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OGGETTOQO: avvio della somministrazione di dosi “booster” nell’ambito delia campagna di
vaccinazione anti SARS-CoV-2/COVID-19.

Facendo seguito alla circolare prot, n° 41416 del 14/09/2021, tenuto conto della determina AIFA
n° 1067/2021 del 10 settembre 2021, ed in linea con il parere espresso dal Comitato Tecnico
Scientifico di cui all’Ordinanza del Capo Dipartimento della Protezione Civile n. 751 (CTS),
acquisito con nota prot. n° DICA 0026751-P-27/09/2021, ferma restando la prioritd del
raggiungimento di un'elevata copertura vaccinale con il completamento dei cicli attualmente
autorizzati, sard possibile procedere con la somministrazione di dosi “booster” di vaccino anti
SARS-CoV-2/COVID-19 (come richiamo dopo un ciclo vaccinale primario) a favore delle
seguenti categorie:

- soggetti di eta > 80;

- personale e ospiti dei presidi residenziali per anziani.

In un momento successivo, una dose booster potrd essere altresi offerta agli esercenti le
professioni sanitarie e operatori di interesse sanitario che svolgono le loro attivita nelle strutture
sanitarie, sociosanitarie e socio-assistenziali, pubbliche e private, nelle farmacie, parafarmacie e
negli studi professionali, a partire dai soggetti di etd >60 anni o con patologia concomitante tale
da renderli vulnerabili a forme di COVID-19 grave o con elevato livello di esposizione

all’infezione.

Indipendentemente dal vaceino utilizzato per il ciclo primario (Comirnaty, Spikevax, Vaxzevria,
Janssen), considerate le indicazioni fornite dalla commissione tecnico scientifica di ATFA, sard
per ora possibile utilizzare come dose “boosfer” uno qualsiasi dei due vaccini a m-RNA
autorizzati in Italia (Comirnaty di BioNTech/Pfizer ¢ Spikevax di Moderna).

La dose “booster” va somministrata dopo almeno sei mesi dal completamento del ciclo vaccinale
primatio.

In linea con quanto evidenziato dal CTS nel citato verbale, la strategia di somministrazione di

una dose “beoster” potra includere anche 1 soggetti con elevata fragilita motivata da patologie
concomitanti/pre-esistenti, previo parere delle agenzie regolatorie.

La strategia di offerta vaccinale a favore di ulteriori gruppi farget o della popolazione generale
verrd invece decisa sulla base dell’acquisizione di nuove evidenze scientifiche e dell’andamento
epidemiologico.

Si trasmette inoltre I’aggiornamento delle note informative dei vaccini Comirnaty (allegato 1),
Spikevax (allegato 2), predisposte da AIFA, e il modulo di consenso informato specifico per la

dose “booster”’ (allegato 3).

Il DIRETTORE GENERALE

*f.to Dott, Giovanni Rezza
Il Direttore dell"Utficio 05
Doit. Francesco Maraglino

Referente/Responsabile del procedimento:
Dott. Andrea Siddu



asiddui@sanita.i

*firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del d. Lgs. N, 39/1993"




Versione 07, del 27/04%/2021

ALLEGATO 1 AL MODULO DI CONSENSO VACCINAZIONE ANTI-COVID-19
NOTA INFORMATIVA 1

COMIRNATY (BioNTech/Pfizer)
Cos’é Comirnaty e a cosa serve

Comirnaty & un vaccino utilizzato per la prevenzione di COVID-19, malattia causata dal virus SARS-CoV-2.
Comirnaty viene somministrato agli adulti e agli adolescenti di eta pari o superiore a 12 anni. Il vaccino induce il
sistema immunitario (le difese naturali dell’'organismo} a produrre gli anticorpi e le cellule del sangue attive
contro il virus, conferendo cosi una protezione anti COVID-19. Poiché Comirnaty non contiene il virus per indurre
immunita, non pud trasmettere COVID-19.

Cosa deve sapere prima di ricevere Comirnaty

Comirnaty non deve essere somministrato se & allergico al principio attivo o ad uno qualsiasi degli altri
componenti di questo medicinale (elencati di seguito).

Avvertenze e precauzioni
Si rivolga al medico o all’operatore sanitario del centro vaccinale prima di ricevere il vaccino se:

* ha avuto una grave reazione allergica o problemi respiratori dopo I'iniezione di un altro vaccino o dopo
avere ricevuto Comirnaty in passato;

s &svenuto dopo un’iniezione;

« ha una malattia o un’infezione grave con febbre alta. Tuttavia, se ha una febbre lieve o un’infezione
delle vie respiratorie superiori (come un raffreddore) potra comungue ricevere la vaccinazione;

e ha un problema di sanguinamento, una tendenza alla formazione di lividi, o se usa medicinali per
prevenire la formazione di coaguit di sangue;

+ ha un sistema immunitario indebolito, a causa di una malattia come l'infezione da HIV, o di medicinali
che influenzano il sistema immunitario, come i corticosteroidi.

Dopo la vaccinazione con Comirnaty sono stati segnalati casi molto rari di miocardite (inflammazione del cuore)
e pericardite (inflammazione del rivestimento esterno del cuore), verificatisi principalmente nelle due settimane
successive alla vaccinazione, pit spesso dopo la seconda dose e nei giovani di sesso maschile. Dopo la
vaccinazione & necessario prestare attenzione al segni di miocardite e pericardite, quali respiro corto,
. palpitazioni_e dolore toracico, e rivolgersi immediatamente al medico in caso di comparsa ditalisintomi.

Altri medicinali e Comirnaty

Informi il medico o 'operatore sanitario del centro vaccinale se sta usando, ha recentemente usato o potrehbe
usare qualsiasi altro medicinale, o se le & stato somministrato di recente gualsiasi altro vaccino.

Gravidanza e allattamento

Se &in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza o se sta allattando con latte materno,
chieda consiglio al medico prima di ricevere questo vaccino.

| dati relativi all’'uso di Comirnaty in donne in gravidanza sono limitati. Gli studi sugli animali non indicano effetti
dannosi diretti o indiretti su gravidanza, sviluppo emhbrignale/fetale, parto o sviluppo post-natale.

Il Ministero della Salute raccomanda la vaccinazione anti SARS-CoV-2/COVID-19 per le donne in gravidanza nel
secondo e terzo trimestre e per le donne che allattano, senza necessita di sospendere I'allattamento;
relativamente al primo trimestre di gravidanza, la vaccinazione pud essere presa in considerazione dopo
valutaziane dei potenziali benefici e dei potenziali rischi con la figura professionale sanitaria di riferimento.
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Durata della protezione e limitazioni dell’efficacia del vaccino

La durata della protezione offerta dal vaccino non & nota; sono tuttora in corso studi clinici volti a stabilirla.
Come per tutti i vaccini, la vaccinazione con Comirnaty potrebbe non proteggere tutti coloro che lo ricevono. |
soggetti potrehbero non essere completamente protetti fino a 7 giorni dopo la seconda dose del vaccino.

E pertanto essenziale continuare a seguire scrupolosamente le raccomandazioni di sanita pubblica {mascherina,
distanziamento e lavaggio frequente delle mani).

Come viene somministrato Comirnaty

Comirnaty viene somministrato dopo diluizione sotto forma di iniezione intramuscolare nella parte superiore
del braccio. E previsto un richiamo ed & raccomandabile che la seconda dose dello stesso vaccino sia
somministrata 3 settimane (e comungue non oltre 42 giorni) dopo la prima dose per completare il ciclo di
vaccinazione,

E molto importante che venga eseguita la seconda somministrazione per ottenere una risposta immunitaria
ottimale. Qualora dimenticasse di tornare alla data prestabilita per la seconda somministrazione si rivolga al suo
medico curante o al centro vaccinale dove & stata somministrata la prima dose.

Nelle persone in condizioni di immunosoppressione clinicamente rilevante, al fine di assicurare una bucna
risposta immunitaria, & prevista una dose aggiuntiva (dose addizionale} dopo almeno 28 giorni dalia seconda
dose. Una dose di richiamo (dose booster), a distanza di 6 mesi dall'ultima vaccinazione, pud essere
somministrata anche nei soggetti a maggior rischio di malattia severa o a maggior rischio di esposizione
allinfezione, L'utilizzo delle dosi addizionali e delle dosl booster & al momento ancora in valutazione all'EMA
(Agenzia Europa del Farmaco), ma I'Agenzia ltaliana del Farmaco {AIFA) ne ha consentito I'impiego, in via
precauzionale, attraverso I'inserimento del farmaco negli elenchi predisposti secondo la legge n. 648/96".

Comirnaty pud essere utilizzato come dose addizionale 0 come dose booster indipendentemente dal vaccino
utilizzato peril ciclo primario (Comirnaty, Spikevax, Vaxzevria, Janssen).

Comirnaty puo essere utilizzato per completare un ciclo vaccinale misto, nei soggetti di etd inferiore ai 60 anni
che abbiano gia effettuato una prima dose di vaccino Vaxzevria, a distanza di 8-12 settimane dalla
somministrazione di questo vaccino. Tale utilizzo non & comprese nelle indicazioni del vaccino, ma I'Agenzia
Italiana del Farmaco (AIFA), a seguito della Circolare del Ministero prot. n°. 0026246-11/06/2021-DGPRE, ne ha
consentito I'tmpiego, attraverso l'inserimento del farmaco negli elenchi predisposti secondo la legge n. 648/967,
nei soggetti di eta inferiore ai 60 anni con precedente utilizze diVaxzevria. Tale inserimento & stato reso possibile
dalla recente pubblicazione di dati clinici che dimostrano una buona risposta anticorpale ed effetti collaterali
gestibili a seguito della vaccinazione con ciclo misto.

Come tutti i vaccini, Comirnaty pud causare effetti indesiderati, sebbene non tutte le persone li manifestine.
Effetti indesiderati molto comuni {possono interessare pill di 1 persona su 10):

¢ nelsito di iniezione: dolore, gonfiore
» stanchezza

s malditesta

» dolore muscolare

¢ brividi

e dolore articolare
* diarrea

e febbre

1 1a Legge n. 648/96 consente ai medici I'utilizzo a carico del SSN di farmaci che si sono dimostrati efficaci e sicuri nel trattamento di
una determinata patclogia, ma che non sono autorizzati per quella specifica indicazione terapeutica.
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Alcuni di questi effetti indesiderati sono risultati leggermente piu frequenti negli adolescenti di eta compresa
fra 12 e 15 anni rispetto agli adulti.

Effetti indesiderati comuni (possono interessare fino a 1 persona su 10):

e arrossamento nel sito di iniezione
e nausea
e vomito

Effetti indesiderati non comuni (possono interessare fino a 1 persona su 100):

e ingrossamento dei linfonodi

e malessere

e dolore agli arti

e insonnia

e prurito nel sito di iniezione

e reazioniallergiche quali eruzione cutanea o prurito

Effetti indesiderati rari (possono interessare fino a 1 persona su 1.000):

e paresi temporanea di un lato del viso
e reazioni allergiche quali orticaria o gonfiore del viso

Non nota (la frequenza non puo essere definita sulla base dei dati disponibili):

e reazione allergica grave
e infiammazione del cuore (miocardite) o inflammazione del rivestimento esterno del cuore (pericardite)
che possono causare respiro corto, palpitazioni o dolore toracico

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, anche se non elencati di sopra, si rivolga al medico curante o
contatti il centro vaccinale.

Pud inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale di segnalazione
(https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse).

Cosa contiene Comirnaty
Il principio attivo € un vaccino a mRNA anti-COVID-19.

Gli altri componenti sono: ((4-idrossibutil)azanediil)bis(esano-6,1-diil)bis(2-esildecanoato) (ALC-0315); 2-
[(polietilenglicole}-2000]-N,N-ditetradecilacetammide  (ALC-0159); 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina
(DSPC); colesterolo; potassio cloruro; potassio diidrogeno fosfato; sodio cloruro; fosfato disodico diidrato;
saccarosio; acqua per preparazioni iniettabili.
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ALLEGATO 1 AL MODULO DI CONSENSO VACCINAZIONE ANTI-COVID-19
NOTA INFORMATIVA

Spikevax {Vaccino COVID-19 Moderna)
Cos’é Spikevax e a cosa serve

IFvaccino Spikevax (precedentemente noto come Vaccino COVID-19 Moderna) & utilizzato per la prevenzione
di COVID-19, malattia causata dal virus SARS-CoV-2. Spikevax viene somministrato ad adulti e bamhini di eta
pari o superiore a 12 anni. Il vaccino induce il sistema immunitario (le difese naturali dell’organismo) a
produrre gli anticorpi e le cellule del sangue attive contro il virus, conferendo cosl una protezione anti COVID-
19. Poiché Il vaccino Spikevax non contiene il virus per indurre I'immunita, non pud trasmettere COVID-19.

Cosa deve sapere prima di ricevere Spikevax

Spikevax non deve essere somministrato se & allergico al principio attivo o ad uno qualsiasi degli altri
componenti di questo medicinale {elencati di seguito).

Avvertenze e precauzioni
Si rivolga al medico o all’'operatore sanitario del centro vaccinale prima di ricevere il vaccino se:

* ha avuto una grave reazione allergica o problemi respiratori dopo l'iniezione di un altro vaccino o
dopo avere ricevuto Spikevax in passato;

e &svenuto dopo un'inieziane;

* hauna malattia o un’infezione grave con febbre alta. Tuttavia, se ha una febbre lieve o un’infezione
delle vie respiratorie superiori (come un raffreddore) potra comunque ricevere [a vaccinazione;

* haun problema di sanguinamento, una tendenza alla formazione di lividi, 0 se usa medicinali per
prevenire la formazione di coaguli di sangue;

¢ - haun sistema immunitario indebolito, a causa di una malattia come l'infezione da HIV, o di medicinali
che influenzano il sistema immunitario, come i corticosteroidi.

Dopo la vaccinazione con Spikevax sono stati segnalati casi molto rari di miocardite (inflammazione del cuore)
e pericardite (inflammazione del rivestimento esterno del cuore), verificatisi principalmente nelle due
settimane successive alla vaccinazione, pill spesso dopo la seconda dose e nei giovani di sesso maschile, Dopo
la vaccinazione & necessario prestare attenzione ai segni di miocardite e pericardite, quali respiro corto,
palpitazioni e dolore toracico, e rivolgersi immediatamente al medico in caso di comparsa di tali sintomi.

Aliri medicinali e Spikevax

nformi il medico o I'operatore sanitaric del centro vaccinale se sta usando, ha recentemente usato o
potrebbe usare qualsiasi altro medicinale, o se le & stato somministrato di recente qualsiasi altro vaccino.

Gravidanza e allattamento

Se & in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza o se sta allattando con latte
materno, chieda consiglio al medico prima di ricevere questo vaccino.

| dati relativi all'uso di Spikevax in donne in gravidanza sono limitati. Gli studi sugli animali non indicano effetti
dannosi diretti o indiretti su gravidanza, sviluppo embrionale/fetale, parto o sviluppo post-natale.

Il Ministero della Salute raccomanda la vaccinazione anti SARS-CoV-2/COVID-19 per le donne in gravidanza
nel secondo e terzo trimestre e per le donne che allattano, senza necessita di sospendere allattamento;
relativamente al primo trimestre di gravidanza, la vaccinazione pud essere presa in considerazione dopo
valutazione dei potenziali benefici e dei potenziali rischi con la figura professionale sanitaria di riferimento.
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Durata della protezione e limitazioni dell’efficacia del vaccino

La durata della protezione offerta dal vaccino non & nota; sono tuttora in corso studi clinici volti a stabilirla.
Come per tuttii vaccini, la vaccinazione con Spikevax potrebbe non proteggere tutti coloro che lo ricevono. |
soggetti potrebbero non essere completamente protetti fino a 14 giorni dopo la seconda dose del vaccino. E
pertanto essenziale continuare a seguire scrupclosamente le raccomandazioni di sanitd pubblica
{mascherina, distanziamento e lavaggio frequente delle mani).

Come viene somministrato Spikevax

Spikevax viene somministrato sotto forma di iniezione intramuscolare nella parte superiore del braccio. E
previsto un richiamo ed & raccomandabile che la seconda dose dello stesso vaccing sia somministrata 4
settimane (e comungue non oltre 42 giorni) dopo la prima dose per completare il ciclo di vaccinazione.

E molto importante che venga eseguita la seconda somministrazione per ottenere una risposta immunitaria
ottimale. Qualora dimenticasse di tornare alla data prestabilita per la seconda somministrazione si rivolga al
suo medico curante ¢ al centro vaccinale dove & stata somministrata la prima dose.

Nelle persone in condizioni di immunosoppressione clinicamente rilevante, al fine di assicurare una buona
risposta immunitaria, & prevista una dose aggiuntiva (dose addizionale} dopo almeno 28 giorni dalla seconda
dose. Una dose di richiamo (dose booster), a distanza di 6 mesi dall'ultima vaccinazione, pud essere
somministrata anche nei soggetti a maggior rischio di malattia severa o a maggior rischio di esposizione
all'infezione. L'utilizzo delle dosi addizionali e delle dosi booster & al momento ancora in valutazione all EMA
{Agenzia Europa del Farmaco), ma I'Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ne ha consentito I'impiego, in via
precauzionale, nei soggetti di eta 218 anni, attraverso I'inserimento del farmaco negli elenchi predisposti
secondo |a legge n. 648/96,

Spikevax pud essere utilizzato come dose addizionale o come dose booster indipendentemente dal vaccino
utilizzato per il ciclo primario {Comirnaty, Spikevax, Vaxzevria, lanssen).

Spikevax pud essere utilizzato per completare un ciclo vaccinale misto, nei soggetti di etd inferiore ai 60 anni
che abbiano gid effettuato una prima dose di vaccino Vaxzevria, a distanza di 8-12 settimane dalla
somministrazione di questo vaccino. Tale utilizzo non & compreso nelle indicazioni del vaccino, ma I'Agenzia
Italiana del Farmaco (AIFA), a seguito della Circolare del Ministero prot. n°, 0026246-11/06/2021-DGPRE, ne
ha consentito Fimpiego, attraverso l'inserimento del farmaco negli elenchi predisposti secondo la legge n.
648796, nei soggetti di etd inferiore ai 60 anni con precedente utilizzo di Vaxzevria. Tale inserimento & stato
reso possibile dalla recente pubblicazione di dati clinici che dimostrano una buona risposta anticorpale ed

effetticollateraligestibiliaseguitodellavaccinazions conciclo misto: -
Possibili effetti indesiderati
Come tutti i vaccini, Spikevax pud causare effetti indesiderati, sebbene non tutte le persone li manifestino.

Si rivolga urgentemente a un medico se manifesta uno qualsiasi dei seguenti segnl e sintomi di una reazione
allergica:

s sensazione di svenimento o stordimento
¢ alterazioni del battito cardiaco

* respiro affannoso

* respiro sibilante

s gonfiore della lingua, del viso o della gola
» orticaria o eruzione cutanea

* nausea o vomito

1 La Legge n. 648/96 consente ai madici I'utilizzo a carico del 55N di farmaci che si sono dimaostrati efficaci e sicuri nel trattamento di
una determinata patclogia, ma che nen sono autorizzati per quella specifica indicazione terapeutica.
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e dolore allo stomaco.
Si rivolga al medico se dovesse manifestarsi qualsiasi altro effetto indesiderato. Questi possono includere:
Effetti indesiderati molto comuni (passono interessare pit di 1 persona su 10):

e gonfiore/dolorabilita sotto le ascelle

e malditesta

® nausea

e vomito

e dolore ai muscoli, alle articolazioni e rigidezza

e dolore o gonfiore in corrispondenza del sito di iniezione
e sensazione di estrema stanchezza

e  Drividi

o febbre

Effetti indesiderati comuni (possono interessare fino a 1 persona su 10):

® eruzione cutanea
e arrossamento o orticaria in corrispondenza del sito di iniezione (in alcuni casi possono verificarsi
qualche tempo dopo l'iniezione)

Effetti indesiderati non comuni (possono interessare fino a 1 persona su 100):
e prurito nel sito di iniezione
Effetti indesiderati rari (possono interessare fino a 1 persona su 1.000):

e paralisi flaccida facciale monolaterale temporanea (paralisi di Bell)

e gonfiore del viso (pud manifestarsi gonfiore del viso nei soggetti che si sono precedentemente
sottoposti a iniezioni cosmetiche facciali)

e capogiro

e diminuzione del senso del tatto o della sensibilita

Non nota (la frequenza non puo essere definita sulla base dei dati disponibili):

e reazioni allergiche gravi con difficolta respiratorie (anafilassi)

e reazioni del sistema immunitario di aumentata sensibilita o intolleranza (ipersensibilita)

o infiammazione del cuore (miocardite) o infiammazione del rivestimento esterno del cuore
(pericardite) che possono causare respiro corto, palpitazioni o dolore toracico

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, anche se non elencati di sopra, si rivolga al medico curante o
contatti il centro vaccinale.

Pud inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale di segnalazione
(https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse). .

Cosa contiene Spikevax
Il principio attivo & un vaccino a mRNA anti-COVID-19.

Gli altri componenti sono: lipide SM-102, colesterolo, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC), 1,2-
dimiristoil-rac-glicero-3-metossipolietilenglicole-2000  (PEG2000 DMG), trometamolo, trometamolo
cloridrato, acido acetico, sodio acetato triidrato, saccarosio, acqua per preparazioni iniettabili.



Agg.toal 27/09/2021

VACCINAZIONE ANTI-COVID19

MODULO DI CONSENSO {DOSE DI RICHIAMO - “BOOSTER”)

Nome e Cognome:

Data di nascita: Luogo di nascita:

Residenza: Telefono:

-----------------------------------------------------------------------

Tessera sanitaria (se disponibile):

Ho letto, mi e stata illustrata in una lingua nota ed ho del tutto compreso la Nota
Informativa redatta dalla Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) del vaccino:

it »

Ho riferito al Medico le patologie, attuali e/o pregresse, e le terapie in corso di
esecuzione.

Ho avuto la possibilita di porre domande in merito al vaccino e al mio stato di salute
ottenendo risposte esaurienti e da me comprese.

Sono stato correttamente informato con parole a me chiare. Ho compreso i benefici
ed i rischi della vaccinazione, le modalita e le alternative terapeutiche, nonché le
conseguenze di un eventuale rifiuto o di una rinuncia alla dose di richiamo {dose
“booster’).

Sono consapevole che qualora si verificasse gualsiasi effetto collaterale sara mia
responsabilita informare immediatamente il mio Medico curante e seguirne [e
indicazioni.

Accetto di rimanere nella sala d’aspetto per almeno 15 minuti dalla somministrazione
del vaccino per assicurarsi che non si verifichino reazioni avverse immediate.



Agg.to al 27/09/2021

Acconsento ed autorizzo la somministrazione del vaccino “ ",

Data e Luogo

Firma della Persona che riceve il vaccino o del suo Rappresentante legale

Rifiuto la somministrazione del vaccino ”,

Data e Luogo

Firma della Persona che rifiuta il vaccino o del suo Rappresentante legale

Professionisti Sanitari dell’equipe vaccinale

1.Nome e Cognome (Medico)

Confermo che il Vaccinando ha espresso il suo consenso alla Vaccinazione, dopo
essere stato adeguatamente informato.

Firma

2. Nome e Cognome (Medico o altro Professionista Sanitario}

Confermo che il Vaccinando ha espresso il suoc consenso alla vaccinazione, dopo
essere stato adeguatamente informato.

Firma

La presenza del secondo Professionista Sanitario non é indispensabile in caso di
Vaccinazione in ambulatorio o altro contesto ove operi un Singolo Medico, al
domicilio della Persona Vaccinanda o in stato di criticita logistico-organizzativa,



