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SR LIS NOTIZIE

L’'EFFICACIA DEI VACCINI ANTI-COVID-19
E DIMOSTRATA ANCHE NEI CONTESTI
DI “VITA REALE"

Gli studi clinici di fase 3 riguardanti i vaccini
anti-Covid-19 attualmente disponibili hanno
documentato un’efficacia elevata nella
diminuzione del rischio di infezione sintomatica
(62-95%) e molto elevata e senza differenze tra i
vaccini per quanto riguarda il rischio di
sviluppare forme gravi'.

I primi studi osservazionali che hanno
analizzato i dati raccolti sul campo nel corso
delle campagne vaccinali hanno confermato
l'efficacia osservata negli studi clinici, in
particolare quella nei confronti delle forme gravi
di Covid-19 (tabella)*>.

Due studi condotti in Israele hanno osservato
una effectiveness (VE) del vaccino BNT162b2

(Pfizer-BionTech) del 94-97% nel ridurre il
rischio di infezione sintomatica, 87-97% nel
ridurre i ricoveri ospedalieri e del 97% nel ridurre
il rischio di decessi*>.

Lo studio di Haas et al. ha inoltre stimato una
VE del 91,5% nel prevenire 'infezione
asintomatica®. Questo dato, se confermato,
potrebbe indicare che il vaccino e efficace anche
nel ridurre la contagiosita e di conseguenza la
trasmissione del virus.

In Qatar, lo stesso vaccino ha ridotto del 90%
il rischio di infezione dovuta alla variante B.1.1.7
(cosiddetta “inglese”) e del 75% il rischio di
infezione con variante B.1.135 (“sudafricana”).
L'efficacia nel ridurre il rischio di forme gravi di
Covid-19 e risultata, invece, molto elevata
(100%) nei confronti di entrambe le varianti*.

Infine, uno studio condotto in Scozia ha
valutato I'impatto della somministrazione della
prima dose di Pfizer e di AstraZeneca sulla
riduzione dei ricoveri ospedalieri per infezione
Covid-19°. Con il vaccino Pfizer, il valore pil
elevato di VE é stato osservato tra 28 e 34 giorni
dopo la prima dose (91%), mentre con
AstraZeneca nell'intervallo 35-41 giorni (97%).

Gli studi condotti sul campo hanno inoltre
confermato che 'efficacia & sovrapponibile nelle
diverse fasce di etd, e, per quanto riguarda Pfizer,
nei soggetti vulnerabili con polipatologia®.

Tabella. Valutazione della vaccine effectiveness (%) nel corso della campagna vaccinale. Tra parentesi é riportato

I'intervallo di confidenza al 95%.

Nazione Esito Periodo Vaccino Infezione Malattia Ricoveri Forme Decessi
sintomatica gravi
Israele?  >7 giorni 20/12/2020-  Pfizer 92 94 87 92 n.a.
dopo Il dose 1/2/2021 (88-95) (87-98) (55-100) (75-100)
Israele*  >7 giorni 24/1-3/4 Pfizer 95,3 97,0 97,2 97,5 96,6
dopo Il dose 2021 (94,9-95,7) (96,7-97,2) (96,8-97,5) (97,1-97,8) (96,0-97,39)
Qatar* > 14 giorni 21/12/2020- Pfizer B.1.1.7: 89,5 n.r. n.r. B.1.1.7: 100 n.r
dopo Il dose 31/3/2021 (85,9-92,3) (81,7-100)
B.1.135: 75,0 B.1.135: 100
(70,5-78,9) (73,7-100)
Scozia®  35-41 giorni 8/12/2020- Pfizer n.r. nr. 78 (68-85) n.r. n.r.
dopo la prima dose  25/2/2021 Astrazeneca n.r. nr. 97 (63-100) n.r. n.r.

N.r.: non riportato.
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LA VACCINAZIONE CONTRO COVID-19
IN GRAVIDANZA

Gli studi condotti negli animali da
laboratorio non hanno documentato un
aumento di reazioni avverse allo sviluppo
dell’'embrione e del feto.

Con l'avvio della campagna vaccinale in
numerose nazioni, si stanno accumulando i
dati di donne in gravidanza che hanno scelto di
vaccinarsi (per esempio in quanto operatrici
sanitarie). Negli Stati Uniti alla data del 24
maggio 2021 erano oltre 110.000 le donne
vaccinate durante la gravidanza senza che
fossero emersi possibili rischi®’.

In particolare, una prima valutazione dei dati
raccolti nel registro v-safe ha analizzato 'esito
di 827 gravidanze, nella maggior parte dei casi
con esposizione ai vaccini a RNA messaggero
durante il IIT trimestre, e sia il tasso di
prematurita (9,4%) che quello di basso peso
per l'eta gestazionale (3,2%) non sono risultati
differenti da quelli osservati nella popolazione
generale. Non sono stati, inoltre, segnalati casi
di morte neonatale.

E possibile che la vaccinazione materna
abbia un effetto protettivo anche sul neonato
perché nel sangue del funicolo di neonati di
mamme vaccinate con il vaccino anti-Covid nel
corso della gravidanza sono stati dosati
anticorpi contro il virus SARS-CoV-278.

Occorre considerare che la gravidanza, in
particolare il III trimestre, & associata a un
aumento del rischio di forme gravi di Covid-19,
soprattutto nelle donne gia vulnerabili per
patologie croniche (per esempio diabete,
obesita, ipertensione)’!2. La vaccinazione
durante la gravidanza in considerazione delle
evidenze disponibili, seppur limitate, sembra
essere efficace e sicura’®. e

PREVENZIONE Ultime notizie

LA VACCINAZIONE CONTRO COVID-19
IN ALLATTAMENTO

Uno studio condotto in Israele ha misurato i
livelli di IgA e IgG anti-SARS-CoV-2 nel latte di 84
mamme che avevano effettuato due dosi di
vaccino Pfizer: le IgA sono aumentate dopo due
settimane dalla prima dose, con un picco 1
settimana dopo la seconda dose (86% di campioni
positivi agli anticorpi), mentre I'aumento delle IgG
é risultato pil evidente a partire da una settimana
dopo la seconda dose, con il 92% di campioni
positivi'4, dati recentemente confermati da uno
studio americano®.

Non sono stati osservati effetti indesiderati gravi
nelle mamme e nei lattanti; 4 bambini hanno
manifestato febbre da 7 a 20 giorni dopo la
vaccinazione materna, ma tutti presentavano
anche sintomi di infezione delle vie aeree
superiori (p. es. tosse, congestione nasale).

Non ci sono a tutt’oggi studi sui vaccini a
vettore virale. In ogni caso, la probabilita che il
vettore virale o I'RNA messaggero contenuti nei
vaccini possano essere presenti nel latte materno
in quantita rilevanti é estremamente bassa e
difficilmente questi potrebbero essere assorbiti dal
tratto gastrointestinale del lattante. I rischi per il
lattante appaiono pertanto improbabili,
indipendentemente dal tipo di vaccino
somministrato.

Numerose istituzioni sanitarie nazionali e
internazionali, per esempio i Centers for Disease
Control (CDCs) degli Stati Uniti, I'’Agenzia
Europea dei Medicinali e quella italiana, ritengono
che i vaccini anti-Covid non rappresentino una
controindicazione all’allattamento'®. e

L'USO DEL VACCINO PFIZER
A PARTIRE DAI 12 ANNI DI ETA

Gli adolescenti possono essere vaccinati'®. 11
10 maggio 2021 la Food and Drug
Administration ha esteso l'autorizzazione all"uso
in emergenza del vaccino Pfizer-BionTech agli
adolescenti di 12-15 anni di eta’.

La decisione e stata assunta dopo la
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PREVENZIONE Ultime notizie

valutazione preliminare dei dati di uno studio
clinico che ha valutato la sicurezza e 'efficacia
del vaccino in 1131 adolescenti vaccinati versus
1129 che hanno ricevuto il placebo.

Non sono state osservate differenze
nell'incidenza di eventi avversi nell'eta 12-15
anni in confronto ai soggetti 16-25 anni coinvolti
negli studi di fase 3. Inoltre, non sono stati
riscontrati casi di Covid-19 dopo 7 giorni dalla
seconda dose in 1005 vaccinati, versus 16 casi tra i
978 adolescenti che avevano ricevuto il placebo
(VE=100%; IC95%: 75-100).

Successivamente a questa valutazione,
I'’Advisory Committee on Immunization Practices
(ACIP) dei CDCs ha raccomandato 1'uso del
vaccino nella fascia 12-15 anni, corrispondente a
17 milioni di americani.

Antonio Clavenna, Maurizio Bonati
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