento Vaccino Vaccinare?

Antiblastica, terapia

1 vaccinazione del caso Vaccini vivi  no vedinota1,2e3
Ep.B Sivedinotal,2e4
Influenza Sivedinotal, 2e5
tutti gli altri  Sivedinota1,2,6e7

Nota 1: nei pazienti con tumore le vaccinazioni che sono indicate dovrebbero essere eseguite, quando possibile, prima del
trattamento chemioterapico'’® di almeno 4 settimane per i vaccini vivi e 2 settimane per i vaccini inattivati.'****?* per
massimizzare la protezione vaccinale contro le malattie prevenibili da vaccinazione prima di una terapia
immunosoppressiva € indicato procedere con una schedula accelerata e, nei casi in cui non € prevista una schedula
accelerata, per assicurare una rapida protezione, devono essere utilizzati gli intervalli minimi tra le dosi.®'%!? La
valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medlco specialista che
hain curail caso.” Ve d i anche specifilmmumnosepsessoma, Cter@pi aod)

Nota 2: in caso di grave neutropenia le persone in chemioterapia non possono ricevere nessun vaccino.?

Nota 3: i pazienti in trattamento antiblastico non devono ricevere vaccini vivi attenuati per il rischio di sviluppare malattia
vaccinale e/o la mancanza di dati di efficacia.’?**"®* Alcuni vaccini vivi (morbillo, parotite, rosolia, varicella, herpes
zoster) possono essere sommlnlstratl in fase di remissione di malattia e quando la chemioterapia o la radioterapia &
terminata da almeno 3 mesi.**** In caso di somministrazione di anticorpi anti-linfociti B  (es, rituximab, alemtuzumab) i
vaccini vivi possono essere somministrati quando la terapia € terminata da almeno 6 mesi.

La valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista
che ha in cura il caso.” Nella valutazione di quali vaccini somministrare tener conto anche della malattia di base, vedi la
voce relativa. Vedi anche Allegato 8.

Nota 4: i <cicli di vaccino contro | 6epatite B a dosagg
sono limitati per cui questo approccio non & raccomandato.*’

Nota 5: nei pazienti in trattamento antiblastico é indicata la vaccinazione antinfluenzale stagionale dato il maggior rischio di
complicanze e di ospedalizzazioni."**®*®val ut are | dopportunit” di s ommiotenziata.
Alcuni studi hanno dimostrato che una seconda dose aumenta significativamente la proporzione di pazienti che sviluppano
una risposta sierologica protettlva pero i dati non sono sufficienti per raccomandare la somministrazione di due dosi di

vaccino contro | 6infl uéthlza waddian asztleosnsea csot natgri oo nles@duitafinicase di
sommlnlstra2|one di anticorpi anti-linfociti B (es. rituximab, alemtuzumab) post|C|pandoIa a 6 mesi dal termine della
terapla ®In tutti i casi , ~ indicata | a vaccinazione contro

Nota 6: il ciclo vaccinale interrotto con | 6inizio dell a'
dopo tre mesi dalla fine della chemioterapia. La rivaccinazione delle persone dopo terapia antiblastica non & necessaria
guando |le vaccinazioni sono state s @lnlpsltrabelspdlemard

pediatrica, di somministrare una dose booster di dtap, IPV, HBV e PCV dopo almeno 3% 6 mesi'’”® dalla fine della terapla
ed effettuare una dose booster di vaccino MPR e varicella a distanza di 6i 12 mesi dal termine della chemioterapia.®”
Inoltre, pud essere opportuno rivaccinare le persone vaccinate in precedenza che hanno effettuato una chemioterapia per

una leucemia linfoblastica acuta.®
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Terapia i Trattamento Vaccino Vaccinare?

Nota 7: vaccini inattivati ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi non sono per principio controindicati in
caso di chemioterapia’’® ma non devono essere somministrati in corso di intensiva chemioterapia perché possono risultare

parzialmente o completamente inefficaci.*® | vaccini inattivati possono essere somministrati durante la chemioterapia se il
paziente ~ in buone condizioni cliniche, YR erneigazient ineempia

di mantenimento, secondo dosi e calendari raccomandati,"***”® ma queste dosi non dovrebbero essere considerate

valide®' | n questi pazienti i vaccini dovrebbero essere ri
che non sia stata documentata una risposta anticorpale protettiva.*?%*"®
Un sufficiente ripristino del | 6 iimalattia,odopo 1B pnesi @ahazsaspessione hilalla

chemioterapia *?**9!% o radioterapia’® o 6 mesi in caso di somministrazione di anticorpi anti-linfociti B (es.
122,179

rituximab).

In caso di interruzione del ciclo vaccinale la somministrazione delle dosi mancanti va posticipata dopo il ripristino
del |l 8i mmunocompetenza, a remissione dell a malattia e do
ciclo;'"®'® & raccomandata la somministrazione di una dose di richiamo dei vaccini previsti dal calendario. La valutazione

deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il

ni in

sommi |

caso.’ Nella valutazione di quali vaccini somministrare tener conto anche della malattia di base, vedi la voce relativa.

1 vaccinazione del contatto HZ-va Si vedinotale?2
MPR Si vedi nota 3
MPRYV Si vedinota 2 e 3
Rosolia Si vedi nota 3
RV Si vedi nota 4
Ty21a Si vedi nota 5
Varicella Si vedi nota 1
tutti gli altri si

Nota 1: se disponibile utilizzare il vaccino anti Herpes zoster-su.

Nota 2; il rischio di trasmissione del virus varicella-zoster vaccinale é trascurabile. *"2 Infatti la possibilita di trasmissione
e rara’®*?° e solo se il vaccinato sviluppa un rash,>*"® per cui & sicuro e raccomandato vaccinare i contatti di soggetti in
terapia antiblastica suscettibili alla varicella®**** e per |l a prevenzi offeln cwldi edaitenappess
vaccinale, che puo insorgere nelle 4 settimane successive alla somministrazione, & opportuno coprire le lesioni* e evitare i
contatti stretti della persona vaccinata con il convivente in terapia antiblastica.*** 1o

In caso di esantema post- vaccmale per ridurre il rischio di diffusione ad una persona in terapia antiblastica, pud essere
iniziato un trattamento antivirale.’? Un eventuale contatto non giustifica tuttavia la somministrazione di immunoglobuline. 716
In caso di esantema postvacci nale =~ opportuno escludere il npaedireta di
persone in terapia antiblastica suscettibili, anche se il rischio di trasmissione sembra minimo.'® La persona in terapia
antiblastica, contatto della persona vaccinata contro la varicella 0 HZ, deve essere monitorata per lo swluppo di esantema;
qualora si sviluppi un esantema deve essere iniziato un trattamento antivirale (es. valaciclovir o famuclowr)

Nota 3: la vaccinazione MPR Euo essere eseguita. 122
morbillo, parotite e rosolia. *

Nota 4: la vaccinazione anti-rotavirus non €& controindicata e va eseguita come da calendario. 122 | teorico rischio di
trasmissione del virus vaccinale & minore deI rischio legato alla possibilita trasmissione di un bambino non vaccinato che
pud essere infettato da un virus selvaggio.*

Per minimizzare una potenziale trasmissione di rotavirus, nei 14 giorni successivi, in partlcolare dopo la prima dose,™ le
persone in trattamento antiblastico devono evitare il contatto con le feci dei bambini vaccinati*® e gli altri familiari devono
lavarsi bene le mani dopo il contatto con le feci del vaccinati.”**

Nota 5: la vaccinazione Ty2la puo essere eseguita. 2 soggetti vaccinati in buona salute non eliminano il batterio VIVO

Non c6 rischio documentato di

zost

al e s

trasn

attenuatoc on | e f eci e pertanto non esiste alcun rischio d’i
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Terapia i Trattamento Vaccino Vaccinare?

Anticoagulante tutti Si vedi nota

Nota: i pazienti con disturbi della coagulazione o in terapia anticoagulante possono eseguire regolarmente le vaccinazioni
perché non vi sono particolari rischi di reazioni avverse.**® Queste persone hanno lo stesso rischio di sanguinamento dei
pazienti con disturbi della coagulazione.5 Se il vaccino pud essere eseguito sia per via s.c. che i.m. deve essere usata la
via s.c. solo se | b6efficacia =~ <conosciuta essere equivi@al ent e
di sanguinamento prima di somministrare qualsiasi vaccino; deve essere utilizzato un ago sottile di 23 gauge 0 meno e
deve essere applicata una pressione ferma sul sito di iniezione per almeno 2 minuti*®** fino a 5 minuti.*** Il paziente o i
familiari devono essere informati sul rischio di ematoma da iniezione.'® La somministrazione di anticoagulanti non deve
essere sospesa per | 6 es e c la\aarinagional deve essere egeguita primeadella eseeuzione
terapia in corso. Le persone che ricevono terapia anticoagulante a lungo termine con eparina o warfarina non sono
considerate ad alto rischio di sanguinamento dopo la somministrazione di un vaccino e quindi possono essere
regolarmente vaccinate sia per via intramuscolare che sottocutanea senza interrompere la terapia.4 Vedi anche
fDisturbo/disordine della coagulazioneoi sezione C.

Anticorpi anti-RSV tutti Si vedi nota
(virus respiratorio sinciziale)

Nota: gli anticorpi ant-RSV ( Pal i vi zumab) utilizzati nella prevenzijlone
contengono solo anticorpi monoclonali diretti verso il virus respiratorio sinciziale, per cui non interferiscono con le
vaccinazioni, incluse quelle a virus vivo.>*%*’

Anticorpi monoclonali Vaccini vivi NO vedi nota 1
T Sivedinotal,2e3
tutti gli altri Si vedinota 1 e 3

Nota 1: la decisione se somministrare un vaccino dipende dalla malattia di base e dalla modalita di utilizzo (tipo, dosaggio
e durata) del farmaco. | vaccini vivi sono controindicati a causa della possibilita di reazioni avverse.?*® La valutazione deve
essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso.’
Gli anticorpi monoclonali possono compromettere efficacia e sicurezza dei vaccini vivi. Questi vaccini sono controindicati
fino a quando non sono trascorsi 6 mesi dalla sospensione della terapia con questo tipo di farmaci,™* ad eccezione di

palivizumab, per la profilassi da RSV. Vedi anche fAnticorpi monoclonali cont r o | i ArftoicddripiBadanthf
fEculizuma b i n ol ilmioliot omi del f at t)erAllegath8. necr osi tumoral eo
Not a 2: poich® non esistono dati sull 6efficacia del tosssoi de

settimane, in caso di ferite di entita severa e/o contaminate deve essere effettuata la profilassi passiva con
immunoglobuline anti-tetano."*****

Nota 3: vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi possono essere somministrati a tutti i
pazienti immunocompromessi ma la risposta alla maggior parte dei vaccini pud non essere adeguata e quindi

Il i mmunogenicit”™ dei vaccini pu, essere sostanzialmente rido
Anticorpi monoclonali contro linfociti B BCG NO vedinota1,2e 3

Vaccini vivi NO vedinotale3

tutti gli altri vedinota 1 e 4

Nota 1: la valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico
specialista che ha in cura il caso.’

Nota 2: la vaccinazione antitubercolare & controindicata. In1<1:?1510 di somministrazione accidentale di BCG sottoporre la
persona a chemioprofilassi antibiotica per tubercolosi latente.”™ 5

Nota 3: i vaccini Vi vi non devono essere somministrati e | 6
dipendente dal tipo di farmaco, dalla dose e dalla malattia sottostante. Se possibile completare le immunizzazioni prima
del | 8i ni zi oldeaneehté lavadcinazienpdovaebbero precedere il trattamento di almeno 4 settimane per i vaccini
vivieZsettimaneperivacciniinattivati.11'61Ev entual mente prendere in considerajzi one

valutazione della funzione immunitaria.

119



Terapia i Trattamento Vaccino Vaccinare?

Nota 4: la decisione se somministrare vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi € legata
al tipo e livello dell 6i mmunocompromi ssione provocata d

al | a

adeguata e quindi | i mmunogenicit”™ dei vaccini pu, esse|lre ri

Inoltrel 6i ntervall o necessario per il ripristino di una nor
malattia sottostante oltre che dalla combinazione con altri immunosoppressori. Certamente non si pud considerare alcuna
alterazione immunol ogica dopo 24 mesi dalla sospensione. Se pd
della terapia. Idealmente le vaccinazioni dovrebbero precedere il trattamento di almeno 4 settimane per i vaccini vivi e 2
settimane per i vaccini inattivati.™**

Antimicrobico

9 antibiotico e antimicrobico BCG vedi nota 1
Ty2la Si vedi nota 2
tutti gli altri si

Nota 1: alcuni antimicrobici possono interferire con lo sviluppo della risposta immunitaria al BCG. La valutazione deve
esser%l%ffettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il
caso.”

Nota 2: molti antibiotici (compresi amoxicillina, ciprofloxacina, cloramfenicolo, doxiciclina, sulfamidici) possono interferire
con la risposta immunitaria al vaccino T7y21a. La prima capsula di questo vaccino deve essere somministrata dopo almeno
72 ore* dalla ultima dose di antibiotico.” Anal ogamente, tra | oultima dose di Ty
trascorrere 72 ore.*** Nei casi in cui non sia possibile somministrare il vaccino Ty21a per le possibili interferenze con
antibiotici puo essere somministrato il vaccino parenterale polisaccaridico Vi.

1 antimalarico Colera Si vedi nota 1
Ty2la Si vedi nota 2
Rabbia Si vedi nota 3
tutti gli altri Si

Nota 1: evite;re di somministrare altri vaccini e medicinali per os 1 ora prima e 1 ora dopo la somministrazione del vaccino
. - 11
anticolerico.

Nota 2: la chemioprofilassi antimalarica puo essere iniziata, se necessario, 3 gi or ni dopo | 6ul ti n
Qualora la profilassi antimalarica fosse gia iniziata con clorochina, meflochina, con la combinazione
pirimetamina/sulfadoxina o atovaquone/proguanil, & possibile somministrare vaccino Ty2la senza sospendere il
trattamento anti mal ari co. Ldassunzione delle dosi di me
Se la profilassi antimalarica € stata gia iniziata con farmaci diversi da quelli sopra riportati, allora il medicinale antimalarico
deve essere interrotto 3 giorni prima di assumere vaccino Ty21a.'*

Studi hanno dimostrato una interferenza nella risposta anticorpale del proguanil mentre questa non si &€ evidenziata con

| 6associazi omreguaauitle(g RPed la dogiclidina talvoltaut i | i zzat a c¢ o me Aatihidticosteeapiain |

corso i antibiotico e antimicrobicoo .

Nota 3: la somministrazione di clorochina-fosfato interferisce con la risposta anticorpale al vaccino anti-rabbico
somministrato per via intradermico;”*° la via di somministrazione intramuscolare fornisce una sufficiente sicurezza ed & da
preferire alla inoculazione per via sottocutanea. La possibile interferenza sulla risposta immunitaria alla vaccinazione
antirabbica da parte di altri antimalarici correlati strutturalmente alla clorochina (es: meflochina) non é stata ancora
valutata, tuttavia sembra prudente seguire | e stesse pr
da preferire la somministrazione intramuscolare se si sta effettuando | a chemi oprofil assi a

mal e

ssibi

21a e

fl och

ecauz
nt i ma

della clorochina o meflochina sulla risposta anticorpale al vaccino antirabbico.
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Terapia i Trattamento Vaccino Vaccinare?

Antimicrobico

i antitubercolare BCG NO vedi nota
tutti gli altri Si

Nota: tutti i farmaci antitubercolari inattivano il vaccino BCG ad esclusione della pirazinamide per cui la vaccinazione &
controindicata nelle persone in trattamento antitubercolare.*

1 antivirale Febbre Gialla vedi nota 1
HZ-va Si vedi nota 2
Varicella Si vedi nota 2
tutti gli altri Si

Nota 1: le persone in trattamento antivirale con antagonlstl del co-recettore CCR-5 (Maraviroc) hanno un aumentato rischio
di reazione wscerotroplca lvedi aHi\G ihef @z i ©sesonal@ O

Nota 2: se disponibile utilizzare il vaccino anti Herpes zoster-su perché i farmaci antivirali attivi contro Iherpeswrus
(aciclovir, famciclovir e valaciclovir) possono ridurre I'efficacia dei vaccini vivi attenuati contro la varicella e I'herpes zoster.?
Qualora non disponibile, se possibile i farmaci dovrebbero essere sospesi 24>*°/48'%?'2 ore prima della somministrazione
del vaccino anti Herpes zoster va e I'uso o la riassunzione dovrebbe essere ritardata fino a 10%*%/14 giorni dopo la
somministrazione del vaccino.’

Aspirina o salicilati, terapia a lungo termine HZ-va Sivedinotale?2
(in bambini e adolescenti) MPRV Si vedinota 2 e 3
Varicella Si vedinota 2 e 3
tutti gli altri Si vedi nota 2
Nota 1: persone che rlcevono terapia a lungo termine con aspirina o salicilati possono essere vaccinati per Herpes zosterli
se questo & indicato.’ Non sono stati segnalate reazioni avversenei vaccinati con virus varicel
salicilati (es. aspirina)®>*"° ed & improbabile che una persona probabilmente infetta corra un rischio di sindrome di Reye.?

Nota 2: le persone di eta inferiore a 18 anni che ricevono basse dosi di aspirina o salicilati non sono considerati avere un
rischio di sanguinamento dopo la somministrazione di un vaccino.”

Nota 3: avvertenza. La vaccinazione contro la varicella € specificamente indicata nei bambini in trattamento cronico con
salicilati."* S e possibile =~ preferib | | e @ seitimame dopo la&ansnmistrazionealel eacciho
anti-varicella o MPRYV, nelle persone di eta inferiore a 16 anni,’ p er | dassociazione tra que
virus della varicella naturale.***° Nelle persone in trattamento cronico, nelle sei settimane successive alla vaccinazione,
|l 6aci do acetilsalicilico, se possibile, deve eésxlenrsenostam
segnalate reazioni avverse he i vaccinati con virus v aaldlat g$. dsprina) e in bgeircasail
beneficio supera |I rischio,>*"® per cui anche nei casi in cui & necessarla la terapia con salicilati la vaccinazione puo

essere eseguna prevedendo uno stretto monitoraggio del pa2|ente

Asplenia chirurgica ( v e $pleneétomia)
Car bamazepiWaa f(awd chia 0f)

Cateterismo vescicale tutti Si vedi nota

Nota: le persone sottoposte a ripetuti cateterismi vescicali (es. perché affette da spina bifida) sono a rischio di sviluppare
una reazione di tipo anafilattico a causa di esposizione frequente e ripetuta al lattice. Per questi soggetti € opportuno
evitare | desposi zione al |l attice in qualsiasi f or rReazione
allergica grave (es.anafilassi) a: latticedi sezione B.

sal i
st f
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Terapia i Trattamento Vaccino Vaccinare?

Chemi ot er afpnitai b(lvaesdtii cia t er api ao)

Corticosteroide
(vedi anche Allegato 9)

1 terapia topica (pelle o mucose), inalante, tutti Si
iniezione intrarticolare, borsale o tendinea

1 dose fisiologica di mantenimento tutti Si
1 dose bassa 0 moderata per via sistemica tutti Si vedi nota

tutti i giorni o a giorni alterni
0 a breve emivita

Nota: per dose bassa 0 moderata si intende meno di 2 mg/kg/die di prednisone o suo equivalente o meno di 20 mg/die se
il peso & >10 kg.**"** valutare anche la malattia di base. Le considerazioni riguardano la sicurezza dei vaccini a virus
vivi, non necessariamente la loro efficacia ottimale. Vedi Allegato 9.

1 dose alta per via sistemica tutti i giorni MPR vedi nota 1
0 a giorni alterni per meno di 7° giorni MPRV vedi nota 1
Varicella vedi nota 1
Altri vaccini vivi vedi nota 1

tutti gli altri Si vedi nota 2

Nota 1: per dose alta si intende piu di 2 mg/kg/die di prednisone o suo equivalente o una dose di 20 mg/die o piu se il peso
& >10kg.” In questo caso il soggetto pud essere vaccmato immediatamente dopo la fine del trattamento anche se alcuni
esperti consigliano di aspettare, se possibile, almeno 2/4" settimane dalla fine del trattamento. Valutare anche la malattia di
base. Le considerazioni riguardano la sicurezza dei vaccini a virus vivi, non necessariamente la loro efficacia ottimale.
Vedi Allegato 9.

Nota 2: valutare anche la malattia di base.

1 dose alta per via sistemica tutti i giorni Vaccini vivi NO vedi nota 1
per 7 o piu giorni 0 a giorni alterni per Rabbia Sivedinota2 e 3
14 giorni tutti gli altri Si vedi nota 3

Nota 1:i bamblnl che ricevono piu di 2 mg/kg/die di prednisone o suo equivalente o una dose di 20 mg/die o piu se il peso
e >10 kg per 7% glornl 0 pit 0 1mg/kg/die di prednisone o suo equivalente per un mese non devono ricevere vaccini a
virus vivi fino a che la terapia non sia stata sospesa da almeno un mese. Per gli adultl e piu difficile stabilire la dose
immunosoppressiva e potrebbe essere quantificabile in 40-60° mg/die per 1 settimana.®® Valutare anche la malattia di
base. Le considerazioni riguardano la sicurezza dei vaccini a virus vivi, non necessariamente la loro efficacia ottimale.
Vedi Allegato 9.

Nota 2: i soggetti immunodepressi a rischio immediato di esposizione al virus rabbico debbono comunque essere
vaccinati; essi riceveranno possibilmente una dose doppiglmdi vaccino anti-rabbico e saranno sottoposti a titolazione
anticorpale, stante il maggior rischio legato alla esposizione.

Nota 3: se possibile posticipare la somministrazione della vaccinazione a un mese dopo la sospensione del trattamento in
modo da ottenere una risposta immune migliore.4
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Dialisi Ep.B Si vedinotal,2e3
(emodialisi e dialisi peritoneale) PCV Si vedinota 3e 4
PPV-23 Si vedinota 3e 4
tutti gli altri® Si vedi nota 3
Nota 1: ove possibile il paziente vavaccinatopr i ma del |l 6ini zio della terapia di
di prodotti autorizzati alloéuso per i *B'&Y Desard gli anti-HBs pnoielue

mesi dopo il completamento della serie primaria.****” Se la persona é non responders (titolo <10UI/L) somministrare un

secondo ciclo vaccinale.*****" Se il titolo & ancora <10UI/L, la persona deve essere testata per HBsAg."’ Se la persona
risulta negativa per HBsAg deve essere considerata suscettibile ma € inutile somministrare altre dosi. "2 Queste
persone devono aver e una particolare protezi o n*&’ dnatést peri
HBsAg deve essere eseguito ogni mese."

Nota 2: se il titolo anticorpale della persona responder € basso, tra 10 e 99 UI/L, deve essere eseguita una dose booster.
Dopo 2 mesi deve essere controllato |I tltolo anticorpale; se la risposta € adeguata, cioe titolo >1OUI/L deve essere
controllato il titolo anticorpale ogni anno.™? Inoltre, un test per HBsAg deve essere eseguito ogni tre mesi.*? Nei dla|I222atI
che hanno una buona risposta (titolo anticorpale >100 UI/L) il titolo anticorpale deve essere ripetuto ogni anno.”*? Nei
dializzati responders, il ruolo della memoria immunitaria non € adeguatamente studiato ma la protezione sembra persistere
solo se il titolo degli anticorpi anti-HBs rimane >10 UI/L.°*%’ Qumdl se il dosagglo degli anticorpi anti-HBs si riduce fino a
valori <10 UI/L & raccomandata la esecuzione di una dose booster.**216197

Nota 3: non c¢cd correlazione tra vaccinazioni e peggio

dialisi.®

Nota 4: € indicata la somministrazione di vaccino anti- pneumococmco coniugato e di vaccino anti-pneumococcico
polisaccaridico; il vaccino coniugato va somministrato per prlmo per stimolare il sistema immunitario seguito dal
polisaccaridico per ampliare il numero di antigeni riconosciuti;® inoltre, va rispettato un intervallo di almeno 8 settimane tra
l 6ultima dose di -28.t%one ragcamardateadueddosi dPviacéino PPV-23 separate da un intervallo di 5
anni a meno che la prima dose non sia stata somministrata dopo il 65 compleanno (in questo caso non sono
raccomandate dosi aggiuntive). Léintervallo tra |l e due dosi deve esse
rispettato, le due dosi vanno considerate valide e non devono essere eseguite ulteriori somministrazioni.*®

Ove possibile il pazient dellavterapia diditica; sedatnecesgita di mattameno Indn @ernmettezdi
rispettare le 8 settimane non permette di rispettare le 8 settimane rimandare la somministrazione del PPV-2 3 dop

del trattamento.

Vedi aVfaecinoe somiministrazionenons i mu | tiaseviene D.

Eculizumab Hib Si vedi nota 1
Men ACWYcon Si vedi nota 2
Men B Si vedi nota 2
PCV Si vedi nota 1
tutti gli altri si

al i ti
al i si

schic

ament

Nota 1: i pazienti di eta inferiore a 18 anni che devono iniziare il trattamento con eculizumab devono essere vaccmatl
contro le infezioni da Hib e da pneumococco e devono rispettare le raccomandazioni per ciascuna fascia di eta. ?® Vedi
anchefiAnt i cor pi monocl onal i 0.

Nota 2: i pazienti che devono iniziare il trattamento con eculizumab devono ricevere i vaccini anti-meningococcici. La
sommi ni strazione deve essere, se possibile, compl etat a
ogni 5 anni se continuano ad assumere |l farmaco.**®* E® s tlewatooun aumentato rischio di emolisi o di riduzione
del | 6emogl obina in pazienti vaccinat.i durante il tratt
raccomanda che i pazienti in trattamento con ecullzumab siano vaccinati solo dopo che la loro malattia sia ben controllata
ed entro una settimana. 6dViaadlalntx:hemAﬁtJts(:onpl dmbnbdbal maabi 0.

entr

ame nt

Far maco bi ol oAnitagofivetda del fattor e Antidorpi
monocl onali 0)

Feni t oi nVdarfgrivreadd )
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Terapia i Trattamento Vaccino Vaccinare?

Fingolimod Vaccini vivi NO vedinotale 2

tutti gli altri vedinotale 3
Not a 1: farmaco ad azione i mmunosoppressiva, util ideanehé p nel
fScl erosi multiplao.
Not a 2: |l 6uso di vaccini Vi vi attenuat. pu, determinare un
sospensione della terapia.?*’
Nota 3: durante e fino a due mesi dopo la sospensione del trattamento le vaccinazioni possono risultare meno efficaci. Se
possibile posporre le vaccinazioni.
Ibuprofene Varicella Si vedi nota

tutti gli altri si
Nota: | 6i buprofene pu, essere sommini str atooeeiarfebbaelposevaccimot i va a
Alcuni studi hanno dimostrato un possibile legame tra infezioni secondarie gravi e la somministrazione di ibuprofene nei
soggetti affetti da varicella, rischio non dimostrato in caso di utilizzo di ibuprofene per il controllo del dolore e della febbre
post-vaccino.”
Idrossiurea Vaccini virali vivi N0 vedi nota 1

tutti gli altri Si vedi nota 2
Not a: i pazienti che ricevono idriossiurea non devonoaj|ricev
replicazione del virus determinando infezioni gravi. L6j dros
Nota 2: vedi anche la patologia di base.
IGRA, test (vedi ATubercolina, test cutaneo esecuzioneo?®)
IGRA, test p duberdoliny, test dutareapositifio i sezione Co )
Immunoglobuline anti-D (Rho), MPRV NO vedi nota 1
somministrazione di MPR Si vedi nota 1

Rosolia Si vedi nota 1

Varicella Si vedi nota 1

Altri vaccini vivi NO vedi nota 2

tutti gli altri si
Nota 1: la somministrazione di immunoglobuline anti-D (Rho) non interferisce con la risposta anticorpale dei vaccini MPR,
Rosolia e Varicella.> Vi st a | di mportanza della protezione contro hna|roso
senza evidenza di immunita per rosolia e varicella devono ricevere MPR o varicella ma non MPRV nel post-partum. La
vaccinazione non deve essere rimandata a causa della somministrazione di immunoglobuline anti-D nel | dul t i mo t r |

gravidanza o al momento del parto.5 Pud essere opportuno valutare la siero conversione a distanza di 2-3 mesi e
rivaccinare le donne, se necessario.*

Nota 2: la somministrazione di altri vaccini vivi deve essere rimandata di 3 mesi dopo la somministrazione di
immunoglobuline anti-D. Le immunoglobuline anti-D non devono essere somministrate per almeno 2 settimane dopo la
somministrazione di altri vaccini vivi.”****°
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Terapia 1 Trattamento Vaccino Vaccinare?

Immunoglobuline, somministrazione di MPR vedi nota 1 e 2
preparazioni contenenti MPRV vedinota 1 e 2
recente o contemporanea Rosolia vedi nota 1 e 2
(intramuscolare o endovenosa) Varicella vedi nota 1 e 3
Altri vaccini vivi vedi nota 1
RV Sivedinotale4
Ep.A Si vedi nota 5
HZ-va Si vedi nota 6
Rabbia Si vedi nota 7
tutti gli altri Si vedi nota 8

Nota 1: la risposta immunitaria di vaccini vivi parenterali puo essere inibita dall'azione deIIe immunoglobuline, l'intervallo
raccomandato & dipendente dal tipo e dall'emivita dell'immunoglobulina somministrata.® Fanno eccezione i vaccini contro
la febbre gialla, Herpes zoster, febbre tifoide Ty21a e rotavirus che possono essere sommlnlstratl contemporaneamente o}
con qualsiasi intervallo prima o dopo la somministrazione di prodotti contenenti immunoglobuline.°

Nota 2: non somministrare MPR o rosolia contemporaneamente a immunoglobuline; i preparati in commercio contengono
IG contro questi virus. Se inevitabile, usare siti diversi e rivaccinare o testare la sieroconversione dopo 3/6° mesi. Se &
stato somministrato prima il vaccino, non somministrare I1G per almeno 2/3° settimane; se sono gia state somministrate le
I G, I dintervallo da rispettare prima di somministrare |
Data | 6i mportanza dell &di mmuni zzazione nei c onf r o npbst-partim
delle donne suscettibili con vaccino anti-rosolia 0 MPR non deve essere posticipata in caso di somministrazione di Ig anti-
Rho(D) o altri emoderivati durante il terzo trimestre di gravidanza o al parto. Queste donne devono essere vaccinate subito
dopo il parto e, se possibile, deve essere controllata la sieroconversione 3 mesi dopo.® Vedi Allegati 5 e 15.

Se la vaccinazione & necessaria come profilassi post esposizione il vaccino MPR pu0 essere somministrato nonostante la
sommi ni strazione di i mmunogl obuline, ma | a dose non sa
previsto.

Nota 3: dopo trasfusione di sangue (eccetto globuli rossi lavati) o plasma o somministrazione di IG o VZIG, attendere
almeno 5 mesi prima di somministrare il vaccino anti-varicella. Dopo la vaccinazione anti-varicella attendere 3 settimane
prima di somministrare IG o VZIG; a meno cheilbenefi ci o deri vante non super.i quel
caso o si rivaccina il soggetto dopo 5 mesi o si esegue il dosaggio del titolo anticorpale dopo 6 mesi e si rivaccina se
sieronegativo. Vedi Allegati 5 e 15.

Nota 4: il vaccino anti-rotavirus pud essere somministrato contemporaneamente o con qualsiasi intervallo prima o dopo la
somministrazione di prodotti contenenti IG. | dati a disposizione sono minimi.®

Nota 5: la somministrazione contemporanea di immunoglobuline e vaccino Ep.A € indicata ma i titoli anticorpali sono
inferiori a quelli ottenuti in caso di somministrazione del solo vaccino. Gli studi dimostrano che in caso di co-
somministrazione di vaccino e immunoglobuline & preferibile non superare la dose minima consigliata 0.02 mI/Kg

Nota 6: se disponibile utilizzare il vaccino anti Herpes zoster-su. Il vaccino anti Herpes zoster-va puo essere somministrato
contemporaneamente o con qualsiasi intervallo prima o dopo la somministrazione di prodotti contenenti IG in
considerazione del fatto che i soggetti per cui il vaccino é registrato (eta>50 anni) hanno verosimilmente gia avuto una
infezione da VZV e pertanto hanno gia un livello anticorpale serico simile a quello contenuto nelle preparazioni di 1G.?

Nota 7: la co-somministrazione di immunoglobuline e vaccmo antirabbico puo ridurre la risposta al vaccino se la dose di
immunoglobuline somministrata supera la dose raccomandata’ per cui questa non deve essere superata.

Nota 8: le linee guida per gli intervalli suggeriti tra la somministrazione di vaccini e preparazioni contenenti
immunoglobuline sono riassunte negli Allegati 5 e 15. Nei pazienti in terapia sostitutiva con immunoglobuline gli anticorpi
contro alcuni antigeni contenuti nei vaccini raccomandati nel calendario vaccinale per i nuovi nati sono ben rappresentati.
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Terapia 1 Trattamento Vaccino Vaccinare?

Immunosoppressiva, terapia

1 vaccinazione del caso Febbre gialla vedinota 1,2,3e 4
HZ-va vedinota1,2,3¢e5
MPRV vedinotal,2,3e6
Varicella vedinotal, 2, 3e6
Altri vaccini vivi vedinotal, 2e3
PCV Sivedinotal,7e8
PPV-23 Sivedinotal, 7e8
tutti gli altri Si vedinotale8

Nota 1: le terapie immunosoppressive a lungo termine, ovvero con durata superiore a 28 giorniS, sono utilizzate come
terapia antiblastica, per prevenire il rigetto nei trapianti di organi, nel trapianto di cellule staminali, nel trattamento di
malattie infiammatorie croniche e malattie autoimmuni (es. malattia infiammatoria cronica d e | | 6 i, psorasi,tartrite
reumatoide, miastenia gravis, lupus eritematoso sistemico ed altre). Queste terapie hanno il loro maggiore impatto
sullimmunita cellulo-mediata ma possono interferire anche con la produzione di anticorpi dipendente dalle cellule T. Il
tempo necessario per la ricostituzione della competenz
immunosoppressiva, dalla malattia di base e da altri fattori, per cui non & possibile determinare uno specifico intervallo di
tempo do PO la sospensione del trattamento immunosoppressore che consenta di ottenere una risposta immune
adeguata. Non sono considerate immunosoppressive alcune terapie per condizioni infiammatorie (come
idrossiclorochina, sulfasalazina o auranofina) COSI come non lo sono alcune terapie ormonali (tamoxifene e inibitori della
liberazione di gonadotroplnase in monoterapia) % o farmaci classici a basso dosaggio ovvero con dosaggi non superiori a:
methotrexate 15mg/m?settimana, ciclosporina 2.5mg/kg/die, azatioprina 1-3mg/kg, ciclofosfamide 0.5-2mg/kg/die per via
orale, leflunomide 0.25-0.5mg/kg/die e 6-mercaptopurina 1.5mg/kg/die.

Le vaccinazioni di routine e i vaccini aggiuntivi indicati per le condizioni di immunodepressione, dovrebbero, sempre
guando possibile, essere eseguite prima dell dédinizio de
reumatologiche, trapianto di organo SO|Id0) Non =~ per, giustificato ritardar
vaccinazioni. La valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico
specialista che ha in cura il caso in particolare pervalut ar e | 6i mMmmunosoppressione resi
trattamento e la vaccinazione. Vedi anche le specifiche voci: fAntiblastica terapia, Anticorpi monoclonali, Anticorpi
monoclonali contro linfociti B, Corticosteroide, Inibitori del fattore di necrosi tumorale, Trapianto e Radiante terapiaa

Nota 2: in genere deve trascorrere un periodo di almeno 3 mesi tra la cessazione della terapia e la somministrazione di
vaccini vivi (per ridurre il rischio di malattia causato dal ceppo vaccinale). Tuttavia, questo intervallo pud variare in base

D

all éintensit”™ dell éi mmunosoppressione indotta dalla tenfqapia.

nelle 4 settimane successive all'interruzione della terapia steroidea sistemica ad alte dosi, in caso di terapia con rituximab

pud essere necessario un intervallo pit lungo di 6-12 mesi. P u | essere valut at a | b6esecyzione

urgenze come le situzioni di post-esposizone o di focolaio epidemico in cui non ci siano alternative.* Vedi anche allegato 8.
Nota 3: prima dell dinizio del trattamento devono passare
attenuati.”

Nota 4: le persone in terapia immunosoppressiva di lunga durata che assumono basse dosi di farmaci immunosoppressori
possono ricevere il vaccino contro la febbre gialla se il rischio di infezione naturale & elevato (es. vaccinazione contro la
febbre gialla nelle persone che si recano in regioni dove la malattia & epidemica). La valuta2|one deve essere effettuata
dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico spemahsta 1107 questi casi particolare
i mportanza riveste | a revisione e | 6agﬁUmsingdaﬂesadimchcedomr@
la febbre gialla € sufficiente per conferire una immunita protettiva contro la febbre gialla per tutta la vita per cui la
rivaccinazione non € piu ritenuta necessaria.

Nota 5: se disponibile utilizzare il vaccino anti Herpes zoster-su. Pero,visti i dati di elevata incidenza di Herpes zoster tra i
soggetti trattati con immunosoppressori, il vaccino anti Herpes zoster-va € consigliato e pud essere dato ad un intervallo
inferiore a 4 settimane o contemporaneamente alla somministrazione della terapia con immunosoppressori classici
(esempi o met hotrexate 00. 4mg/Kg/sett|mana azathiopr
sulfasalazina e idroclorochina) o con agenti biologici, a discrezione dello speuahsta

Nota 6: i soggetti suscettibili alla varicella dovranno terminare il ciclo di vaccinazione, se possibile, almeno 4 settimane
prima delldiniZio del trattamento.

bi % di

Zzone
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Terapia i Trattamento Vaccino Vaccinare?

Il vaccino pud essere somministrato anche durante il trattamento se il medico curante ritiene che il rischio di malattia
superi il rischio potenziale di vaccinazione. " La valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente
con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso.’

Nota 7: € indicata la somministrazione di vaccino anti- pneumococmco coniugato e di vaccino anti-pneumococcico
polisaccaridico; il vaccino coniugato va somministrato per prlmo 106 per stimolare il sistema immunitario, seguito dal
polisaccaridico per ampliare il numero di antigeni riconosciuti; & inoltre, va rispettato un intervallo di almeno 8 settimane tra
l 6ultima dose di -28.t%Bone racgamardateadueddosi dPviacéino PPV-23 separate da un intervallo di 5
anni a meno che la prima dose non sia stata somministrata dopo il 65 compleanno (in questo caso non sono
raccomandate dosi aggiuntive). Léintervallo tra l e due
rispettato, le due dosi vanno considerate valide e non devono essere eseguite ulteriori somministrazioni.”

Se la necessita di somministrare la terapia immunosoppressiva non permette di ripettare le 8 settimane rimandare la
somministrazione del PPV-23 a dopo il trattamento.**®

Vedi aVacltte nfo, sommini str azsenoneD. non si multaneado

Nota 8: i vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi sono sicuri, ma la loro efficacia e
ridotta proporzional mente all édentit” del | 8i mmunosoppr
benefici/rischi si pud decidere di eseguirli immediatamente ed in questo caso questi vaccini potrebbero dover essere
ripetuti quando la persona non & piu immunosoppressa o decidere di ritardarli fino a quando la persona € meno

dosi

£ SS

immunosoppressa.

9 vaccinazione del contatto HZ-va Si vedinotale?2
MPR Si vedi nota 3
MPRYV Si vedinota 2 e 3
Rosolia Si vedi nota 3
Rotavirus Si vedi nota 4
Ty21a Si vedi nota 5
Varicella Si vedi nota 2
tutti gli altri si

Nota 1: in questo contesto, se disponibile, utilizzare il vaccino anti Herpes zoster-su.

Nota 2 il rischio di trasmissione del virus varicella- zoster vaccinale & trascurabile.>”?° Infatti la possibilita di trasmissione
é rara’®*?° e solo se il vaccinato sviluppa un rash,>'’® per cui & sicuro e raccomandato vaccinare i contatti di soggetti in
terapia immunosopressiva suscettibili alla varicella®*?e per |a prevenzi offe del |l 6Her pe
In caso di esantema post-vaccinale, che puo insorgere nelle 4 settimane successive alla somministrazione, e opgortuno
coprire le lesioni* e evitare i contatti stretti della persona vaccinata con il convivente in terapia immunosopressiva.

In caso di esantema post-vaccinale, per rldurre il rischio di diffusione ad una persona in terapia immunosopressiva, puo
essere iniziato un trattamento antivirale."? Un eventuale contatto non giustifica tuttavia la somministrazione di
immunoglobullne

In caso di esantema posttvacci nale =~ opportuno escludere aisslstenmed'rremaodi
persone in terapia immunosopressiva suscettibili, anche se il rischio di trasmissione sembra minimo.*

La persona in terapia immunosoppressiva, contatto della persona vaccinata contro la varicella o HZ-va, deve essere
monitorata per lo sviluppo di esantema; qualora si sviluppi un esantema deve essere iniziato un trattamento antivirale (es.
valaciclovir o famciclovir).122

122

Nota 3: la vaccinazione MPRJ:)uo essere eseguita. ™ Non c¢d® rischio documentato d

morbillo, parotite e rosolia.

Nota 4: la vaccinazione anti-rotavirus non & controindicata e va eseguita come da calendario. 22| teorico rischio di
trasmissione del virus vaccinale € minore del rlschlo legato alla possibilita di trasmissione di un bambino non vaccinato che
puod essere infettato da un virus selvaggio.'® Per minimizzare una potenziale trasmissione di rotavirus, nei 14 giorni
successivi in particolare dopo la prima dose,™ le persone in terapia immunosoppressiva devono evitare il contatto con le
feci dei bambini vaccinati*? e gli altri familiari devono lavarsi bene le mani dopo il contatto con le feci del vaccinati.”

Nota 5: la vaccinazione Ty2la puo essere eseguita.122 | soggetti vaccinati in buona salute non eliminano il batterio vivo

attenuato con | e feci e pertanto non esiste alcun ri schii
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Terapia i Trattamento Vaccino Vaccinare?

Immunoterapia desensibilizzante tutti Si vedi nota

(vaccini)

Not a: Il 6i mmunoterapia desensibilizzante rappresenta uhfa fal
Lébunica avvertenza  quella di sommi ni strare | e vaccinajzi oni

da poter distinguere con chiarezza gli effetti collaterali attribuibili alle vaccinazioni da quelli dovuti al vaccino antiallergico.

Impianto cocleare tutti Si vedi nota

Nota: i soggetti devono essere vaccinati come da calendario, nessuna vaccinazione € controindicata, sono raccomandate
tutte le vaccinazioni contro i batteri capsulati.'*?
Vedi aAnesteteoofi @aniidi dat o a i mpisezione€@. cocl ear eo

Inibitori del fattore di necrosi tumorale BCG NO vedinotale 2
(Tumor Necrosis Factor i TNF) Vaccini vivi NO vedi nota 2
tutti gli altri vedi nota 3

Nota 1: la vaccinazione antitubercolare & controindicata.”**** In caso di somministrazione accidentale del BCG sottoporre

la persona a chemioprofilassi antibiotica per tubercolosi latente.™**® In caso di neonati da madre in terapia con fattori
anti-TNF vedi iNeonato da madre in terapia con anti-TNF e Neonato da madre in terapia immunosoppressivaoi sezione
C.

Not a 2: i vaccini Vi vi non devono e stenaliosecessarnonper il ripsidtimo alella
risposta immunitaria & dipendente dal tipo di farmaco, dalla dose, da altri trattamenti immunosoppressori associati e dalla
malattia sottostante pertanto il medico vaccinatore |nd|V|dua il momento piu opportuno per vaccinare eventualmente dopo
aver consultato lo spemahsta che ha in cura il caso. Se possibile completare le immunizzazioni almeno 4 settimane prima
del 1 6inizi ™2l 1a terapia.

Nota 3: la decisione se somministrare vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi dipende
dal reale rischio tenendo conto che | a risposta pu, nofy
sostanzial mente ridotta. L6i nt édlarispodtaommuree dipesiderae dal dipo plidarmado,d
dalla dose e dalla malattia sottostante. La valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con
la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso.

I vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi possono essere somministrati in sicurezza.’
Se possibile completare le immunizzazioni lOa“I“ﬁﬁQuato)radaonsresta
possibile, & stato dimostrato che tali vaccini, in particolare quello anti-influenzale ed anti-pneumococcico, sono sicuri ed
efficaci anche in corso di terapia biologica, pertanto sono raccomandati.***?*#?2223224 pjyy recentemente & emersa
'opportunita di somministrare anche il vaccino anti-epatite B nei soggetti suscettibili.?*® | conviventi di questi pazienti

1

[

sarebbe opportuno che fossero anch'essi vaccinati.

Inibitori del fattore di necrosi tumorale (Tumor Necrosis Factor i TNF) nella madre del

€SS e
ri co

i man e

ri ceventNeonafodadimafire i n terapia Iimmunosoppress

Interferone Vaccini virali vivi  Si vedi nota
tutti gli altri si

Nota: i diversi tipi di interferone hanno undttivita antivirale per cui questi farmaci possono teoricamente interferire con i
vacciniavirus Vi vi attenuat.i e ridurne | é6efficacia. Non sono
il medico vaccinatore pud consultare lo specialista deI caso sulla possibilita di modificare la terapia per essere sicuri che il
paziente non sia immunodepresso dal trattamento.” Inoltre, se possibile, pud essere consigliato differire Ia vaccinazione
per evitare che reazioni avverse al farmaco possano essere confusi con reazioni avverse alla vaccinazione.®
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Intervento chirurgico tutti Si vedi nota
recente o imminente e programmato

Not a: non vi sono evidenze che 1| e vaccinazlziOmmuhqummsinskea/entm inte
programmabile deve essere rimandato di due giorni dopo la somministrazione di un vaccino per evitare che la febbre
possa creare problemi diagnostici, questa indicazione e valida solo per gli interventi chirurgici maggiori.12 Interventi
chirurgici urgenti o in emergenza non devono essere rimandati in caso di vaccinazione.

Nell a valutazione tenere conto del motivo dAnlels@tientierowent o e

Intervento cardiochirurgico nel bambino tutti Si vedi nota

Nota: vedi Cardiopatia. Alcuni interventi cardiochirurgici nel bambino possono determinare un grave danno del timo, in
guesto caso Tivmaeldt amiche. i

Linfonodo ascellare, rimozione ( velRiimoizi one chirurgica di i nf
Lisati batterici tutti Si vedi nota
Nota: neiri assunt i del l e caratteristiche del prodotto di nessun Vv

di utilizzo di prodotti contenenti lisati batterici.

Pal i vi zumab (Syhagbospi (aaetdi RSVO)

Pimecro | i mu s Tacrg b d mu & 0)

Profil assi ambhf bmbtiohbhi ¢ogeder @&pia in corsoo)
Radiante, terapia

i vaccinazione del caso Vaccini vivi NO vedinotale 2
tutti gli altri Si vedinota 1 e 3

Nota 1: nei pazienti con neoplasia le vaccinazioni che sono indicate dovrebbero essere eseguite, quando possibile, prima
della radioterapia’™® di almeno 4 settimane per i vaccini vivi e 2 settimane per i vaccini inattivati."*?%. La rivaccinazione
delle persone sottoposte a terapia radiante non e necessaria quando le vaccinazioni sono state somministrate prima
del 1 6inizi® della terapia.

Nota 2: i pazienti in radioterapia non devono ricevere vaccini vivi attenuati per il rischio di sviluppare malattia vaccinale e/o
la mancanza di dati di efficacia.****"®*"® Alcuni vaccini vivi (morbillo, parotite, rosolia, varicella, herpes zoster) possono
essere somministrati in fase di remissione di malattia e quando la radioterapia € terminata da almeno 3 mesi.****"® Nella
valutazione di quali vaccini somministrare tener conto anche della malattia di base, vedi la voce relativa. La valutazione
deve 7essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il
caso.

Nota 3: vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi possono essere somministrati
regolarmente secondo il normale calendario durante la tera(Pia radiante ma dovra essere valutata la necessita di ulteriori
richiami dopo il ripris3mesid®&6l bo i feepossibie sommieistrare questi vaccini tre
mesi dopo la sospensione del trattamento radiante in modo da ottenere una risposta immune migliore.m'16 Nella
valutazione di quali vaccini somministrare tener conto anche della malattia di base, vedi la voce relativa. La valutazione
deve 7essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il
caso.

1  vaccinazione del contatto ( v e Antiblastica, terapia vaccinazione del contattoo )
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Rimozione chirurgica di linfonodo ascellare  tutti Si

Nota: le iniezioni, comprese le vaccinazioni, non devono essere eseguite in un arto con linfoedema. Questa
raccomandazione si basa sul potenziale rischio che la vaccinazone possa esacerbare | 6edegma a
limitate evidenze. Quando possibile, in alternativa,u s ar e | 6al tr o p*accio o la cosci dg.
Salicil &agpi fivealiofdsalicilati, terapia cono)
Spica cast tutti Si vedi nota

Nota: la somministrazione dei vaccini nei bambini con spica cast deve essere programmata quando il cast sta per essere
cambiato.>*? | genitori devono essere informati dell'importanza di rilevare precocemente la comparsa di edema che puo
compromettere la circolazione e d i avvisare il medi co curante. Al cune fonti
del toide. EO6 i mportante essere consapevol i che il nervo| radi
di eta inferiore a 12 mesi.>*” Per la vaccinazione nel deltoide usare un ago di 16mm.*

Splenectomia Men ACWY con Si vedinota 1 e 2
PCV Si vedinotale 3
PPV-23 Sivedinotale3
tutti gli altri Si vedi nota 1

Nota 1: in caso di splenectomia chirurgica programmata, le vaccinazioni devono essere iniziate il prima possibile e devono
essere completate almeno due 8%'%6¢ Bei lansplereectomia & ineemedgentza, dizianet ae|r v e n t

vaccinare 1°02®s et t i mane dopo | 6intervento qu stabiizeatel lea decisione sa presa del
dopo aver consultato un medico vaccinatore.

Se ¢c6 | a preoccupazione che il paziente non si pos@a ripres
Se | a splenectomia =~ un &adiuhd sta morlmosoeediadiativawocegi ca a cau

Nota 2: la vaccinazione prevede in questi casi la somministrazione di due dosi di vaccino Men ACWY come ciclo primario
distanziate di 8 settimane. In tutti i casi sono indicati dosi booster di vaccino Men ACWY ogni 5 anni.'??

Nota 3: € indicata la somministrazione di vaccino anti-pneumococcico coniugato e di vaccino anti-pneumococcico
polisaccaridico; il vaccino coniugato va somministrato per primo, 8 106 per stimolare il sistema immunitario, seguito dal
polisaccaridico per ampliare il numero di antigeni riconosciuti;8 inoltre, va rispettato un intervallo di almeno 8 settimane tra
l 6ultima dose di -28.t%one ragcamardateadueddosi dPviacéino PPV-23 separate da un intervallo di 5
anni a meno che la prima dose non sia stata somministrata dopo il 65 compleanno (in questo caso non sono
raccomandate dosi aggiuntive). Léintervallo tra |l e due| dosi
rispettato, le due dosi vanno considerate valide e non devono essere eseguite ulteriori somministrazioni. 106

Se la necessita di splenectomia elettiva non permette di ripettare le 8 settimane rimandare la somministrazione del PPV-23
a dopo il trattamento. 106

Vedi aVfaccihoe sofiministrazione non si mu | t & sedoasdD.

Tacrolimus topico tutti Si vedi nota

Nota 1: € molto improbabile che i farmaci immunosoppressori ad applicazione topica (tacrolimus, pimecrolimus) esercitino
undazione sistemica sui vaccissior bdmeot ol E®@r oomimdgune glomsiog
vaccini Vi vi sommi ni strare i vaccini durante un periodop | ib

zona di iniezione del vaccino. In caso di trattamenti estesi con tacrollmus si consiglia di rispettare un |ntervallo di 8
settimane per i vaccini vivi attenuati, 4 settimane prima e 4 settimane dopo,” e di 2 settimane per i vaccini inattivati.*

Teofillina (veWar fiar i nao)
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Timectomia Febbre Gialla NO vedi nota 1
(chirurgica, attinica) Altri vaccini vivi  Si vedi nota 2
tutti gli altri Si
Not al: | 6iniziale rapporto relativo -AMD cgnseguenie a®bha vaeinaziona |

contro la febbre gialla riporta che il 17% delle persone avevano avuto una timectomia®® per cui a partire dal 2003 i disordini
del timo sono stati inseriti come controindicazione alla vaccinazione contro la febbre gialla. Nonostante attualmente non vi
siano evidenze che dimostrino un aumentato rischio di reazioni avverse gravi con la vaccinazione nelle persone che siano
state sottoposte a timectomia o abbiano avuto, nel passato, un trattamento radiante del timo e di conseguenza che
abbiano altre forme di alterazione della funzione del timo come timoma o miastenia gravis,83 la vaccinazione continua ad
essere controindicata.’****°

Nota 2: nei bambini & consigliato un accertamento della funzione immunologica prima della somministrazione dei vaccini
vivi attenuati.

Trapianto allogenico (HSCT) di cellule staminali ematopoietiche (eterologo)

9 vaccinazione del caso BCG NO vedinotal,2e3
Colera NO vedinotale3
HZ-va NO vedinotal,2e4
MPRV NO vedinotal,2e 3
RV NO vedinotal,2e3
Tifo parenterale NO vedinota 1 e 3
Ty2la NO vedinotale 3
Febbre Gialla vedinotal,2e5
MPR vedinotal,2e6
Varicella vedinotal,2e7
DTP Si vedinotale8
Ep.B Si vedinotale9
Influenza Si vedinota 1 e 10
IPV Sivedile11
tutti gli altri vedinota 1 e 12

Nota 1: i riceventi HSCT devono essere considerati "mai immunizzati" e richiedono una reimmunizzazione dopo il trapianto
perché I'ablazione delle cellule ematopoietiche nel pre-trapianto di midollo osseo elimina la memoria immunitaria. Inoltre, &
importante la loro vaccinazione perché alcune malattie prevenibili con vaccino comportano un aumento del rischio nei
trapiantati (ad es., pneumococco, Haemophilus influenzae di tipo b, morbillo, varicella e influenza).* Per questo le persone
trapiantate devono eseguire le vaccinazioni necessarie come parte della normale terapia post-trapianto.

Quattro fattori concorrono nel determinare lo stato d i i mmunodeficienza: a) l 6attil
primaria e del suo trattamento, b) la chemioterapia e la radioterapia somministrata per eradicare il sistema immunitario
del |l ospite ¢c) la reattivit™ Ded late@piadnamunosoppredsivansannonisteata dopa
il trapianto per prevenire e trattare la GVHD.""’

| riceventi HSCT allogenici hanno una profonda immunosoppressione nel primo periodo post-trapianto ma un'immunita
relativamente normale dopo 1 o 2 anni se non sono in terapia con farmaci immunosoppressivi 0 non hanno malattia da
trapianto contro ospite (GVHD).4 | titoli anticorpali verso le malattie prevenibili con vaccino diminuiscono dopo HSCT
autologo.4 L'immunita dopo il trapianto deve essere almeno parzialmente ricostituita per poter ottenere con la vaccinazione
una risposta protettiva. In generale, le cellule T in grado di rispondere ai nuovi antigeni vengono generate 6-12 mesi dopo
il trapianto, piu precocemente nei bambini piccoli successivamente negli adulti,* per cui il momento pitu opportuno per
eseguire la vaccinazione pud essere compreso in questo range. Per garantire la protezione a lungo termine é&
raccomandata la ripetizione delle vaccinazioni eseguite prima del trapianto.>”® Per le vaccinazioni per cui sono disponibili
test sierologici ed esiste un chiaro correlato di protezione, &€ necessarioc o n s i d eppaatuniéa dell@misurazione dei titoli
anticorpali per determinare la risposta immunitaria e guidare la tempistica dei richiami.***® Alcuni autori indicano di
controllare periodicamente, ogni 5 anni,?® il titolo anticorpale nei confronti degli antigeni vaccinali per i quali si dispone di
un correlato di protezione.
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Nella valutazione di quali vaccini somministrare tenere conto anche della malattia di base, vedi la voce relativa e della
eventuale terapia eseguita o in corso. La valutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente con la
consulenza del medico specialista che ha in cura il caso.>*’ Vedi Allegato 16.

Nota 2: le persone in attesa di HSCT non dovrebbero ricevere vaccini vivi.

Nota 3: la controindicazione pud essere sostenuta da problemi di sicurezza o da mancanza di dati.??"?%®

Nota 4: il vaccino anti-Herpes zoster-va =~ controindicato vist %° elpérché la profilassai can
aciclovir si & dimostrata efficace.'”’ Se disponibile utiizzare il vaccino anti-Herpes zoster-su.

Nota 5: vista la gravita della malattia naturale nei soggettiimmunodepressi, devono essere valutati i rischi e i benefici della
vaccinazione anti-febbre gialla che in alcune occasioni pud essere considerato un trattamento salvavita. Quindi la
vaccinazione puo essere considerata nelle persone che vivono o che devono recarsi in zone ad alta endemia. Limitati studi
evidenziano che la vaccinazione eseguita 5 anni dopo il trapianto si &€ dimostrata sicura.t

Una singola dose di vaccino contro la febbre gialla & sufficiente per conferire una immunita protettiva contro la febbre gialla
per tutta la vita per cui la rivaccinazione non & piu ritenuta necessaria.

Nota 6: nei soggetti sottoposti a trapianto di cellule staminali allogenico il vaccino MPR & indicato trascorsi 24 me5| dal
trapianto a meno che non siano in terapia immunosoppressiva o abbiano una GVHD (graft versus host disease). %%’
Vedi Allegato 16. Una seconda dose é raccomandata per i bambini di eta |nfer|ore a 9 anni, dopo 3 mesi.'’"?*° Negli adulti
& indicato dosare il titolo anticorpale e vaccinare i soggetti sieronegativi.?? Il vaccino MPR non deve essere somministrato
lo stesso giorno del vaccino VZV. Tra le 2 somministrazioni devono trascorrere 4 settimane. Non deve essere utilizzato il
vaccino MPRV.

Nota 7: nei soggetti sottoposti a trapianto di cellule staminali allogenico il vaccino VZV ¢ indicato trascorsi 24 mesi dal
trapianto a meno che non siano in terapia immunosoppressiva o abbiano una GVHD (graft versus host disease).'%¢*""2%7
Vedi Allegato 16. La persona sieronegativa, sepos si bi |l e, deve essere vaccinata a
raccomandata la vaccinazione dei famigliari sieronegativi. Il vaccino VZV non deve essere somministrato lo stesso giorno
del vaccino MPR. Tra le 2 somministrazioni devono trascorrere 4 settimane. Non deve essere utilizzato il vaccino MPRV.

Nota 8: per garantire una protezione stabile € indicata la ripetizione di un nuovo ciclo primario con DTP, dopo 6-12 mesi
dal trapianto. Nei bambini di etd <7anni e negli adolescenti la vaccinazione antipertosse & raccomandata, inoltre deve
essere considerata la vaccinazione anche negli adulti. Considerato che il vaccino con una ridotta dose di pertosse (dTpa)
non determina una risposta immunitaria ade%uata e preferibile usare il vaccino con il piu alto contenuto di antigene
(DTPa) anche negli adolescenti e negli adulti.*

Nota 9: nei soggetti cui & indicata la vaccinazione (nati dopo il 1980 e nei gruppi a rischio) sottoposti a trapianto di cellule
staminali allogenico € indicato ripetere il ciclo utilizzando il vaccino anti-epatite B e testare il titolo anticorpale dopo un
mese circa dalla conclusione del ciclo. Per i soggetti non responders € indicato somministrare un secondo ciclo.
Léintervallo tra | a pri nmainbasesla sitnazidna individuale poiché la chan tresponsivita puo
avere varie cause (per es. in caso di GVHD puo essere prudente rivaccinare solo dopo che la GVHD é stata abbattuta% 2
La vaccinazione é indicata anche nei pazienti HbcAb positivipoich® pu, ri durre il rischi i

Nota 10: la malattia influenzale & grave nelle persone sottoposte a trapianto di cellule staminali anche dopo molti anni dal
trapianto. La protezione antinfluenzale & percio considerata salvavita per questi soggetti; la vaccinazione pud essere
eseguita di norma a partire dai 6 mesi dopo il trapianto. T se il vaccmo € somministrato prima, fra i 4 e i 6 mesi dopo il
trapianto, & consigliabile somministrare anche una seconda dose.®?* Per proteggere i pazienti € consigliata la
vaccinazione dei famigliari e del personale di assistenza.'’’ Se il trapianto € pianificato durante la stagione influenzale, il
vaccino anti-influenzale deve essere somministrato almeno 2 settimane prima del traplanto E &consigliato utilizzare
vaccini ad immunogenicita potenziata.

Nota 11: per garantire una protezione stabile € indicata la ripetizione di un nuovo ciclo primario con IPV, dopo 6-12 mesi
dal trapianto.

Nota 12: qualora indicati gli altri vaccml |natt|vat| devono essere somministrati 6-12 mesi dopo il trapianto con le indicazioni
previste per i gruppi ad alto rischio.?®® Vedi Allegato 16. | dati di sicurezza ed efficacia possono essere scarsi e la
valutazione deve essere fatta caso per caso, dal medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico

1

specialista che hain cura il caso.’
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9 vaccinazione del contatto HZ-va Si vedinota 1 e 2
MPR Si vedi nota 3
MPRV Si vedinota2e 3
Rosolia Si vedi nota 3
RV Si vedi nota 4
Ty2la Si vedi nota 5
Varicella Si vedi nota 2
tutti gli altri Si

Nota 1: in questo contesto, se disponibile, utilizzare il vaccino anti Herpes zoster-su.

Nota 2: il rischio di trasmissione del virus varicella-zoster vaccinale & trascurabile.®”*? Infatti la possibilita di trasmissione
e rara’®'? e solo se il vaccinato sviluppa un rash,>!® per cui & sicuro e raccomandato vaccinare i contatti di soggetti
trapiantati suscettibili alla varicella***?eper | a prevenzi on €?idesoldideshntena post-vacansle, ehe |.
puo insorgere nelle 4 settimane successive alla somministrazione, & opportuno coprire le lesioni* e evitare i contatti stretti
della persona vaccinata con il convivente trapiantato.™**

In caso di esantema E)ost-vaccinale, per ridurre il rischio di diffusione ad una persona trapiantata, pud essere iniziato un
trattamento antivirale.’> Un eventuale contatto non giustifica tuttavia la somministrazione di immunoglobuline.”*®

In caso di esantema postvacci nale =~ opportuno escludere il per sodijal e s
persone trapiantate suscettibili, anche se il rischio di trasmissione sembra minimo.'® La persona trapiantata, contatto della
persona vaccinata contro la varicella o HZ-va, deve essere monitorata per lo sviluppo di esantema; qualora si sviluppi un
esantema deve essere iniziato un trattamento antivirale (es. valaciclovir o famciclovir).*?

Nota 3: la vaccinazione MPR Euc‘; essere eseguita.122 Noncoé  rischio documentato di t rasm
morbillo, parotite e rosolia. >>%*

Nota 4: la vaccinazione anti-rotavirus non & controindicata e va eseguita come da calendario.*?? Il teorico rischio di
trasmissione del virus vaccinale € minore del rischio legato alla possibilita trasmissione di un bambino non vaccinato che
puo essere infettato da un virus selyaggio.lzzllﬁer minimizzare una potenziale trasmissione di rotavirus, nei 14 giomi
successivi,” - in particolare dopo la prima dose, " il trapiantato deve evitare il contatto con le feci dei bambini vaccinati.

Nota 5: la vaccinazione Ty21la puo essere eseguita.122 | soggetti vaccinati in buona salute non eliminano il batterio vi7vo
attenuato con le feci e pertanto non esiste alcunrischi o di trasmi ssione secondaria’  dell 6i

Trapianto autologo (HSCT) di tutti vedi nota
cellule staminali ematopoietiche

Nota: nel trapianto autologo di cellule staminali ematopoietiche la malattia di base e le alte dosi di chemio e radioterapia
somministrate pretrapianto sono i fattori che contribuiscono allo stato di immunosopressione e che determinano la perdita
del | 8i mmunit”™ precedentemente acquisita se227iltltolimtix:grmﬁlewer80de non v
malattie prevenibili con vaccino diminuiscono dopo HSCT autologo se il ricevente HSCT non viene rivaccinato dopo il
trapianto.4 Il recupero della capacita immunitaria € piu veloce rispetto al trapianto eterologo non essendovi la riduzione

del |l dattivit”™ immunitaria |egata alla reattivit”™ biologica 't
somministrata dopo un trapianto per prevenire e trattare la GVHD.""’
E6 riconosciuto che | a ronda gebtipd ditrapianto (albbgenido,rautologoa sangae da corslane

ombelicale).21 pero le differenze nelle risposte dei vaccinati HSCT autologhi e allogenici ai vaccini non sono ben
caratterizzate e gli approcci alla vaccinazione sono quindi gli stessi.**®

In generale, le cellule T in grado di rispondere ai nuovi antigeni vengono generate a 6-12 mesi dopo il trapianto: piu
precocemente nei bambini piccoli, successivamente negli adulti.* Le evidenze inoltre suggeriscono comunque di trattare
come i riceventi trapianto di cellule staminali ematopoietiche allogenico i pazienti che hanno ricevuto cicli multipli di
chemi oterapia prima dell 6HCT omologo. Nella valutazioneg di ¢
di base, vedi la voce relativa e della eventuale terapia eseguita o in corso. La valutazione deve essere effettuata dal
medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso.®"° Per le singole voci
ve d Trapfanto allogenico (HCT)dicell ul e st ami nal i emat@poietiched e All eglato 1

Trapianto cellule insulari pancreatiche (vedi fiTrapianto organo solidog
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Trapianto di midollo osseo (vediiTr api ant o di cellule staminald.]

Trapianto organo solido (vaccinazione post-trapianto)

1 vaccinazione del caso HZ-va NO vedinota 1 e 2
MPR NO vedinotale 3
MPRV NO vedinotale 3
Ty2la NO vedinotal e 4
Varicella NO vedinotal,3e5
Altri vaccini vivi NO vedi nota 1
EpB vedinotale6
Rabbia vedinotale7
Influenza Si vedinotale8
tutti gli altri Si vedinotale9

Nota 1: le persone che hanno subito il trapianto di un organo solido rlcevono per tutta la vita, una terapia

immunosoppressiva che varia sostanzialmente in dipendenzadel | 6 0or gano *VYedidmpmwamd ad ppr es s |i

e singole voci.

Generalmente il grado di immunosoppressione € massimo nei primi 3i 6 mesi post-trapianto e minore dopo 1 anno, ma un
significativo grado di immunodepressione permane per tutta la vita. Una minoranza di trapiantati nei quali o si verifica
rigetto o distruzione persistente déorgano oppure infez
Non é indicata la rivaccinazione di questi pazienti. Quindi vanno valutate le vaccinazioni gia eseguite e somministrate le
vaccinazioni necessarie per completare il programma di routine e previste per le persone a rischio. *2 In generale, i vaccini
vivi attenuati sono controindicati 2>*?>?* ¢ |e altre vaccinazioni non devono essere riprese prima che siano trascorsi 37 6
me s i dal trapianto quando il livel | o*? dLevabcmazmmndnedeVomleasenej
eseguite quando ci si trovi in una condizione di rischio di rigetto™*® o durante una reazione di rigetto.*?

La valutazione deve essere effettuata daI medico vaccinatore, eventualmente con la consulenza del medico specialista del
centro trapianti di riferimento del caso.”

Per le vaccinazioni per cui sono disponibili test sierologici ed esiste un chiaro correlato di protezione, & necessario
consi d @ppartumata delld misurazione dei titoli anticorpali per determinare la risposta immunitaria e guidare la
tempistica dei richiami.*

Per massimizzare la protezione vaccinale contro le malattie prevenibili da vaccinazione é indicato vaccinare prima del
trapianto; ve d i a@Gxrheki diat o a trapi asminimudiiosompgansscival iteeog@api ao.

Nota 2: se disponibile utilizzare il vaccino anti Herpes zoster-su.

Nota 3: devono essere vaccinati i contatti stretti suscettibili per MPR e Varicella;"?*?*! & consigliato che la seconda dose
sia somministrata dopo | 0i\dckir vamdunsefitienza grawe/lrdnmunodepressione grave
nei contatti del ricevent e 0 .

Nota 4: controindicato: utilizzare il vaccino polisaccaridico Vit

Nota 5: 1l a vaccinazione contro | a wvaricella =~ controindic
eccezione é costituita dai bambini non immuni sottoposti a trapianto renale o di fegato che non eseguono un trattamento
immunodepressivo 0 rlcevono un dosaggio minimo e non hanno avuto segnl di recente rigetto, in questi casi la
vaccinazione & indicata’****" e deve essere usata la formulazione smgola 22231 | 5 valutazione deve essere effettuata dal
medico vaccinatore con la consulenza del medico specialista del centro trapianti di riferimento del caso.

Nota 6: nelle persone trapiantate di rene utilizzareivacci ni c 0 n tardosagbi® regggioteiper éa vaBcinazione
contro |.52 e&/pdaandhe fBendmalattia cronicaa

Nota 7: Pre-esposizione: nei pazienti immunodepressi per patologia o terapia va rinviata la vaccinazione antirabbica ed
evitata per guanto possibil e | 0eestpmos & possiitede parsioneralrls:rmdﬂvarmo
vaccinate per via i.m. e testato il titolo anticorpale da 2 a 4 settimane dopo la somministrazione della 3° dose.” La
negativitd del titolo dopo la terza dose (<0,5 Ul/ml) richiede una attenta valutazione del rischio ed €& indicata la
somministrazione di una dose aggluntlva Post-esposizione: durante la profilassi post-esposizione non dovrebbero essere

somministrate teraple |mmunosoppreSS|ve
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Terapia i Trattamento Vaccino Vaccinare?

Se cio € inevitabile per il trattamento di altre patologie la vaccinazione deve essere eseguita se il rischio & reale;'! va
testato il titolo anticorpale da 2 a 4 settimane dopo la somministrazione della 5° dose.® In caso di titolo anticorpale <
0,5Ul/ml va somministrata una dose aggiuntiva.7

Nota 8: i riceventi di trapianti di organi solidi sono a rischio di gravi complicanze o morte a causa dell'influenza. * Nei
pazienti affetti da neoplasia o trapiantati una singola dose di vaccino antinfluenzale, adiuvato o non adiuvato, € in grado di
suscitare una risposta immunitaria solo moderata, sia negli adulti che nei bambini, e questa & verosimilmente legata
all dentit” del | .8%Lavaccinazidne pud esseeeisanmumministrata nella stagione epidemica a partire da un
mese dopo il trapianto.’?*?! Alcuni studi hanno dimostrato che una seconda dose aumenta significativamente la
proporzione di pazienti che sviluppano una risposta sierologica protettiva.’®*** E6 i ndi cata | a vacdcinaz
stretti.

Nota 9: i vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi non costituiscono un rischio per il
paziente trapiantato e possono es”éé/irmnos)mnhhrdatinsiulkats'rcmazziaedopo
sul | 6i mmun o g etnvaccini,tnma nah isonaystiag descritti episodi di rigetto acuto dopo la somministrazione di
vaccini inattivati.?** Per avere una migliore risposta i vaccini dovrebbero essere somministrati almeno 14 giorni prima del
trapianto® oppure almeno 3-6 mesi dopo il trapianto.* La maggior parte dei centri aspetta almeno 6 mesi dopo il trapianto
per riprendere gli schemi di immunizzazione.***’

9 vaccinazione del contatto HZ-va Si vedinotale?2
MPR Si vedi nota 3
MPRYV Si vedinota2 e 3
Rosolia Si vedi nota 3
RV Si vedi nota 4
Ty21a Si vedi nota 5
Varicella Si vedi nota 2
tutti gli altri si

Nota 1: in questo contesto,se disponibile, utilizzare il vaccino anti Herpes zoster-su.

Nota 2: il rischio di trasmissione del virus varicella-zoster vaccinale & trascurabile.®”*? Infatti la possibilita di trasmissione
e rara’®'? e solo se il vaccinato sviluppa un rash,>!® per cui & sicuro e raccomandato vaccinare i contatti di soggetti
trapiantati suscettibili alla varicella*'# e perl a prevenzione d%eln dasd Hi @gamesna pogt-vaednale, che
puo insorgere nelle 4 settimane successive alla somministrazione, & opportuno coprire le lesioni® e evitare i contatti streti
della persona vaccinata con il convivente trapiantato.'*

In caso di esantema E)ost-vaccinale, per ridurre il rischio di diffusione ad una persona trapiantata, pud essere iniziato un
trattamento antivirale.’> Un eventuale contatto non giustifica tuttavia la somministrazione di immunoglobuline.”*®

In caso di esantema postvacci nale =~ opportuno escludere il per sodijal e s
persone trapiantate suscettibili, anche se il rischio di trasmissione sembra minimo.'® La persona trapiantata, contatto della
persona vaccinata contro la varicella o HZ-va, deve essere monitorata per lo sviluppo di esantema; qualora si sviluppi un
esantema deve essere iniziato un trattamento antivirale (es. valaciclovir o famciclovir).12

122

Nota 3: la vaccinazione MPR pu0 essere eseguita.” ™ N o n m@séhio documentato di trasmissione dei virus attenuati

morbillo, parotite e rosolia.>*#*

Nota 4: la vaccinazione anti-rotavirus non €& controindicata e va eseguita come da calendario.™® Il teorico rischio di
trasmissione del virus vaccinale € minore del rischio legato alla possibilita di trasmissione di un bambino non vaccinato che
puo essere infettato da un virus selvaggio.122 Per minimizzare una potenziale trasmissione di rotavirus, nei 14 giorni
successivi, in particolare dopo la prima dose,™ le persone trapiantate devono evitare il contatto con le feci dei bambini
vaccinati'®® e gli altri familiari devono lavarsi bene le mani dopo il contatto con le feci del vaccinati.>**

Nota 5: la vaccinazione Ty2la puo essere eseguita.122 | soggetti vaccinati in buona salute non eliminano il batterio vivo
attenuato con | e feci e pertanto non esiste alcun ri séhlio di
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Trasfusione di sangue MPR vedi nota 1
Rosolia vedi nota 1
Varicella vedi nota 1
HZ-va Si vedi nota 2
RV Si vedi nota 3
tutti gli altri si

Nota 1: dopo una trasfusione di sangue occorre attendere un periodo variabile da 3 a 11 mesi,” a seconda del prodotto
trasfuso prima di somministrare il vaccino MPR, MPRV e VZV. Per i tempi vedi Allegati 5 e 15. La vaccinazione non deve
essere differita in caso di somministrazione di globuli rossi lavati.

Nota 2: il vaccino anti Herpes zoster-va puo essere somministrato in qualsiasi momento, prima o dopo la somministrazione
di una trasfusione in quanto il vaccino € indicato in persone che vista I'eta si presume avere gia avuto una precedente
infezione da VZV e quindi avere gia anticorpi sierici paragonabili a quelli trovati nei prodotti del sangue.?

Nota 3: il vaccino anti-rotavirus pud essere somministrato in qualsiasi momento pnma contemporaneamente o dopo la
somministrazione di qualsiasi prodotto del sangue, inclusi i prodotti contenenti antlcorpl

Trasfusione di sangue programmata Vaccini vivi Si vedi nota 1
tutti gli altri Si vedi nota 2

Nota 1: & raccomandato un intervallo di 14-21 giorni dopo la vaccma2|one prima della trasfusione per evitare che reazioni
avverse vaccinali possano essere causa di posticipo della trasfusione.®

Nota 2: & raccomandato un intervallo di 2 giorni dopo la vaccmazmne prima della trasfusione per evitare che reazioni
avverse vaccinali possano essere causa di posticipo della trasfusione.®

Trattament o i mmun o $nonmpupnroessospoprree s(svievdai, fit er api ao)
Tubercolina, test cutaneo esecuzione Febbre gialla Si vedinota 1 e 2

HZ-va Si vedinotale?2

MPR Si vedinotale?2

MPRV Si vedinotale?2

Varicella Si vedinotale?2

altri vaccini virali vivi Si vedi nota 3

tutti gli altri Si

Nota 1: il test tubercolinico ed il test IGRA possono essere eseguiti contemporaneamente a qualsiasi vaccino; 16 15

migliore opzione e che il test sia eseguito e letto prima della vaccinazione.®

Nota 2: se il vaccino anti Herpes zoster- -va,” MPR, MPRYV e varicella non sono state sommlnlstrate contemporaneamente
alt est | rimandare | desecuzione d el 6setinmane®d? urtbadi,rlacvacktinazioneccontrmil |d e |
morbillo pud temporaneamente per 4i 6 settimane, sopprimere la reattivita alla tubercolina ed al test IGRA determinando
un falso negativo. 81017 |n assenza di dati si raccomanda di applicare agli altri vaccml vivi (es. anti Herpes zoster-va,
varicella o febbre gialla) lo stesso intervallo previsto per il vaccino contro il morbillo.>’ Se & necessario eseguire il test
tubercolinico o il test | GRA, | 6opzione mi gl irazione deivacihida i | t
vaccinazione MPR e MPRV puo essere dilazionata fino a quando non sia stata eseguita la lettura a meno che la
protezione contro il morbillo non sia richiesta urgentemente. Se la possibilita di esegmre la vaccinazione puo essere persa,
la vaccinazione non deve essere rimandata solo sulla base di un rischio teorico.”

Nota 3: tutti gli altrl vaccini vivi possono essere somministrati prima o dopo il test cutaneo della tubercolina senza rispettare
tempi partlcolan
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Vacci no desensi lmmiunoterapiadetsee n(sMmedil ifzzant eo)
Vaccino, somministrazione anticipata di dosi Rabbia Si vedi nota 1
dello stesso vaccino tutti gli altri Si vedi nota 2

Nota 1: diversamente dagli altri vaccini, gli intervalli tra le dosi devono essere rigidamente rispettati ed ogni dose anticipata
deve essere ripetuta.’’

Nota 2: l e dosi di vaccino somministrate 4 giorni O meno p
considerate valide. Le dosi sommlnlstrate Blatoononpposibnogessere N i pr
considerate come valide e devon&8" Ieasdsseaggluntrvaqemtessereesonaﬁlnlstcamt " ap|
ri spettando I 6intervallo minimo rddcomandato dalla dose|rite
Vaccino, somministrazione ritardata di dosi Ep. A vedi nota 1 e 2
dello stesso vaccino RV Si vedi nota 3

Ty2la Si vedi nota 4

tutti gli altri Si vedi nota 1
Nota 1: in caso di interruzione del ciclo vaccinale o somministrazione delle dosi previste ad intervalli pit lunghi di queII|
raccomandati il ciclo vaccinale non deve essere ricominciato né prevista la somministrazione di dosi aggiuntive. 81017 g
una dose di vaccino e stata omessa la vaccmazmne puo essere eseguita alla visita successiva anche se questo determina
un allungamento del normale intervallo."” La protezione potrebbe non essere ottenuta finché non sia stato somministrato il
numero di dosi previste dal calendario.™
Nota 2: anche se le schede tecniche stabiliscono come tempo massimo per la somministrazione della seconda dose 5
anni pervaccinoant-epati te A a virus i nat tivato si deve applicapal il
seconda dose puod essere effettuata a qualsiasi distanza dalla prlma
Nota 3: il vaccino antirotavirus deve essere somministrato entro una definita eta per cui eventuali dosi omesse potrebbero
non essere recuperabili.'’
Nota 4: nel caso che | a somministrazione del ciclo vacciinal e
ricominciato.™*
Vaccino, somministrazione di piu dosi BCG NO vedi nota 1
dello stesso vaccino Men ACWY vedi nota 2

PPV-23 vedi nota 2

ap Si vedi nota 3

MPR Si vedi nota 4

MPRV Si vedi nota 4

Rabbia Si vedi nota 5

T Si vedi nota 6

tutti gli altri Si vedi nota 7
Nota 1: =~ controindicata |l a somministrazione di una seclonda
mancanza di un effetto protettivo aggiuntivo.12
Nota 2: studi sierologici hanno riportato che dosi multiple di vaccino polisaccaridico possono causare una iporesponsivita
immunologica (riduzione della risposta anticorpale dopo successivo richiamo con lo stesso antigene polisaccaridico) verso
alcuni sierogruppi. La rilevanza clinica di questa iporesponsivita non & pero chiara. B4 1n o gni caso _ |previ
rivaccinazione, nei soggetti affetti da asplenia, immunodepressione grave, insufficienza renale e sindrome nefrosica’ a
meno che la prima dose non sia stata somministrata dopo il 65° compleanno (in questo caso non sono raccomandate dosi
aggiuntive). Léintervallo tra | e due dosi deve essere di 5
vanno considerate valide e non devono essere eseguite ulteriori somministrazioni. 106
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Nota 3: le donne devono ricevere una dose di vaccino dTap in ogni gravidanza anche qualora queste siano ravvicinate,>”
indipendentemente dal numero di dosi eseguite.

Nota 4: non vi & alcuna evidenza di aumentate reazioni avverse dopo somministrazione di vaccino MPR a soggetti gia
immuni per morbillo o parotite o rosolia per infezione/malattia naturale o pregresse vaccinazioni.*

Nota 5: le dosi booster non dovrebbero essere somministrate a distanza inferiore di 3 anni per ridurre la possibilita di
reazioni locali da vaccino.'” In caso di reazioni avverse gravi prima di eseguire una dose booster dovrebbe essere
eseguita la ricerca degli anticorpi neutralizzanti per determinare la necessita di ulteriori dosi di richiamo nelle persone
esposte a rischio continuo.*?

Nota 6: attenzione deve essere posta nel somministrare dosi aggiuntive di vaccino anti-tetanico rispetto a quelle previste,

considerato che la frequenza di effetti collaterali gravi, come la GBS, é correlata al numero di dosi eseguite.
232

Non deve essere superata la somministrazione di 6 dosi di vaccino antitetanico nei primi 6 anni di vita.”“ In caso di
recuper:i vaccinali.i (es. adeguamento all 6obbl i garagntreiseguerdii
intervalli tra |l e somministrazioni: guarta dose dopo 6

dose e sesta dose dopo 12 mesi dalla quinta dose; dose booster dopo 10 anni.
Le donne devono ricevere una dose di vaccino dTap in ogni gravidanza anche qualora queste siano ravvicinate,
indipendentemente dal numero di dosi eseguite.>®

Nota 7: in caso di somministrazione di pit dosi dello stesso vaccino, devono essere rispettati gli intervalli minimi previsti tra
le dosi. Possono essere considerate valide le dosi somministrate fino a 4 giorni prima della data prevista calcolata

sullodointer®allo minimo.

Vaccino, somministrazione di prodotti HPV NO vedinota 1 e 2

diversi dello stesso vaccino (interscambiabilita) DTaP Si vedinota 1 e 3
Rabbia Si vedi nota 4
Varicella Si vedi nota 4
tutti gli altri si

Nota 1: vaccini corrispondenti di differenti ditte produttrici possono differire nel numero e nella quantita dei loro antigeni
specifici e nella formulazione degli adiuvanti e degli eccipienti e forse stimolare una diversa risposta immune. Quando
possibile e preferibile completare il ciclo con il prodotto della stessa ditta. Nonostante vi siano dati che documentano che
gl i effetti del sdinot érignd amhbiigbillai tmaggi or parte degl:. e
accordo con le raccomandazioni.

Nota 2: non esistono dati di sicurezza, immunogenicita ed efficacia che dimostrino la possibilita di interscambio dei vaccini
HPV. La serie vaccinale deve essere completata con il vaccino con cui si € iniziato anche perché i diversi prodotti
differiscono nei sierotipi.***’

Nota 3: quando fattibile deve essere utilizzato il vaccino DTaP dello stesso produttore per completare la serie primaria. |
vaccini sono interscambiabili per eseguire le dosi booster."’

Nota 4: i vaccini sono interscambiabili*? anche se, qualora possibile, & preferibile completare il ciclo vaccinale con lo
stesso prodotto.™
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