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PRESENTAZIONE

Il Reparto di Epidemiologia delle Malattie Infettive del Centro Nazionale di Epidemiologia,
Sorveglianza e Promozione della Salute dell’Istituto Superiore di Sanitda da numerosi anni si
occupa delle tematiche legate alle vaccinazioni e alle malattie prevenibili con vaccinazione ed
ha al suo attivo la conduzione di numerosi studi epidemiologici nel settore, tra cui indagini di
copertura vaccinale, valutazioni della frequenza di eventi clinici temporalmente correlati alla
vaccinazione, studio di modelli decisionali necessari per supportare decisioni di strategia
vaccinale, quali I’introduzione di programmi di recupero dei non vaccinati, di dosi di richiamo o
di nuove vaccinazioni.

Nel 2001, nell’ambito del progetto di ricerca dell’Istituto Superiore di Sanita “Epidemiologia
delle vaccinazioni in Italia” parte dei fondi stanziati sono stati utilizzati per creare il Network
Italiano dei servizi di Vaccinazione (NIV), una rete che riunisce medici e ricercatori
direttamente impegnati nel campo delle vaccinazioni.

I NIV ¢ stato pensato come soluzione organizzativa finalizzata a favorire la partecipazione
dei servizi di vaccinazione ad una comune attivita di promozione delle vaccinazioni con
I’obiettivo di garantire che tutte le persone che possono beneficiare di vaccinazioni di
dimostrata efficacia siano messi in grado di poterne usufruire.

In particolare il NIV si rivolge agli operatori sanitari che sono impegnati nella promozione
ed esecuzione delle vaccinazioni rendendo disponibili alcuni strumenti a supporto della loro
quotidiana attivita.

Tra gli strumenti operativi prodotti vi ¢ anche la presente Guida alle controindicazioni alle
vaccinazioni giunta alla sua 4° edizione e alla sua prima pubblicazione come Rapporto
ISTISAN.

Questo documento vuole essere uno strumento di consultazione pratica per il personale
sanitario che opera nel campo delle vaccinazioni ¢ ha I’obiettivo di identificare ¢ rendere
disponibili decisioni operative basate sulle evidenze.

La maggior parte di queste decisioni operative riprendono le concordi conclusioni che
organismi internazionali e istituzioni ufficiali dei diversi Paesi hanno elaborato interpretando a
questo scopo le conoscenze scientifiche disponibili.

La guida permette, quindi, agli operatori vaccinali del nostro Paese di disporre in modo
sintetico e pratico delle modalita operative attuate dagli operatori dei servizi vaccinali in tutto il
resto del mondo.

I1 NIV ¢ tra i siti accreditati dall’Organizzazione Mondiale della Sanita per la qualita della
comunicazione sulla vaccinazione a livello nazione e svolge la sua attivita grazie alla
collaborazione volontaria e gratuita degli operatori sanitari dei servizi e delle istituzioni
interessate alla promozione delle vaccinazioni.

Dott.ssa Stefania Salmaso
Direttore, Centro Nazionale di Epidemiologia Sorveglianza
e Promozione della Salute
Istituto Superiore di Sanita, Roma
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GUIDA ALLA CONSULTAZIONE

Questa guida vuole essere uno strumento di consultazione per il personale sanitario che
opera nel campo delle vaccinazioni e ha lo scopo di fornire un supporto tecnico per una corretta
valutazione di controindicazioni o di precauzioni alla somministrazione di un vaccino. Puo,
infatti, accadere che alcuni sintomi o condizioni vengano erroneamente considerati come delle
vere controindicazioni o delle situazioni che inducono un atteggiamento di prudenza
(precauzioni). Questi errori comportano opportunita perse per la somministrazione dei vaccini.
Viceversa la somministrazione di vaccino in presenza di vere controindicazioni o precauzioni
puo aumentare il rischio di reazioni avverse gravi.

Questa guida ¢ un adattamento e un ampliamento di quella prodotta dai Centers for Disease
Control and prevention (CDC) (1) e prende in considerazione tutti i vaccini disponibili in Italia.

Per praticita di consultazione la guida ¢ strutturata in 2 parti:

— Prima parte
Controindicazioni, precauzioni e false controindicazioni, generali e per singolo vaccino

- Seconda parte
Controindicazioni per condizione
- Sezione A. Reazioni temporalmente associate a una precedente dose;
- Sezione B. Allergie;
- Sezione C. Condizioni particolari;
- Sezione D. Terapie e trattamenti.

In ogni sezione, nei riquadri vengono riportati in ordine alfabetico:

- reazioni, allergie, condizioni particolari, terapie o trattamenti;

- vaccini a cui sono riferite le diverse controindicazioni o precauzioni;

- giudizio di idoneita alla vaccinazione in rapporto a sintomi e stati morbosi riferiti.
Seguono le note, che forniscono precisazioni sul giudizio di idoneita, descrivono le
eccezioni e le situazioni particolari e riportano in dettaglio ulteriori informazioni.

In Appendice A si riportano Tabelle e protocolli operativi; seguono un Glossario e un Indice
analitico.

La Guida alle controindicazioni alle vaccinazioni ¢ stata redatta sulla base delle indicazioni
internazionali in tema di buona pratica vaccinale (2-10). In analogia a quanto previsto in altri
Paesi vi possono essere indicazioni diverse da quelle previste nel riassunto delle caratteristiche
del prodotto in quanto la sicurezza e I’efficacia dei vaccini ¢ stata ulteriormente valutata nel
corso del loro utilizzo su larga scala (8, 11).
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MODALITA DI CONSULTAZIONE DELLA GUIDA

Le modalita di consultazione della guida sono le seguenti:

- quando coesistono diversi sintomi o condizioni, tutti vanno singolarmente valutati e la
vaccinazione non va eseguita se vi € controindicazione nei confronti anche di uno solo di essi.

- in caso di vaccini combinati, la vaccinazione non va eseguita se vi € controindicazione nei
confronti anche di un solo componente.

Si definisce:

- controindicazione
una condizione nel ricevente che aumenta il rischio di gravi reazioni avverse;

- precauzione
una condizione nel ricevente che pud aumentare il rischio di gravi reazioni avverse o che
puo compromettere la capacita del vaccino di stimolare I’immunita ed esige, pertanto, una
valutazione rischio/beneficio;

- awertenza

una condizione nel ricevente in cui le vaccinazioni eseguite sono efficaci e sicure ma
possono interferire con gli effetti di alcuni farmaci.

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

No

La condizione & una controindicazione assoluta.

No vedi nota

La condizione & una controindicazione.
In alcuni casi, dopo una valutazione rischio-beneficio, il vaccino pud essere
somministrato (in genere quando esiste una situazione di elevato rischio per la malattia).

Vedi nota La condizione € una precauzione.
In ogni caso, solo dopo una valutazione rischio-beneficio, si pud scegliere se eseguire
oppure no la vaccinazione.
Si vedi nota La condizione non controindica il vaccino che puo essere regolarmente
somministrato.
In alcuni casi, dopo una valutazione rischio-beneficio la vaccinazione pud non essere
somministrata (in genere quando esiste una situazione di basso rischio per la malattia).
Si Nessuna controindicazione o precauzione.

Modalita di valutazione di una precauzione

In caso di precauzione, i principali elementi da valutare per definire il beneficio atteso e il
rischio legato agli eventi avversi della vaccinazione sono:

- Valutazione del beneficio
- Vantaggio della somministrazione del vaccino
- Probabilita di contrarre la malattia
- Frequenza e gravita delle complicanze

- Valutazione del rischio
- Frequenza e gravita degli eventi avversi.
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Valutazione del beneficio

Nella valutazione del beneficio vanno considerati i seguenti punti:

- 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 MPR offre un elevato vantaggio: efficacia protettiva del 95% per
morbillo, quasi del 100% per rosolia e di circa 1’80% per parotite. La somministrazione
della seconda dose ha un vantaggio minore perché aggiunge un’efficacia di circa il 3-4%
per morbillo, di circa il 15% per parotite e minima per la rosolia.

- Probabilita di contrarre la malattia
Per riuscire a definire la probabilita di contrarre la malattia occorre considerare
innanzitutto il rischio generale che normalmente dipende dall’incidenza della malattia e,
per la maggior parte delle malattie prevenibili con vaccinazione, dal livello di copertura
vaccinale nella popolazione. Vanno inoltre considerati altri fattori che possono aumentare
il rischio come 1’eventuale esposizione ad 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. La gravita della malattia ¢ influenzata dalla presenza di fattori come
I’eta o la presenza di altre patologie che aumentano il rischio di complicanze.

Valutazione del rischio

Nella valutazione del rischio va considerata:

- Frequenza e gravita delle complicanze degli eventi avversi

La dimensione del rischio puo essere direttamente valutata ricorrendo all’individuazione
degli eventi avversi e della loro frequenza e gravita. Nella valutazione hanno importanza
soprattutto gli eventi avversi gravi e gli eventi avversi che possono determinare danni
permanenti. Gli eventi avversi transitori, 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 ¢ sostanzialmente nullo il rischio di complicanze
importanti conseguenti ad essa.

Modalita di rilevazione di una precauzione
0 controindicazione: '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 il vaccino.

La raccolta di queste informazioni puod essere effettuata dal personale sanitario con poche e
precise domande, utilizzando una scheda anamnestica standardizzata.
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A questo scopo, si riporta la scheda anamnestica standardizzata che ¢ stata gia proposta a
tutti 1 servizi in occasione del Piano Nazionale di Eliminazione del Morbillo e della Rosolia
Congenita. Questa scheda anamnestica ¢ sostanzialmente sovrapponibile a quelle utilizzate negli
altri Paesi (2-8).

SCHEDA ANAMNESTICA

DATA ... [ooiid e

1) Stabene oggi? O no O si
2) Hao ha avuto malattie importanti? O no Osi
Se si, specificare se:  malattia neurologica O si
malattia con immunodeficienza Osi

3) Ha mai avuto convulsioni? O no O si
Se si, specificare se  con febbre O si
senza febbre O si

4) Negli ultimi tre mesi ha assunto farmaci in continuita? O no O si
Se si, specificare se  cortisonici ad alte dosi O si
antineoplastici O si

5) Negli ultimi tre mesi € stato sottoposto a terapia radiante? I no O si
6) Nell’'ultimo anno ha ricevuto derivati del sangue come una O no O si

trasfusione o immunoglobuline?

7) Eallergico a qualche alimento, farmaco o vaccino? O no O si
Se si, si tratta di un vaccino o di un suo componente? O si
8) Ein gravidanza? Ono Osi
9) Ha avuto reazioni dopo le precedenti vaccinazioni? O no O si
Se si, si & trattato di reazioni importanti? O si

Se€ Si, SPECIICANE ..ooiiiiiiiie e
(e compilare la scheda di segnalazione, di reazione avversa a vaccino se non ancora fatto)

Vaccinazioni proposte

Firma dell'operatore sanitario

Non ¢ necessario misurare la febbre o eseguire una visita medica prima della vaccinazione a
meno che la persona non appaia ammalata o riferisca una malattia in corso e sia, quindi,
opportuno valutare se eseguire comunque la vaccinazione (2-8, 12).

Allo stesso modo non vi sono esami di laboratorio o altri accertamenti diagnostici da
eseguire di routine prima della vaccinazione a tutti coloro che appaiono in buona salute.

Sul sito del NIV (www.levaccinazioni.it area professionisti — sezione strumenti e risorse)
questa scheda anamnestica € riportata tradotta in altre lingue.
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Di seguito vengono elencate le malattie infettive prevenibili da vaccino e le sigle (quando

disponibili) dei vaccini corrispondenti.

Tipo di vaccino

Sigla del vaccino

Colera

Difterite adulti e pediatrico D
Encefalite da zecche TBE
Epatite a adulti e pediatrico Ep.A
Epatite b adulti e pediatrico Ep.B
Febbre gialla

Haemophilus influenzae di tipo b Hib
Influenza

Meningococco ¢ coniugato Men C
Meningococco polisaccaridico quadrivalente Men ACWY
Morbillo-parotite-rosolia MPR
Morbillo-parotite-rosolia-varicella MPRV
Papillomavirus umano HPV
Pertosse acellulare pediatrico e adulti aP
Pertosse cellulare pediatrico e adulti Pw
Pneumococco coniugato PCV
Pneumococco polisaccaridico 23-valente PPV-23
Polio inattivato IPV
Rabbia

Rosolia

Rotavirus RV
Tetano T

Tifo orale Ty21a
Tifo parenterale

Tubercolosi BCG
Varicella Vzv

Si ricorda che i vaccini per febbre gialla, gastroenterite da rotavirus, morbillo, parotite,
rosolia e varicella sono vaccini virali vivi; mentre quelli per tifo orale e tubercolosi sono vaccini
batterici vivi.

Non sono state riportate le controindicazioni per i vaccini non disponibili in Italia e quelle
per i vaccini non piu in utilizzo (es. il vaccino orale per la polio, sostituito dal vaccino
inattivato, e il vaccino contro la pertosse a cellule intere, sostituito dai vaccini acellulari
pediatrico e per adulti aP).

Si ¢ mantenuto il vaccino antitubercolare perché ancora previsto come obbligatorio per
alcune limitate categorie, seppure attualmente non disponibile in Italia.

L’elenco dei vaccini disponibili in Italia e le relative schede tecniche sono consultabili sul
sito del NIV www.levaccinazioni.it nell’area professionisti — sezione documentazione. Alcune
schede tecniche sono disponibili anche in altre lingue sul sito della EMEA
http://www.emea.europa.eu/ (in particolare: EPARS for authorised medicinal products for
human use: http://www.emea.europa.ecu/htms/human/epar/a.htm).
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Oggi, la protezione vaccinale ¢ ottenuta utilizzando soprattutto vaccini combinati (es.
I’esavalente). Si ricorda che per i vaccini combinati devono essere rispettate tutte le
controindicazioni e le precauzioni valide per ciascuna delle diverse componenti contenute nel
vaccino.

Le controindicazioni e le precauzioni da adottare prima di somministrare un vaccino sono
illustrate schematicamente, per rapidita e praticita di consultazione, in tabelle, la prima generale
per tutti i vaccini. Inoltre, dato il frequente utilizzo del vaccino esavalente, si riportano
schematizzate le sue controindicazioni e precauzioni ovvero la somma di quelle valide per
ciascuna delle sue sei componenti: difterite, tetano, pertosse, epatite B, polio e Haemophilus
influenzae tipo b.

Oltre alle controindicazioni e alle precauzioni, in ogni tabella vengono riportate le piu
comuni false controindicazoni.

La presentazione analitica delle singole voci, corredata da eventuali note esplicative, ¢
illustrata nella seconda parte della guida, a cui si rimanda per una precisa valutazione.

Tutti i vaccini

Controindicazioni o reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una
precedente dose
« reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino

Precauzioni o malattia acuta grave o moderata, con o senza febbre
o reazione allergica grave al lattice (per i prodotti che contengono lattice nella
siringa)

False controindicazioni allattamento al seno (bambino o puerpera)

anamnesi familiare positiva per Sids

anamnesi positiva per allergia nei familiari

anamnesi positiva per allergia alla penicillina, alle proteine del latte e ad
altre sostanze non contenute nei vaccini

anamnesi positiva per convulsioni febbrili

assenza di esame obiettivo in soggetti apparentemente sani
contatti non vaccinati

convalescenza dopo malattia

deficit selettivo IgA (escluso Ty21a) e IgG

dermatite atopica e seborroica

diabete tipo 1 e 2

disturbi della coagulazione

esposizione recente a malattia infettiva o prevenibile con vaccino
fibrosi cistica

gravidanza nei contatti

immunodepressione nei contatti

malattia acuta lieve, con o senza febbre

malattie croniche che non abbiano specifiche controindicazioni
malattie neurologiche non evolutive o stabilizzate
malnutrizione

prematurita

reazione febbrile dopo precedente dose

reazioni allergiche non gravi dopo precedente dose

reazioni locali lievi o moderate (es. edema, dolore, rossore) dopo
precedente dose

sindrome di Down

terapia antibiotica in corso (escluso Ty21a)

terapia con antistaminici

terapia inalante

terapia desensibilizzante




Rapporti 1STISAN 09/13

Difterite, tetano, pertosse, epatite B, polio, Haemophilus tipo b (esavalente)

Controindicazioni

Controindicazioni
temporanee

Precauzioni

False controindicazioni

« reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una

precedente dose
reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino

encefalopatia non attribuibile ad altra causa entro sette giorni dalla
somministrazione di una precedente dose di esavalente

disturbi neurologici progressivi inclusa S. di West, epilessia non controllata,
encefalopatia progressiva fino a che lo stato neurologico non é stato
sufficientemente chiarito o non & stabilizzato

malattia acuta grave o moderata, con o senza febbre

nevrite periferica dopo la somministrazione di una precedente dose
reazione allergica grave al lattice (per i prodotti che contengono lattice nella siringa)
reazione di Arthus dopo somministrazione di precedente dose

S. di Guillain-Barré e sindromi correlate entro 6 settimane dalla
somministrazione di una precedente dose di vaccino

convulsioni entro 3 giorni da una somministrazione precedente di esavalente
disturbi neurologici stabilizzati (es. convulsioni ben controllate, paralisi cerebrale,
ritardo dello sviluppo)

episodio di ipotonia-iporesponsivita nelle 48 ore successive la
somministrazione di una precedente dose di esavalente

febbre dopo una precedente dose di esavalente

pianto persistente e incontrollato per piu di 3 ore dopo una precedente
somministrazione di esavalente

precedenti familiari di SIDS

storia di reazione locale estesa, non di tipo Arthus, dopo precedente dose
storia clinica di pertosse

storia familiare di convulsioni

storia familiare di eventi avversi dopo una somministrazione di aP o Pw

Colera orale

Controindicazioni

Controindicazioni
temporanee

Precauzioni

False controindicazioni

reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una
precedente dose
reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino

malattia gastrointestinale acuta (diarrea e vomito)

allattamento

eta <2 anni

gravidanza

malattia acuta grave o moderata, con o senza febbre
sindrome enterocolitica indotta da alimenti

soggetti con ipersensibilita accertata alla formaldeide

assunzione contemporanea di vaccino antitifico orale

Difterite adulti e pediatrico (D)

Controindicazioni

Precauzioni

False controindicazioni

o reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una

precedente dose
reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino

gravidanza

malattia acuta grave o moderata, con o senza febbre

nevrite periferica dopo la somministrazione di una precedente dose
reazione allergica grave al lattice (per i prodotti che contengono lattice nella siringa)
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Encefalite da zecche (TBE)

Controindicazioni

Precauzioni

False controindicazioni

o reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una

precedente dose
reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino
reazione allergica grave alle proteine dell’'uovo

gravidanza
malattia acuta grave o moderata, con o senza febbre
reazione allergica grave al lattice (per i prodotti che contengono lattice nella siringa)

Epatite A adulti e pediatrico (Ep.A)

Controindicazioni

Precauzioni

False controindicazioni

o reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una

precedente dose
reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino

gravidanza
malattia acuta grave o moderata, con o senza febbre
reazione allergica grave al lattice (per i prodotti che contengono lattice nella siringa)

sieropositivita per epatite A

Epatite B adulti e pediatrico (Ep.B)

Controindicazioni

Precauzioni

False controindicazioni

« reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una

precedente dose
reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino

malattia acuta grave o moderata, con o senza febbre
reazione allergica grave al lattice (per i prodotti che contengono lattice nella siringa)

allattamento

gravidanza

HBsAg positivo

HCV positivo

HIV positivo

malattia autoimmune (es. LES o artrite reumatoide)
malattie croniche del fegato

sclerosi multipla

Febbre gialla

Controindicazioni

Controindicazioni
temporanee

eta inferiore 6 mesi

immunodeficienza grave (es. tumori del sangue e solidi; immunodeficienze
congenite; HIV con grave immunodepressione)

leucemia in remissione

malattie del timo o timectomia

miastenia

reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una
precedente dose

reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino
reazione allergica grave (anafilassi) alle proteine- dell’'uovo o del pollo

terapia immunosoppressiva a lungo termine, terapia antiblastica e terapia
radiante

trapianto cellule staminali ematopoietiche

trapianto organi solidi

continua
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Febbre gialla (continua)

Precauzioni

False controindicazioni

allattamento

eta compresa tra 6 e 9 mesi

eta superiore a 60 anni

gravidanza

infezione da HIV con CD4 >200/mm3

malattia acuta grave o moderata, con o senza febbre

reazione allergica grave al lattice (per i prodotti che contengono lattice nella siringa)

familiari di soggetti con immunodepressione

Haemophilus influenzae tipo b (Hib)

Controindicazioni

Precauzioni

False controindicazioni

eta inferiore 6 settimane

reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una
precedente dose

reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino
compreso il tossoide tetanico

malattia acuta grave o moderata, con o senza febbre
reazione allergica grave al lattice (per i prodotti che contengono lattice nella siringa)

storia clinica di precedente infezione da Hib

Influenza

Controindicazioni

Precauzioni

False controindicazioni

reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una
precedente dose
reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino

S. di Guillain-Barré entro 6 settimane dalla somministrazione di una
precedente dose

malattia acuta grave o moderata, con o senza febbre

reazione allergica grave al lattice (per i prodotti che contengono lattice nella siringa)

Avvertenza

somministrazione di carbamazepina, fenitoina, teofillina e warfarina

allattamento

allergia non severa (es. da contatto) al lattice o al tiomersale
gravidanza

contemporanea somministrazione di warfarina (coumadin) o aminofillina

Meningococco coniugato (Men C)

Controindicazioni

Precauzioni

False controindicazioni

reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una
precedente dose
reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino

gravidanza
malattia acuta grave o moderata, con o senza febbre
reazione allergica grave al lattice (per i prodotti che contengono lattice nella siringa)

storia clinica di pregressa malattia invasiva meningococcica
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Meningococco polisaccaridico (Men ACWY)

Controindicazioni

Precauzioni

False controindicazioni

eta inferiore 2 anni

reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una
precedente dose

reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino

allattamento

gravidanza

ipersensibilita accertata sistemica al fenolo

malattia acuta grave o moderata, con o senza febbre

precedenti dosi dello stesso vaccino

reazione allergica grave al lattice (per i prodotti che contengono lattice nella siringa)

storia clinica di pregressa malattia invasiva meningococcica

Morbillo-parotite-rosolia (MPR)

Controindicazioni

Controindicazioni
temporanee

Precauzioni

False controindicazioni

immunodeficienza grave (es. tumori del sangue e solidi; alcune immunodeficienze
congenite come agammaglobulinemia, immunodeficienza comune variabile o
immunodeficienza severa combinata ecc; HIV con grave immunodepressione)
reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una
precedente dose

reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino

gravidanza

somministrazione recente (11 mesi) di immunoglobuline (I'intervallo
dipende dal tipo di prodotto) escluso il caso di profilassi post esposizione
del morbillo

terapia immunosoppressiva a lungo termine (>2 settimane)

terapia antiblastica e terapia radiante

trapianto cellule staminali ematopoietiche

trapianto di organi solidi

alcune immunodeficienze come Sindrome di DiGeorge

malattia acuta grave o moderata, con o senza febbre

reazione allergica grave al lattice (per i prodotti che contengono lattice nella siringa)
storia di artrite dopo una prima dose di MPR o rosolia

storia di trombocitopenia o porpora trombocitopenica dopo una prima dose
di MPR, specialmente se entro le 6 settimane

tubercolosi

allergia alle uova

contemporanea effettuazione del test tubercolinico

donna in allattamento

donna in eta fertile

gravidanza della madre del vaccinato o di altri contatti familiari
immunodeficienze della funzione fagocitaria
immunodeficienze del complemento

immunodeficienze lievi come deficit di IgA o deficit di sottoclassi IgG
immunodepressione in familiari o contatti stretti

infezione da HIV senza grave immunodepressione

mancato inserimento dell’'uovo nella dieta

positivita cutanea alla tubercolina

storia clinica di morbillo o parotite o rosolia

storia di dermatite da contatto alla neomicina
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Papillomavirus (HPV)

Controindicazioni

Precauzioni

False controindicazioni

o reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una
precedente dose
 reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino

e gravidanza
¢ malattia acuta grave o moderata, con o senza febbre
e reazione allergica grave al lattice (per i prodotti che contengono lattice nella siringa)

« allattamento
o precedenti rapporti sessuali
o precedenti Pap test positivi

Pertosse adulti e pediatrico (aP)

Controindicazioni

Controindicazioni
temporanee

Precauzioni

False controindicazioni

o reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una
precedente dose
¢ reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino

o encefalopatia entro sette giorni dalla somministrazione di una precedente
dose di aP non attribuibile ad altra causa

« disturbi neurologici progressivi inclusa S. di West, epilessia non controllata,
encefalopatia progressiva fino a che lo stato neurologico non & stato
sufficientemente chiarito o non ¢é stabilizzato

e gravidanza

o malattia acuta grave o moderata, con o senza febbre

o reazione allergica grave al lattice (per i prodotti che contengono lattice nella siringa)

« convulsioni entro 3 giorni da una somministrazione precedente di aP

o disturbi neurologici stabilizzati (es. convulsioni ben controllate, paralisi cerebrale,
ritardo dello sviluppo)

« episodio di ipotonia-iporesponsivita nelle 48 ore successive la
somministrazione di una precedente dose di aP

o febbre dopo una precedente dose di aP

¢ pianto persistente e incontrollato per piu di 3 ore dopo una precedente
somministrazione di aP

« storia di reazione locale estesa dopo precedente dose

» precedenti familiari di SIDS

o storia clinica di pertosse

o storia familiare di convulsioni

o storia familiare di eventi avversi dopo una somministrazione di aP o Pw

Pneumococco coniugato (PCV)

Controindicazioni

Precauzioni

False controindicazioni

o reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una
precedente dose
e reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino

e gravidanza
o malattia acuta grave o moderata, con o senza febbre
o reazione allergica grave al lattice (per i prodotti che contengono lattice nella siringa)

« storia clinica di malattia invasiva pneumococcica
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Pneumococco polisaccaridico (PPV-23)

Controindicazioni

Precauzioni

False controindicazioni

o eta inferiore 2 anni

« reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una
precedente dose

« reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino

e gravidanza

o malattia acuta grave o moderata, con o senza febbre

o precedenti dosi dello stesso vaccino

» reazione allergica grave al lattice (per i prodotti che contengono lattice nella siringa)

« storia clinica di malattia invasiva pneumococcica
e precedente vaccinazione antipneumococcica con vaccino coniugato

Polio inattivato (IPV)

Controindicazioni

Precauzioni

False controindicazioni

o reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una
precedente dose
e reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino

e gravidanza
« malattia acuta grave o moderata, con o senza febbre
o reazione allergica grave al lattice (per i prodotti che contengono lattice nella siringa)

Rabbia

Controindicazioni

Precauzioni

False controindicazioni

Nella profilassi pre-esposizione:

e reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una
precedente dose

e reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino

e gravi reazioni di ipersensibilita alle proteine dell'uovo

Non vi sono controindicazioni alla vaccinazione nel trattamento post-
esposizione purché realmente indicato

e immunodeficienza grave (es. tumori del sangue e solidi; immunodeficienza
congenita; terapia immunosoppressiva a lungo termine; terapia antiblastica o radiante,
infezione da HIV)

o malattia acuta grave o moderata, con o senza febbre

e reazione allergica grave al lattice (per i prodotti che contengono lattice nella siringa)

o reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una
precedente dose (post esposizione)

« reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino (post
esposizione)

e reazioni gravi di ipersensibilita alle proteine dell’'uovo (post esposizione)

 allattamento
e gravidanza
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Rosolia

Controindicazioni

Controindicazioni

temporanee

Precauzioni

False controindicazioni

immunodeficienza grave (es. tumori del sangue e solidi; alcune immunodeficienze
congenite; HIV con grave immunodepressione)

reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una
precedente dose

reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino

gravidanza

somministrazione recente (11 mesi) di immunoglobuline (I'intervallo
dipende dal tipo di prodotto)

terapia immunosoppressiva a lungo termine, terapia antiblastica e terapia
radiante

trapianto cellule staminali ematopoietiche

trapianto di organi solidi

alcune immunodeficienze come sindrome di DiGeorge

malattia acuta grave o moderata, con o senza febbre

reazione allergica grave al lattice (per i prodotti che contengono lattice nella siringa)
storia di artrite dopo una prima dose di MPR o rosolia

storia di trombocitopenia o porpora trombocitopenica specialmente se entro
6 settimane dopo una prima dose di MPR

allergia alle uova

donna in allattamento

donna in eta fertile

gravidanza della madre del vaccinato o di altri contatti familiari
immunodeficienze della funzione fagocitaria
immunodeficienze del complemento

immunodeficienze lievi come deficit di IgA o deficit di sottoclassi IgG
immunodepressione in familiari o contatti stretti

infezione da HIV senza grave immunodepressione

mancato inserimento dell’uovo nella dieta

storia clinica di morbillo o parotite o rosolia

Rotavirus (RV)

Controindicazioni

Controindicazioni
temporanee

Precauzioni

False controindicazioni

eta superiore a 26 settimane

immunodeficienza grave (es. tumori del sangue e solidi; alcune immunodeficienze
congenite; HIV sintomatico grave)

malformazioni congenite che possano predisporre una intussuscezione
reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una
precedente dose

reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino

storia di intussuscezione

malattia gastrointestinale acuta (diarrea e vomito)
trapianto cellule staminali ematopoietiche

malattia acuta grave o moderata, con o senza febbre

malattie gastrointestinali croniche

sindrome enterocolitica indotta da alimenti (intolleranza al fruttosio,
malassorbimento del lattosio o insufficienza della saccarasi-isomaltasi)
somministrazione recente (< 6 settimane) di immunoglobuline

allattamento al seno

gravidanza della madre del vaccinato o di altri contatti familiari
immunosoppressione nei familiari e nei contatti stretti

nascita pre-termine (se la gestazione ¢ stata di almeno 25 settimane)
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Controindicazioni

Precauzioni

False controindicazioni

reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una
precedente dose
reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino

S. di Guillain-Barré e sindromi correlate entro 6 settimane dalla
somministrazione di una precedente dose di vaccino

malattia acuta grave o moderata, con o senza febbre

nevrite periferica dopo la somministrazione di una precedente dose
reazione allergica grave al lattice (per i prodotti che contengono lattice nella siringa)
reazione di Arthus dopo somministrazione di precedente dose

storia di reazione locale estesa non di tipo Arthus dopo precedente dose

Tifo orale (Ty21a)

Controindicazioni

Controindicazioni
temporanee

Precauzioni

False controindicazioni

eta inferiore a 3 mesi

infezione da HIV

immunodeficienza grave (es. tumori del sangue e solidi; alcune immunodeficienze
congenite;)

reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una
precedente dose

reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino
trapianto organi solidi

diarrea

terapia immunosoppressiva a lungo termine, terapia antiblastica e terapia
radiante

trapianto cellule staminali ematopoietiche

gravidanza

malattia acuta grave o moderata, con o senza febbre

sindrome enterocolitica indotta da alimenti (intolleranza al fruttosio,
malassorbimento del lattosio o insufficienza della saccarasi-isomaltasi)
somministrazione di antimicrobico terapia sia antibiotici che antimalarici

Avvertenza

somministrazione di alcuni antimalarici

storia clinica di febbre tifoide

Tifo parenterale (polisaccaride VI)

Controindicazioni

Precauzioni

False controindicazioni

eta inferiore a 2 anni

reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una
precedente dose

reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino

allattamento

gravidanza

malattia acuta grave o moderata, con o senza febbre

reazione allergica grave al lattice (per i prodotti che contengono lattice nella siringa)

storia clinica di pregressa febbre tifoide
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Tubercolosi (BCG)

Controindicazioni

Controindicazioni
temporanee

Precauzioni

False controindicazioni

infezione da HIV

immunodeficienza grave (es. tumori del sangue e solidi; inmunodeficienze congenite
come agammaglobulinemia, deficit funzione fagocitarla, ecc.)

leucemia in remissione

malattia cutanea attiva estesa incluso le ustioni estese

reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una
precedente dose

reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino
terapia con uno o piu farmaci antitubercolari in corso

test tubercolinico positivo

trapianto organi solidi

tubercolosi in atto o pregressa

gravidanza

terapia immunosoppressiva a lungo termine, terapia antiblastica e terapia
radiante

trapianto cellule staminali ematopietiche

malattia acuta grave o moderata, con o senza febbre
reazione allergica grave al lattice (per i prodotti che contengono lattice nella siringa)

Varicella (VZV)

Controindicazioni

Controindicazioni
temporanee

Precauzioni

False controindicazioni

immunodeficienza grave (es. tumori del sangue e solidi; alcune immunodeficienze
congenite; HIV con grave immunodepressione)

reazione allergica grave (anafilassi) dopo la somministrazione di una
precedente dose

reazione allergica grave (anafilassi) a un componente del vaccino
trapianto di organi solidi (cuore e polmone)

gravidanza

somministrazione recente (<11 mesi) di immunoglobuline (I'intervallo
dipende dal tipo di prodotto)

terapia immunosoppressiva a lungo termine, terapia antiblastica e terapia
radiante

trapianto di cellule staminali ematopoietiche

trapianto di organi solidi (rene e fegato)

alcune immunodeficienze come la sindrome di DiGeorge

infezioni gravi o ricorrenti

malattia acuta grave o moderata, con o senza febbre

reazione allergica grave al lattice (per i prodotti che contengono lattice nella siringa)
tubercolosi

Avvertenza

terapia con aspirina o salicilati nelle sei settimane precedenti

donna in allattamento

donna in eta fertile

gravidanza della madre del vaccinato o di altri contatti familiari
immunodeficienze della funzione fagocitaria

immunodeficienze del complemento

immunodeficienze lievi come deficit di IgA o deficit di sottoclassi IgG
immunodepressione in familiari o contatti stretti

infezione da HIV senza grave immunodepressione
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SEZIONE A

Reazioni a una precedente dose

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 lo stesso
componente. Prima di somministrare ogni vaccino occorre conoscerne i componenti ¢ gli
eccipienti.

Reazioni Vaccino Vaccinare?

Anafilassi (vedi “Reazione allergica grave”)

Arthus, fenomeno di (vedi “Reazione locale: Arthus fenomeno di”)

Artralgia MPR si vedi nota
Rosolia si vedi nota

tutti gli altri si

Nota: possono comparire artralgie (fino al 30% in caso di donne adulte) (19) da una a tre settimane dopo la
vaccinazione e durano da un giorno a tre settimane (5), raramente si verificano recidive (4). Queste reazioni
passeggere sembrano verificarsi solo tra le persone non immuni alla rosolia (20).

Reazioni Vaccino Vaccinare?
Artrite (10) MPR si vedi nota
Rosolia si vedi nota

tutti gli altri si

Nota: precauzione. | CDC, l'organizzazione Mondiale della Sanita e 'ACIP (4,21,22) concludono che non vi & una
associazione tra vaccino contro la rosolia e artrite cronica.

Reazioni Vaccino Vaccinare?

Collasso tutti si vedi nota
(vedi anche “Episodio di ipotonia-iporesponsivita”)

Nota: occorre considerare I'opportunita di somministrare il vaccino a paziente disteso.

Reazioni Vaccino Vaccinare?
Convulsione febbrile entro 3 giorni aP si vedi nota 1,2,3
da precedenti somministrazioni tutti gli altri si vedi nota 2,3

Nota 1: alcune reazioni temporalmente associate alla vaccinazione antipertosse a cellule intere (DTPw) erano
considerate controindicazioni o precauzioni alla somministrazione di dosi successive. Oggi con l'uso dei vaccini
acellulari DTaP queste reazioni non sono piu considerate controindicazioni o precauzioni (2,3).

Nota 2: le convulsioni febbrili possono ripetersi in bambini soggetti alle convulsioni nel caso presentino rialzo febbrile,
qualsiasi ne sia la natura. La vaccinazione antipertosse puo6 provocare rialzo febbrile e di conseguenza le convulsioni
in soggetti con storia di convulsioni febbrili. Tuttavia queste convulsioni non lasciano sequele permanenti per cui non
rappresentano controindicazione alla continuazione del ciclo vaccinale (3,7).

Nota 3: una recente valutazione della letteratura disponibile ha escluso una significativa efficacia della profilassi con
paracetamolo prima della vaccinazione antipertosse 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 € piu indicata (24).
L’indicazione € di controllare la febbre ed attuare precocemente idoneo trattamento. Se € implicato anche un disturbo
neurologico vedi relativa voce.

21




Rapporti 1STISAN 09/13

Reazioni Vaccino Vaccinare?
Convulsione non febbrile entro 3 giorni aP si vedi nota 1,2
dalla precedente somministrazione tutti gli altri si vedi nota 2

Nota 1: alcune reazioni temporalmente associate alla vaccinazione antipertosse a cellule intere (DTPw) erano
considerate controindicazioni o precauzioni alla somministrazione di dosi successive. Oggi con l'uso dei vaccini
acellulari aP queste reazioni non sono piu considerate controindicazioni o precauzioni (3,23). Non € dimostrato che il
vaccino contro la pertosse acellulare possa provocare convulsioni non febbrili.

Nota 2: le crisi convulsive non febbrili non rappresentano di per sé una controindicazione alla somministrazione delle
vaccinazioni. Nel caso siano il sintomo di una patologia neurologica identificata valutare se questa rappresenta una
controindicazione o una precauzione alla vaccinazione. Se la causa non & identificata, la somministrazione del
vaccino deve essere rinviata fino alla stabilizzazione della patologia (5). Vedi anche Parte Il — Sez. ¢ “Disturbi
neurologici” (3) e Allegato A1.

Reazioni Vaccino Vaccinare?
Crisi d’ansia tutti si
Episodi di ipotonia-iporesponsivita (HHE) aP si vedi nota 1,2
tutti gli altri si

Nota 1: alcune reazioni temporalmente associate alla vaccinazione antipertosse a cellule intere (DTPw) erano
considerate controindicazioni o precauzioni alla somministrazione di dosi successive. Oggi con l'uso dei vaccini
acellulari aP queste reazioni non sono piu considerate controindicazioni o precauzioni (3,23).

Nota 2: i bambini che hanno manifestato episodi di ipotonia-iporesponsivita in occasione di una precedente vaccinazione
non presentano un rischio aumentato di un nuovo episodio dopo la somministrazione delle dosi successive (2,3,6). Gli
episodi di ipotonia-iporesponsivita, inoltre, non sono associati a conseguenze a lungo termine. Questi episodi si verificano
dopo la vaccinazione aP con una incidenza molto minore rispetto al vaccino a cellule intere DTPw e con la stessa
frequenza che dopo DT, per cui € raccomandato proseguire la vaccinazione con tutti gli antigeni (2,3).

Reazioni Vaccino Vaccinare?
Encefalopatia temporalmente associata alla somministrazione aP vedi nota
entro 7 giorni per DTaP tutti gli altri si

Nota: il vaccino antipertosse pud essere somministrato se €& stata identificata un’altra causa (es. infezione virale). Se la
causa non ¢ identificata, la somministrazione del vaccino va rinviata fino a ulteriore approfondimento ed eseguita solo in
presenza di patologia stabilizzata. Vedi Allegato A2 (8).

Reazioni Vaccino Vaccinare?

Febbre = 40°C tutti si vedi nota

Nota: segnalare la possibilita del ripetersi di episodi febbrili. Dare indicazione di controllare la febbre e attuare
precocemente un idoneo trattamento con antipiretici.

Reazioni Vaccino Vaccinare?
Guillain Barré Sindrome (GBS), e sindromi correlate Influenza no vedi nota 1
entro 6 settimane dalla somministrazione 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 GBS &
prudente non somministrare il vaccino ai soggetti che hanno una anamnesi positiva per GBS sviluppata entro sei
settimane da una precedente somministrazione di vaccino antinfluenzale (25-27). Nelle persone ad alto rischio per le
complicanze dell'influenza € possibile considerare la profilassi con farmaci antivirali (25).

Nota 2: precauzione. La decisione di somministrare ulteriori dosi di vaccino antitetanico in persone che hanno
sviluppato una GBS entro 6 settimane da una precedente dose deve basarsi sul beneficio concreto in rapporto al
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rischio di recidive di GBS, anche se studi recenti hanno concluso che I'associazione tra componente tetanica e
Sindrome di Guillain Barre, se esiste, & rara. Nella valutazione rischio-beneficio devono essere considerate la
condizione individuale, la situazione di rischio epidemiologico e I'eventuale avvenuto completamento di un ciclo di
base nella vita tenendo conto dei criteri di cui a pagina 2 (25-27).

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 come 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 (25).

Nota 4: in caso di sindrome di Guillain Barré insorta entro 6 settimane dalla somministrazione di altri vaccini, sono
controindicate ulteriori somministrazioni dello stesso vaccino (25 ).

Reazioni Vaccino Vaccinare?
Nevrite 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
periferica & prudente non somministrare il vaccino ai soggetti che hanno una anamnesi positiva per nevrite periferica
sviluppata entro sei settimane da una precedente somministrazione di vaccino antinfluenzale (25,27). Nelle persone
ad alto rischio per le complicanze dell'influenza € possibile considerare la profilassi con farmaci antivirali (25).

Nota 2: precauzione. La decisione di somministrare ulteriori dosi di vaccino antitetanico in persone che hanno
sviluppato una nevrite periferica entro 6 settimane da una precedente dose deve basarsi sul beneficio concreto in
rapporto al rischio di recidive di nevrite periferica, anche se studi recenti hanno concluso che I'associazione tra
componente tetanica e nevrite periferica, se esiste, € rara. Nella valutazione rischio-beneficio devono essere
considerate la condizione individuale e la situazione di rischio epidemiologico, tenendo conto dei criteri di cui a pagina
2 (25,27).

Nota 3: la comparsa di nevrite 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 come 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 (25).

Nota 4: in caso di sindrome di nevrite periferica insorta entro 6 settimane dalla somministrazione di altri vaccini, sono
controindicate ulteriori somministrazioni dello stesso vaccino (1,25).

Reazioni Vaccino Vaccinare?

Orticaria generalizzata immediata tutti si vedi nota

Nota: sebbene non si possa parlare di anafilassi, il caso di orticaria generalizzata insorta entro un’ora pud deporre per
una reazione allergica IgE mediata. Pertanto la vaccinazione va proseguita in ambiente protetto.

Reazioni Vaccino Vaccinare?

Orticaria generalizzata non immediata tutti si vedi nota

Nota: la causa di questa reazione & probabilmente dovuta a complessi circolanti di antigene vaccinale e di anticorpi
acquisiti in precedenza; successive vaccinazioni non sono in grado di fornire la quantita di antigene necessaria alla
formazione di immunocomplessi (4,28).

Reazioni Vaccino Vaccinare?
Pianto persistente e inconsolabile 2 3 h aP si vedi nota 1,2
entro 48 h dalla somministrazione tutti gli altri si vedi nota 2

Nota 1: alcune reazioni temporalmente associate alla vaccinazione antipertosse a cellule intere (DTPw) erano
considerate controindicazioni o precauzioni alla somministrazione di dosi successive. Oggi con l'uso dei vaccini
acellulari DTaP queste reazioni non sono piu considerate controindicazioni o precauzioni (3,23).

Nota 2: questa reazione & considerata causata dal dolore nel sito di iniezione e non & associata ad alcuna sequela
(3,6). Inoltre e stato dimostrato che tale evento, nella grande maggioranza dei casi, non si verifica a seguito della
somministrazione di dosi successive di vaccino (2,29). Considerare I'opportunita di somministrare paracetamolo per
ridurre il disagio.
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Reazioni Vaccino Vaccinare?
Reazione allergica grave (es. anafilassi) Rabbia vedi nota 1
tutti gli altri no vedi nota 2

Nota 1: 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 nella post esposizione purché realmente indicato 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 (8).

Nota 2: la controindicazione si riferisce allo specifico vaccino che ha provocato la reazione e ad ogni altro vaccino che
contenga la stessa componente. In caso di reazione allergica grave (vedi “Alcune definizioni”) dopo la
somministrazione di un vaccino combinato, non deve essere somministrata alcuna altra dose di qualsiasi componente
del vaccino, a meno che l'antigene responsabile della reazione non sia conosciuto (2,6). Queste persone devono
pertanto essere inviate a consulenza allergologica in struttura specializzata al fine di determinare, se possibile, quale
sia stata la componente che ha causato la reazione, per poter essere vaccinati nel modo pit completo possibile. Se la
controindicazione si riferisce al tossoide tetanico e il soggetto non ha completato il ciclo vaccinale primario, in caso di
ferita a rischio somministrare esclusivamente immunoglobuline specifiche (TIG).

Reazioni Vaccino Vaccinare?

Reazione locale

 Arthus, fenomeno di T vedi nota 1
tutti gli altri si

+ dolore, rossore, edema di grado lieve o moderato tutti Si

* dolore, rossore, edema, grave tutti si vedi nota 2

Nota 1: questa reazione € generalmente correlata alla componente tetanica e si verifica 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 e alla situazione di rischio epidemiologico,
tenendo conto dei criteri di cui a pagina 2. Un vaccino con componente tetanica non deve essere eseguito prima che
siano trascorsi 10 anni da una precedente dose (9,30,31).

Nota 2: per reazione locale grave si intende una area di rossore ed edema che coinvolge la maggior parte della faccia
antero-laterale dell’'arto o interessa la maggior parte della circonferenza dell’arto (32). Le reazioni locali anche se
importanti (come ad esempio I'edema grave) non sono una controindicazione alle vaccinazioni perché sono transitorie
(2,6). E perd opportuno segnalare la possibilita del ripetersi di reazioni locali. Non esistono evidenze che le reazioni
locali gravi siano un fattore di rischio per successive reazioni anafilattiche (8,28,29).

Reazioni Vaccino Vaccinare?
Spasmi respiratori (affettivi o di singhiozzo) tutti si
Svenimento (vedi “Collasso”)

Storia familiare di qualsiasi reazione tutti si
Trombocitopenia MPR no vedi nota

tutti gli altri s

Nota: nei soggetti che hanno avuto un episodio di trombocitopenia entro 6 settimane dalla vaccinazione MPR o MPRYV,
€ prudente evitare la somministrazione della seconda dose (22). Considerare I'opportunita di eseguire il dosaggio
degli anticorpi antimorbillo e, per le donne, anche degli anticorpi antirosolia per vaccinare le persone suscettibili (22).
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SEZIONE B

Allergie

Commento generale. Nella valutazione delle possibili allergie correlate alle vaccinazioni devono
essere considerate tutte le componenti e gli eccipienti presenti nel vaccino.

Tipo Vaccino Vaccinare?
Allergia (senza reazioni gravi: anafilassi)
* a qualsiasi sostanza tutti si
« a sostanze contenute nel vaccino tutti si vedi nota 1,2

Nota 1: in caso la reazione allergica si manifesti come orticaria generalizzata insorta entro un’ora, sebbene non si
possa parlare di anafilassi, puo trattarsi di reazione allergica IgE mediata. Pertanto la vaccinazione va proseguita in
ambiente protetto.

Nota 2: sostanze contenute nei vaccini come ad es. sali di alluminio, 2-fenossietanolo e altre possono dare fenomeni di
ipersensibilita di tipo ritardato che non rappresentano controindicazioni alla somministrazione di vaccini che le contengono.

Tipo Vaccino Vaccinare?

Anafilassi (vedi “Reazione allergica grave”)

Asma allergico (vedi “Asma bronchiale” - sezione c)

Dermatite atopica
(vedi “Dermatite atopica nel ricevente o nei familiari” - sezione c)

Eczema atopico
(vedi “Dermatite atopica nel ricevente o nei familiari” - sezione c)

Reazione allergica grave (anafilassi) a:

* sostanza non nota tutti si vedi nota 1

+ sostanza nota non contenuta nel vaccino tutti si vedi nota 1

* qualsiasi componente contenuto nel vaccino: tutti no vedi nota 2
principi attivi ed eccipienti

* qualsiasi sostanza (nei consanguinei) tutti si

Nota 1: il periodo di sorveglianza dopo I'esecuzione di una vaccinazione va esteso a 60 minuti (2). Le persone che
hanno avuto gravi reazioni allergiche cardiorespiratorie dopo esposizione a qualsiasi sostanza e al momento della
vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave devono essere vaccinate in ambiente protetto (33).
Per la classificazione del’asma vedi Allegato B1.

Nota 2: la controindicazione si riferisce a tutti i prodotti che contengono lo specifico componente causa di reazione
allergica grave (principio attivo o eccipiente).

Tipo Vaccino Vaccinare?

Reazione allergica grave (anafilassi) a:
* carne suina o bovina (vedi gelatina)

* gelatina MPR vedi nota 1,2
vzVv vedi nota 1,2
tutti gli altri si vedi nota 2

 gentamicina IPV no vedi nota 3
MPR no vedi nota 3
Rosolia no vedi nota 3
\AY) no vedi nota 3
tutti gli altri si vedi nota 2

 kanamicina (vedi gentamicina)
* |attice (6,9) tutti vedi nota 2,4
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Nota 1: controindicazione per i vaccini MPR, MPRV e varicella contenenti gelatina. | soggetti che riferiscono
allanamnesi reazione allergica grave alla gelatina o alla carne suina o bovina, o a prodotti contenenti gelatina devono
essere vaccinati con prodotti non contenenti gelatina, disponibili in commercio. Prima della vaccinazione & comunque
consigliabile eseguire consulenza allergologica per accertare la vera causa dell’anafilassi (34).

Nota 2: il periodo di sorveglianza dopo I'esecuzione di una vaccinazione va esteso a 60 minuti (2). Le persone che
hanno avuto gravi reazioni allergiche cardiorespiratorie dopo esposizione a qualsiasi sostanza e al momento della
vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave devono essere vaccinate in ambiente protetto (33).
Per la classificazione dell’asma vedi Allegato B1.

Nota 3: non & invece controindicata la somministrazione di un vaccino contenente aminoglicosidici (gentamicina,
kanamicina, streptomicina e neomicina) a persone che soffrono di dermatite da contatto, perché la dermatite € una
manifestazione di ipersensibilita ritardata e non di ipersensibilita immediata (6,35,36).

Nota 4: il lattice naturale € un composto di particelle di caucciu disperse in una soluzione acquosa che contiene altre
sostanze naturali, come proteine vegetali, che sarebbero la causa delle allergie al lattice naturale. Il lattice sintetico,
che non contiene nessuna sostanza naturale, non provoca allergie. In caso di anamnesi positiva per grave reazione
allergica da lattice naturale non si devono somministrare vaccini preparati in fiale o siringhe che contengono gomma
naturale a meno che i benefici della vaccinazione non compensino i rischi di una reazione allergica a vaccino, né
utilizzare durante la preparazione del vaccino altri materiali contenenti lattice (es. guanti). La maggior parte delle
allergie al lattice 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. 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 € opportuno evitare
'esposizione al lattice naturale in qualsiasi forma (es. uso dei guanti), anche in assenza di reazioni allergiche (6). |
presidi costituiti da polimeri sintetici (es. neoprene, vinile, ecc.) rappresentano delle valide alternative.

Tipo Vaccino Vaccinare?
Reazione allergica grave (anafilassi) a:

* lievito di pane Ep.B no (1)
HPV vedi nota 1,2
tutti gli altri si vedi nota 2

* neomicina (vedi gentamicina)

* penicillina tutti si vedi nota 2

* polimixina B IPV no vedi nota 3
tutti gli altri si vedi nota 2

« proteine del latte Ty21a no vedi nota 4
MEN ACWY  vedinota 2,5
MPR vedi nota 2,5
tutti gli altri si vedi nota 2

Nota 1: il vaccino HPV quadrivalente (Gardasil) pud contenere residui di lievito. Questo vaccino € quindi controindicato
e deve essere utilizzata la formulazione priva di lievito (2).

Nota 2: il periodo di sorveglianza dopo I'esecuzione di una qualsiasi vaccinazione non controindicata va esteso a 60
minuti (2). Le persone che hanno avuto gravi reazioni allergiche cardiorespiratorie dopo esposizione a qualsiasi
sostanza e al momento della vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave devono essere
vaccinate in ambiente protetto (33). Per la classificazione dell'asma vedi Allegato B1.

Nota 3: non & invece controindicata la somministrazione di un vaccino contenente polimixina B a persone che soffrono
di dermatite da contatto, perché la dermatite € una manifestazione di ipersensibilita ritardata e non di ipersensibilita
immediata (6,35,36).

Nota 4: la presenza di lattosio tra gli eccipienti controindica la somministrazione del vaccino orale, non potendo
escludere la presenza di proteine del latte tra gli eccipienti. Utilizzare il vaccino parenterale.

Nota 5: & controindicata la somministrazione delle formulazioni contenenti lattosio tra gli eccipienti, non potendo
escludere la presenza di proteine del latte tra gli eccipienti. Deve essere utilizzato il vaccino che non lo contiene.
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Tipo Vaccino Vaccinare?
Reazione allergica grave (anafilassi) a:
« proteine dell’'uovo Ep.A vedi nota 1

Febbre gialla no

Influenza no vedi nota 2
TBE no vedi nota 3
Rabbia si vedi nota 4,5
tutti gli altri si vedi nota 5

« streptomicina (vedi gentamicina)

Nota 1: il vaccino virosomale & controindicato per i soggetti con storia di reazione allergica grave (anafilassi) dopo
ingestione di proteine dell’'uovo (8). Utilizzare prodotto non virosomale.

Nota 2: anche se la presenza di proteine dell'uovo € in tracce, questa vaccinazione deve essere eseguita solo nelle
persone a grave rischio di complicanze dell'influenza. Sono stati pubblicati protocolli per la somministrazione in
sicurezza del vaccino antinfluenzale alle persone con allergia alle uova e a grave rischio di complicanze per
linfluenza (37,38). Il paziente deve essere inviato a visita e sottoposto a test allergologici. L'esecuzione dei test e la
somministrazione del vaccino in caso di positivita ai test devono essere fatti da personale specialistico ed in ambiente
protetto (37,38). Vedi Allegato A3.

Nota 3: il vaccino € controindicato per i soggetti con storia di reazione allergica grave (anafilassi) dopo ingestione di
proteine dell’'uovo (8).

Nota 4: una reazione allergica grave a proteine delluovo rappresenta una controindicazione assoluta alla
somministrazione solo in caso di vaccinazione pre-esposizione. Invece la somministrazione del vaccino 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 (8).

Nota 5: il periodo di sorveglianza dopo I'esecuzione di una qualsiasi vaccinazione non controindicata va esteso a 60
minuti (2). Le persone che hanno avuto gravi reazioni allergiche cardiorespiratorie dopo esposizione a qualsiasi
sostanza e al momento della vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave devono essere
vaccinate in ambiente protetto (33). Per la classificazione del’asma vedi Allegato B1.

Tipo Vaccino Vaccinare?
Reazione allergica grave (anafilassi) dopo una precedente T no vedi nota 1,2
dose di vaccino Rabbia vedi nota 3
tutti gli altri no vedi nota 2

Nota 1: se la controindicazione si riferisce al tossoide tetanico e il soggetto non ha completato il ciclo vaccinale
primario, in caso di ferita a rischio somministrare esclusivamente immunoglobuline specifiche (TIG).

Nota 2: la controindicazione si riferisce allo specifico vaccino che ha provocato la reazione e ad ogni altro vaccino che
contenga la stessa componente. In caso di reazione allergica grave (vedi “Alcune definizioni”) dopo la
somministrazione di un vaccino combinato, nessuna altra dose di qualsiasi componente del vaccino deve essere
somministrata, a meno che I'antigene responsabile della reazione non sia conosciuto (2,6). Queste persone devono
pertanto essere inviate a consulenza allergologica in struttura specializzata al fine di determinare, se possibile, quale
sia stata la componente che ha causato la reazione, per poter essere vaccinati nel modo pit completo possibile.

Nota 3: 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 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 (8).
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SEZIONE C

Condizioni particolari

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Adesione leucocitaria, deficit di (vedi “Deficit funzione fagocitaria”)

Agammaglobulinemia BCG no
(congenita o legata al cromosoma X e acquisita Febbre gialla no
0 comune variabile, Iper IgM) RV no
Ty21a no

MPR vedi nota 1

Rosolia vedi nota 1

Tetano vedi nota 2

VZV vedi nota 1

tutti gli altri vedi nota 3

Nota 1: in caso di agammaglobulinemia totale (legata al cromosoma X e acquisita o comune variabile e Iper-IgM) &
controindicata la somministrazione di tutti i vaccini vivi. Per quanto riguarda i vaccini per morbillo e varicella questi
come €& noto sono resi inefficaci da precedenti infusioni di immunoglobuline tanto che nel soggetto sano le
vaccinazioni devono essere effettuate dopo un intervallo di 3-11 mesi dall'ultima somministrazione di
immunoglobuline (vedi Allegato A4). Questo intervallo non si realizza mai nei pazienti con agammaglobulinemia che,
come terapia sostitutiva ricevono immunoglobuline per via endovenosa o sottocutanea almeno 1 volta al mese. Inoltre
la risposta immunitaria pué mancare per la malattia di base. Pertanto tali vaccinazioni non devono essere
somministrate nei pazienti con agammaglobulinemia. Vedi anche Allegati A5 e A6. In ogni caso devono essere
vaccinati i conviventi e contatti suscettibili. Vedi anche “Contatti di persone con immunodeficienza”.

Nota 2: nei soggetti affetti da immunodeficienza grave nella profilassi post-esposizione di una ferita non pulita devono
essere somministrate immunoglobuline anche se la persona ha effettuato un ciclo completo di vaccino antitetanico
perché la risposta immunitaria all’anatossina tetanica potrebbe essere sub-ottimale (3).

Nota 3: i vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi possono essere somministrati a
tutti i pazienti immunocompromessi ma non trovano indicazione se I'immunita dipende dalla risposta umorale. Infatti la
risposta alla maggior parte dei vaccini pud non essere adeguata e quindi 'immunogenicita dei vaccini pud essere
ridotta in modo sostanziale.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

AIDS (vedi “HIV, infezione da”)

Alcolismo tutti si (9)
Allattamento al seno
« vaccinazione del bambino tutti si (2,3)
* vaccinazione della madre Febbre gialla no vedi nota 1
MPR si vedi nota 2,3
Rosolia si vedi nota 2,3
\74Y si vedi nota 3,4

tutti gli altri si

Nota 1: anche se non & noto se il virus vaccinico della febbre gialla passi nel latte materno, come misura precauzionale
le donne in allattamento non devono essere vaccinate di routine e i viaggi verso aree endemiche per la febbre gialla
rinviati ad allattamento concluso. 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. In caso non sia
possibile rimandare il viaggio verso zone ad alto rischio la vaccinazione contro la febbre gialla pud essere
somministrata (39).

Nota 2: il virus attenuato della rosolia presente nel vaccino € stato isolato nel latte materno; tuttavia si ritiene che la sua
presenza nel latte non costituisca un rischio per il bambino (2,3,6). Pertanto la vaccinazione contro la rosolia puo
essere eseguita nel post-partum (3).

Nota 3: nelle madri senza evidenza di immunita sierologica per rosolia e varicella & consigliabile la somministrazione
della vaccinazione nell'immediato periodo post partum, anche prima della dimissione ospedaliera.

Nota 4: studi hanno dimostrato che il virus vaccinico non & trasmesso nel latte materno (8), quindi il vaccino contro la
varicella pud essere somministrato durante Il'allattamento (40). In caso di esantema post-vaccinale € opportuno
coprire lesioni (11).
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Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

ALTE (Apparent Life-Threatening Event) tutti si vedi nota

Nota: 'ALTE non rappresenta di per se una controindicazione alla somministrazione delle vaccinazioni. Nel caso sia il
sintomo di una patologia identificata valutare se questa rappresenta una controindicazione o una precauzione alla
vaccinazione.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Aminoacidi, disordini metabolici congeniti
(vedi “Malattia metabolica congenita”)

Anemia a cellule falciformi tutti (6,10) Si

Artrite (10) Rosolia vedi nota 1,2
MPR si vedi nota 1,2
tutti gli altri si vedi nota 2

Nota 1: I'Organizzazione Mondiale della Sanita (21,22) conclude che non vi € una associazione tra vaccino contro la
rosolia e l'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, invece
la comparsa di artropatia descritta come moderata o severa € risultata la stessa in entrambi i gruppi (19).

Nota 2: nella valutazione tenere conto anche della eventuale terapia in atto; & consigliabile la somministrazione di
vaccini in fase di remissione clinica. Vedi anche Parte Il — Sez. d.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Artrite idiopatica giovanile (vedi “Artrite reumatoide”)

Artrite psoriasica (vedi “Psoriasi”)

Artrite reumatoide Ep.B si vedi nota 1,2,3
tutti gli altri si vedi nota 2,3
(2,3)

Nota 1: la malattia autoimmune (es. LES, artrite reumatoide, ecc.) € una falsa controindicazione alla somministrazione
del vaccino antiepatite B (2,41).

Nota 2: & consigliabile la somministrazione dei vaccini in fase di remissione clinica.

Nota 3: dal momento che quasi tutti i pazienti assumono FANS o sulfassalazine, le vaccinazioni possono essere
regolarmente eseguite. Invece, se un paziente é trattato con immunosoppressori (corticosteroidi, metotrexate, anti-
TNF, ecc.) vedi anche Parte Il - Sez. d e Allegato A7 (42, 43).

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Artrosi tutti si
Asma bronchiale Influenza si vedi nota 1,2,3
tutti gli altri sivedinota2e 3
(2,3)

Nota 1: la vaccinazione contro I'influenza & raccomandata. Infatti un trial controllato ha dimostrato una diminuzione solo
temporanea, ristabilitasi entro 2 giorni, della funzionalita respiratoria in meno del 5% dei pazienti affetti da asma
vaccinati contro I'influenza (28,44).

Nota 2: i soggetti affetti da asma devono essere adeguatamente vaccinati 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 Parte Il — Sez. d e Allegato A7. In caso di accesso
asmatico puod essere prudente rinviare la somministrazione delle vaccinazioni al superamento della fase acuta.

Nota 3: le persone che al momento della vaccinazione sono affette da asma bronchiale persistente grave e hanno
avuto gravi reazioni allergiche cardiorespiratorie dopo esposizione a qualsiasi sostanza devono essere vaccinate in
ambiente protetto (33). Per la classificazione dell’'asma vedi Allegato B1.
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Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Asplenia anatomica o funzionale (vedi “Deficit splenico, sindromi da”)

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

Nota 1: la decisione se somministrare vaccini vivi o no dipende dal grado e tipo di immunodepressione (se presente
immunodepressione vedi anche specifica voce). Se indicata, la vaccinazione deve avvenire secondo dosi e calendari
raccomandati. In tutti i casi di immunodepressione progressiva la vaccinazione precoce € piu efficace (3) 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 via endovenosa o sottocutanea vedi Allegato A4.

Nota 2: vaccini inattivati, ricombinati, 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
limmunogenicita dei vaccini puo6 essere ridotta in modo sostanziale (45) (se presente immunodepressione vedi anche
specifica voce). Se indicata, la vaccinazione deve avvenire secondo dosi e calendari raccomandati. In tutti i casi di
immunodepressione progressiva la vaccinazione precoce € piu efficace (3) per cui occorre prestare molta attenzione
a non ritardare le dosi, rispetto ai tempi minimi previsti dal calendario.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Autismo tutti si vedi nota

Nota: I'autismo non rappresenta di per sé una controindicazione alla somministrazione delle vaccinazioni. Nel caso sia il
sintomo di una patologia neurologica identificata valutare se questa rappresenta una controindicazione o una
precauzione alla vaccinazione.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Autoimmune (malattia)

* nel ricevente Ep.B si vedi nota 1,2
tutti gli altri si vedi nota 2
(2,3)

* nei familiari tutti si

Nota 1: la malattia autoimmune (es. LES, artrite reumatoide, ecc.) € una falsa controindicazione alla somministrazione
del vaccino antiepatite B (2,41).

Nota 2: nella valutazione tenere conto anche della eventuale terapia in atto; & consigliabile la somministrazione dei
vaccini in fase di remissione clinica. Vedi anche Parte Il — Sez. d e Allegato A7.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

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

Nota: spesso dopo 24-48 ore da una vaccinazione, cosi come dopo un infezione o un intenso sforzo, si pud verificare
una importante ematuria. Questo non comporta alcuna alterazione della funzionalita renale per cui le vaccinazioni non
sono controindicate.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Bronchite
* acuta tutti si vedi nota 1
* cronica tutti si vedi nota 2

Nota 1: 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 pu6 essere somministrato nonostante la malattia
intercorrente (3), perché la somministrazione dei vaccini in concomitanza con una bronchite acuta non determina un
aumento degli eventi avversi legati alla vaccinazione o una minore efficacia della vaccinazione.

Nota 2: i soggetti affetti da bronchite cronica devono essere adeguatamente vaccinati anche perché questa costituisce
un fattore di rischio per alcune delle patologie prevenibili con vaccinazione (3). Nella valutazione di quali vaccini
somministrare tener conto della eventuale terapia eseguita. Vedi anche Parte Il — Sez. d.
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Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Candidosi mucocutanea cronica Vaccini vivi si vedi nota
tutti gli altri si

Nota: ai soggetti affetti da tale patologia possono essere somministrati vaccini vivi in quanto, pur essendo presente
un’immunodeficienza di tipo cellulare che causa anergia cutanea alla Candida, non & presente candidosi sistemica né
aumentata suscettibilita ad altre infezioni. Importante distinguere se la candidosi € sintomo di altra malattia da
immunodeficit e se questa possa rappresentare una controindicazione alla vaccinazione.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Carboidrati, disordini metabolici congeniti
(vedi “Malattia metabolica congenita”)

Cardiopatia tutti si vedi nota

Nota: i soggetti affetti da cardiopatia devono essere adeguatamente vaccinati anche perché la cardiopatia costituisce
un fattore di rischio per alcune delle patologie prevenibili con vaccinazione (3). Nella valutazione di quali vaccini
somministrare tener conto della eventuale terapia eseguita. Vedi anche Parte Il — Sez. d.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Cefalea primitiva tutti S

Cirrosi epatica (vedi “Epatopatia cronica”)

Coagulazione, disturbi della (vedi “Disturbi della coagulazione”)

Collagenosi tutti si vedi nota

Nota: & consigliabile la somministrazione dei vaccini in fase di remissione clinica. Se un paziente & trattato con
immunosoppressori vedi anche Parte Il — Sez. d e Allegato A7.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Contatti di:
+ donne in gravidanza (vedi “Gravidanza nella madre o nei contatti”)
* neonati MPR si vedi nota 1
Rosolia si vedi nota 1
VzZVv si vedi nota 2

tutti gli altri si

* persone con immunodeficienza
(vedi “Immunodeficienza grave nei contatti”)
* persone in terapia immunosoppressiva
(vedi “Immunosoppressiva, terapia nei contatti” Parte Il - Sez. d)

Nota 1: non c’e nessun rischio di trasmissione dei virus attenuati morbillo, parotite e rosolia.

Nota 2: il rischio di trasmissione del virus varicella-zoster vaccinale & trascurabile (2), per cui € sicuro vaccinare i
contatti di neonati (3). In caso di esantema post-vaccinale & opportuno coprire le lesioni e ridurre i contatti della
persona vaccinata con il neonato. In caso di esantema post-vaccinale & opportuno escludere il personale sanitario
vaccinato dall’assistenza diretta di neonati, anche se il rischio di trasmissione sembra minimo (11).

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Contatto recente con un soggetto affetto da malattia infettiva
(vedi “Esposizione recente a malattia infettiva”)

Convalescenza dopo malattia infettiva
(vedi “Malattia infettiva, convalescenza da”)

Convulsioni febbrili tutti si vedi nota

Nota: una recente valutazione della letteratura disponibile ha escluso una significativa efficacia della profilassi delle
convulsioni febbrili con paracetamolo che pertanto non & piu indicata (24). L’indicazione € di controllare la febbre ed
attuare precocemente idoneo trattamento (32).
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Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Convulsioni non febbrili (compresa I'epilessia) tutti si vedi nota

Nota: le crisi convulsive non febbrili non rappresentano di per sé una controindicazione alla somministrazione delle
vaccinazioni. Nel caso siano il sintomo di una patologia neurologica identificata valutare se questa rappresenta una
controindicazione o una precauzione alla vaccinazione. Se la causa non & identificata, la somministrazione del
vaccino deve essere rinviata fino alla stabilizzazione della patologia (5). Vedi anche “Disturbi neurologici” ( 3) e
Allegato A1. Se il disturbo neurologico & conseguente alla vaccinazione vedi Parte Il — Sez. a e Allegato A2.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Convulsioni (compresa I'epilessia) nei familiari tutti si

Co-somministrazione
(vedi “Somministrazione simultanea” Parte Il - Sez. d)

Crohn, morbo di tutti si vedi nota

Nota: come per tutte le malattie croniche in trattamento immunosoppressore la somministrazione del vaccino deve
tener conto della terapia in atto. Vedi anche Parte |l — Sez. d.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Crosta lattea (vedi “Dermatite seborroica”)

Deficit adesione leucocitaria (vedi “Deficit funzione fagocitaria”)

Deficit cellule B (vedi “Agammaglobulinemia”)

Deficit cellule T (vedi “Immunodeficienza grave”)

Deficit complemento RV si vedi nota 1
74 si vedi nota 2
tutti gli altri si vedi nota 3

Nota 1: non ci sono dati sulle immunodeficienze con deficit della funzione fagocitaria o del complemento ma
verosimilmente esse non controindicano la somministrazione del vaccino antirotavirus.

Nota 2: non ci sono dati sulle immunodeficienze con deficit della funzione fagocitaria o del complemento ma verosimilmente
esse non solo non controindicano la somministrazione del vaccino antivaricella ma possono rappresentare un’indicazione.

Nota 3: tutte le vaccinazioni di routine sono probabilmente efficaci. Vedi anche Allegati A5 e A6.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Deficit funzione fagocitaria Vaccini no vedi nota 1
batterici vivi
RV si vedi nota 2
\74Y} si vedi nota 3
tutti gli altri si vedi nota 4

Nota 1: non ci sono dati riguardanti i vaccini batterici vivi. Pertanto & preferibile sostituirli con vaccini inattivati se possibile.

Nota 2: non ci sono dati sulle immunodeficienze con deficit della funzione fagocitaria o del complemento ma
verosimilmente esse non controindicano la somministrazione del vaccino antirotavirus.

Nota 3: non ci sono dati sulle immunodeficienze con deficit della funzione fagocitaria o del complemento ma verosimilmente
esse non solo non controindicano la somministrazione del vaccino antivaricella ma possono rappresentare un’indicazione.

Nota 4: tutte le vaccinazioni di routine sono probabilmente efficaci (3 ). Vedi anche Allegati A5 e A6.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Deficit mieloperossidasi tutti si vedi nota 1,2

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 estremamente frequente, per lo piu asintomatica, tanto
che la maggior parte dei soggetti affetti ne viene a conoscenza soltanto casualmente. Nessun vaccino € controindicato.

Nota 2: tutte le vaccinazioni di routine sono probabilmente efficaci (3 ). Vedi anche Allegati A5 e A6.
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Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Deficit selettivo di IgA Ty21a no vedi nota 1
tutti gli altri si vedi nota 2

Nota 1: in caso di necessita deve essere utilizzato il vaccino parenterale.
Nota 2: non vi sono controindicazioni per nessun vaccino. Vedi anche Allegati A5 e A6. Questa condizione non richiede
trattamento con immunoglobuline.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Deficit selettivo sottoclassi IgG tutti si vedi nota

Nota: non vi sono controindicazioni per nessun vaccino. Vedi anche Allegati A5 e AG.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Deficit splenico, sindromi da tutti si
(anemia a cellule falciformi, asplenia anatomica o funzionale,
tesaurismosi, trombosi vasi splenici)

Dermatite atopica

* nel ricevente BCG si vedi nota 1,2
tutti gli altri si vedi nota 2
* nei familiari tutti si

Nota 1: il vaccino BCG deve essere inoculato in zona di cute integra. Nelle persone con affezioni cutanee & opportuno
coprire la sede d’'inoculo per evitare lesioni da grattamento.
Nota 2: se il soggetto € in trattamento con tacrolimus o altri farmaci immunosopressori topici vedi Parte Il - Sez. d.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

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 la sede d’'inoculo per evitare lesioni da grattamento.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Diabete mellito (tipo 1 e tipo 2)

* nel ricevente tutti si (3)

* nei familiari tutti si

Diarrea Colera vedi nota
RV vedi nota
Ty21a vedi nota

tutti gli altri si

Nota: nei soggetti con infezione gastrointestinale acuta, la vaccinazione va rinviata a guarigione avvenuta (2).

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Di George, sindrome di Vaccini no
(ipoplasia timica) batterici vivi
MPR vedi nota 1
Rosolia vedi nota 1
\74Y vedi nota 1
tutti gli altri vedi nota 2
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Nota 1: bambini affetti da Sindrome di DiGeorge con immunodepressione di grado non severo possono ricevere con
sicurezza i vaccini MPR ed antivaricella (46,47).

Nota 2: vaccini inattivati, ricombinati, 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 adeguata. Pertanto 'immunogenicita dei vaccini pud essere sostanzialmente ridotta. Se indicata, la
vaccinazione deve avvenire secondo dosi e calendari raccomandati. Vedi anche Allegati A5 e A6 e specifiche voci.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Distrofia muscolare tutti (3) si
Disturbi della coagulazione tutti si vedi nota

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. Nei pazienti in terapia
specifica per 'emofilia o terapia simile, la vaccinazione potra essere effettuata per via intramuscolare programmando
la somministrazione del vaccino dopo breve tempo dalla somministrazione della terapia. In ogni caso deve essere
utilizzato un ago sottile di 23 gauge o meno e deve essere applicata una pressione ferma sul sito di iniezione per
almeno 2 minuti. Il paziente o i familiari devono essere informati sul rischio di ematoma da iniezione.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Disturbi neurologici aP vedi nota
tutti gli altri (3)  si

Nota: il disturbo neurologico non rappresenta di per sé una controindicazione alla somministrazione delle vaccinazioni.
Nel caso sia il sintomo di una patologia neurologica identificata valutare se questa rappresenta una controindicazione
0 una precauzione alla vaccinazione. Se la causa non ¢ identificata, la somministrazione del vaccino deve essere
rinviata fino alla stabilizzazione della patologia (5,30). Vedi anche Allegato A1. Se il disturbo neurologico &
conseguente alla vaccinazione vedi Parte Il - Sez. a e Allegato A2.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Down, sindrome di tutti si vedi nota

Nota: se & presente immunodepressione grave vedi specifica voce.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Drepanocitosi tutti (3) si vedi nota

Nota: se vi &€ una alterazione della funzione splenica vedi anche “Asplenia”.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Eczema atopico
(vedi “Dermatite atopica nel ricevente o nei familiari”)

Emicrania tutti si

Emofilia (vedi “Disturbi della coagulazione”)

Emorragica, malattia (vedi “Disturbi della coagulazione”)

Encefalopatia — Encefalite (vedi “Disturbi neurologici”)

Encefalopatia epilettica tutti si vedi nota

Nota: le encefalopatie epilettiche non rappresentano di per sé una controindicazione alla somministrazione delle
vaccinazioni. Nel caso la patologia neurologica sia identificata valutare se questa rappresenta una controindicazione o
una precauzione alla vaccinazione. Se la causa non & identificata, la somministrazione del vaccino deve essere
rinviata fino alla stabilizzazione della patologia (5). Vedi anche “Disturbi neurologici”(3) e Allegato A1. Se il disturbo
neurologico & conseguente alla vaccinazione vedi Parte Il - Sez. a e Allegato A2.
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Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Epatopatia cronica tutti (3) si vedi nota

Nota: i soggetti affetti da epatopatia 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 Parte Il — Sez. d.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Epilessia
* nel ricevente tutti si vedi nota
* nei familiari tutti si

Nota: I'epilessia non rappresenta di per sé una controindicazione alla somministrazione delle vaccinazioni. Nel caso sia
il sintomo di una patologia neurologica identificata valutare se questa rappresenta una controindicazione o una
precauzione alla vaccinazione. Se la causa non ¢ identificata, la somministrazione del vaccino deve essere rinviata
fino alla stabilizzazione della patologia (5). Vedi anche “Disturbi neurologici” (3) e Allegato A1. Se il disturbo
neurologico & conseguente alla vaccinazione vedi Parte Il - Sez. a e Allegato A2.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Esposizione recente a malattia infettiva tutti si
Esposizione recente a malattia infettiva tutti si vedi nota

prevenibile con vaccinazione

Nota: I'esposizione a malattia infettiva non & in nessun caso una controindicazione 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 la malattia.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Eta Febbre gialla vedinota 1,2

Hib vedi nota 3
Men ACWY vedi nota 4
PPV-23 vedi nota 5
RV vedi nota 6
Ty21a vedi nota 7
Tifo vedi nota 8

parenterale
tutti gli altri vedi nota 9

Nota 1: & controindicato eseguire la vaccinazione contro la febbre gialla prima dei 6 mesi di vita.

Nota 2: il rischio di reazioni gravi e spesso mortali (YEL-AVD) alla vaccinazione € aumentato nelle persone di eta
superiore a 60 anni (4 casi per 100.000 nelle persone di eta compresa tra 60 e 69 anni e 7,5 per 100.000 nelle
persone di eta superiore a 75 anni). La somministrazione della vaccinazione contro la febbre gialla va quindi
attentamente valutata e limitata ai casi di reale necessita (48).

Nota 3: & controindicato eseguire la vaccinazione contro lo Haemophilus influenzae tipo b prima delle 6 settimane di
vita.

Nota 4: & controindicato eseguire la vaccinazione anti meningococco ACWY prima dei 2 anni di vita.

Nota 5: & controindicato eseguire la vaccinazione anti pneumococco 23valente prima dei 2 anni di vita.

Nota 6: & controindicato eseguire la vaccinazione antirotavirus oltre le 26 settimane di vita.

Nota 7: & controindicato eseguire la vaccinazione antitifica orale (Ty21a) prima dei 3 mesi di vita.

Nota 8: & controindicato eseguire la vaccinazione antitifica parenterale (polisaccaride Vi) prima dei 2 anni di vita.

Nota 9: nell’Allegato A8 sono riportate le eta per le quali le vaccinazioni sono indicate e considerate valide.
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Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Familiari non vaccinati (contatti) tutti si
Favismo (carenza di glucosio 6 fosfato deidrogenasi) tutti si
Febbre
« febbricola, senza o con compromissione generale lieve tutti si
« febbre, con compromissione generale medio grave tutti vedi nota

Nota: nei soggetti con malattia di entita media o grave, febbrile o non, la vaccinazione va rinviata e somministrata il piu
presto possibile, a guarigione avvenuta (2-4,6,9). Vedi anche “Alcune definizioni”. Se la vaccinazione rappresenta una
profilassi post esposizione il vaccino pud essere somministrato nonostante la malattia intercorrente (3) perché la
somministrazione dei vaccini in concomitanza con una malattia febbrile non determina un aumento degli eventi
avversi legati alla vaccinazione o una minore efficacia della vaccinazione (4). Se implicata altra patologia e/o
trattamenti vedi relativa voce.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

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.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Fruttosio, intolleranza ereditaria tutti si vedi nota

Nota: i soggetti affetti da intolleranza ereditaria al fruttosio non devono ricevere vaccini contenenti il fruttosio o
saccarosio come eccipienti (49).

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Gastroenterite acuta o cronica
(vedi “Malattia gastrointestinale acuta o cronica”)
Glucosio 6 fosfato deidrogenasi, deficit di (vedi “Favismo”)
Granulomatosa cronica, malattia (vedi “Deficit funzione fagocitaria”)
Gravidanza (28)
* vaccinazione nella gestante BCG no
MPR no vedi nota 1,2
Rosolia no vedi nota 1,2
VzVv no vedi nota 2,3
aP vedi nota 4
Febbre gialla vedi nota 5
HPV vedi nota 6
1PV vedi nota 7
Rabbia vedi nota 8
Ep.B si
Influenza si
T si
tutti gli altri si vedi nota 9

Nota 1: anche se non vi sono evidenze che il vaccino sia teratogeno, la vaccinazione MPR, MPRV e Rosolia &
controindicata in gravidanza e va evitata la gravidanza nelle 4 settimane successive alla vaccinazione (9,20-22,40).
Se una donna € inavvertitamente vaccinata in stato di gravidanza o nelle 4 settimane che ne precedono l’inizio,
dovrebbe essere informata del rischio teorico di danno fetale. Tuttavia poiché finora non sono mai state osservate
malformazioni fetali attribuibili a vaccinazione antirosolia in gravidanza, I'accidentale vaccinazione non costituisce
un’indicazione alla interruzione della gravidanza (9,20-22,50).

Nota 2: non e raccomandata I'effettuazione di un test di gravidanza nelle donne in eta fertile prima della
somministrazione di vaccini virali vivi ma & sufficiente 'anamnesi prevaccinale.

Nota 3: gli effetti del vaccino virus-varicella sul feto sono sconosciuti e pertanto le donne in gravidanza non devono
essere vaccinate; inoltre & consigliato evitare una gravidanza nelle 4 settimane successive alla vaccinazione. Se una
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donna & inavvertitamente vaccinata in stato di gravidanza o nelle 4 settimane che ne precedono ['inizio, dovrebbe
essere informata del rischio teorico di danno fetale e la vaccinazione non dovrebbe essere considerata una
indicazione all'interruzione della gravidanza.

Nota 4: la gravidanza rappresenta una precauzione per la vaccinazione aP (40): nella valutazione rischio-beneficio
devono essere considerate la condizione individuale e la situazione di rischio epidemiologico, tenendo conto dei criteri
di cui a pagina 2. E preferibile la somministrazione del vaccino nel 2° e 3° trimestre (51).

Nota 5: le donne in gravidanza non devono essere vaccinate di routine contro la Febbre gialla e i viaggi verso aree
endemiche per la febbre gialla rinviati a dopo il parto. 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 possibile rimandare il viaggio verso zone ad alto rischio la vaccinazione contro la febbre
gialla pud essere somministrata perché il limitato teorico rischio della vaccinazione € significativamente
controbilanciato dal rischio di infezione (4,52 ). L'immunogenicita del vaccino contro la febbre gialla in gravidanza pud
essere ridotta. Se una donna €& inavvertitamente vaccinata in stato di gravidanza o nelle 4 settimane che hanno
preceduto il suo inizio questo non deve essere considerato una indicazione all'interruzione della gravidanza (40).

Nota 6: il vaccino non & stato associato con danni alla donna in gravidanza o allo sviluppo del feto, tuttavia dato che la
sicurezza non ¢ stata adeguatamente determinata, la vaccinazione anti HPV non va eseguita in gravidanza. Se la
donna inizia una gravidanza dopo aver iniziato il ciclo, le altre dosi devono essere spostate dopo il termine della
gravidanza. Se una donna € inavvertitamente vaccinata in stato di gravidanza questa non deve essere considerata
una indicazione all'interruzione della gravidanza (40 ).

Nota 7: non sono stati documentati eventi avversi ma, sulla base di un rischio teorico, la vaccinazione IPV dovrebbe
essere rinviata a dopo il parto. Il vaccino IPV pud essere invece somministrato alle donne in gravidanza che sono a
rischio di esposizione all'infezione dei poliovirus selvaggi.

Nota 8: la vaccinazione contro la rabbia in pre-esposzione pud essere somministrata in gravidanza in caso di rischio
reale e accesso ad eventuale profilassi post esposizione difficile. La gravidanza non rappresenta controindicazione
alla somministrazione di profilassi post esposizione se il rischio & reale. Non vi sono segnalazioni di malformazioni
fetali associate alla vaccinazione antirabbica (8,40 ).

Nota 9: la sicurezza delle altre vaccinazioni nelle donne in stato di gravidanza non & stata determinata, ma il vaccino
non & controindicato. Valutare rischi e benefici della vaccinazione in rapporto alla condizione individuale e alla
situazione di rischio epidemiologico, tenendo conto dei criteri di cui a pagina 2.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Gravidanza
* vaccinazione nei contatti MPR si vedi nota 1
Rosolia si vedi nota 1
\74Y si vedi nota 2

tutti gli altri si

Nota 1: non c’é rischio documentato di trasmissione dei virus attenuati morbillo, parotite e rosolia.

Nota 2: il rischio di trasmissione del virus varicella-zooster vaccinale & trascurabile (2,4,50,53), la possibilita di
trasmissione € rara (9,53) e forse solo se il vaccinato sviluppa un rash (4), per cui & sicuro vaccinare i contatti di
donne in gravidanza suscettibili alla varicella (3). In caso di esantema post-vaccinale € opportuno coprire le lesioni e
ridurre i contatti della persona vaccinata con la donna gravida, se suscettibile alla varicella. In caso di esantema post-
vaccinale & opportuno escludere il personale sanitario vaccinato dall’assistenza diretta di donne in gravidanza
suscettibili, anche se il rischio di trasmissione sembra minimo (11).

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Guillain Barré Sindrome (GBS), storia di Influenza si vedi nota 1,2,3
T si vedi nota 2,3,4

tutti gli altri vedi nota 2,3

Nota 1: precauzione. 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 e ad alto
rischio di complicanze gravi dalla malattia (25-27).

Nota 2: sebbene i dati siano limitati & opportuno evitare la somministrazione di vaccini in pazienti affetti da sindrome di
Guillain Barré fino ad un anno dopo l'inizio della sindrome (25).

Nota 3: se I'episodio si € verificato entro sei settimane da una precedente somministrazione vedi Parte |l — Sez. a.

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. Da
valutare attentamente rischi e benefici della vaccinazione in rapporto alla condizione individuale e alla situazione di
rischio epidemiologico e all'eventuale avvenuto completamento di un ciclo di base nella vita, tenendo conto dei criteri
di cui a pagina 2.
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Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Ep.B si vedi nota
tutti gli altri si

HBc, portatore anticorpi

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 utilizzando il vaccino potenziato.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Ep.B vedi nota
tutti gli altri si

HBsAg portatore

Nota: la vaccinazione nei soggetti portatori cronici del’HBsAg non determina vantaggi. La vaccinazione € comunque
sicura 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.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Hirschsprung, malattia di (vedi “Malattia gastrointestinale cronica”)
HIV, infezione da
(per la classificazione immunologica vedi Allegato B2)
* nel ricevente BCG no
Febbre gialla no vedi nota 1
RV no vedi nota 2
Ty21a no vedi nota 3
MPR vedi nota 4
Rabbia vedi nota 5
Rosolia vedi nota 4
\4Y vedi nota 6
Ep.B si vedi nota 7
Influenza si vedi nota 8
T si vedi nota 9
tutti gli altri si vedi nota 10

Nota 1: il vaccino contro la febbre gialla pud essere somministrato ai viaggiatori con infezione da HIV che hanno
conteggio dei CD4+ superiore a 200/l se si recano in zone a reale rischio di malattia. Se possibile dovrebbe essere
effettuata una ricerca degli anticorpi neutralizzanti perché nei soggetti immunodepressi i casi di fallimento vaccinale
sono frequenti (54,55). Se la vaccinazione é richiesta solo sulla base di esigenze internazionali ma non di reale rischio
di infezione € opportuno rilasciare un certificato di esonero temporaneo.

Nota 2: non vi sono attualmente dati disponibili circa la sicurezza e I'efficacia del vaccino antirotavirus nei bambini con
infezione da HIV o con AIDS. In assenza di dati sufficienti la somministrazione del vaccino antirotavirus in soggetti
con infezione da HIV accertata o sospetta & controindicata.

Nota 3: il vaccino Ty21a non puo6 essere somministrato. In questi casi si deve usare il vaccino antitifico parenterale. Le
persone immonocompromesse possono avere una risposta subottimale, € quindi importante enfatizzare I'importanza
di rispettare scrupolosamente le misure di igiene personale, dell’acqua e degli alimenti (8).

Nota 4: precauzione. La vaccinazione MPR e Rosolia & raccomandata per tutti i soggetti HIV positivi senza
immunodepressione grave asintomatici e pud essere presa in considerazione per i soggetti HIV positivi senza
evidenza di immunodepressione grave anche se sintomatici (vedi Allegato B2), senza immunita per il morbillo e
rosolia (2,4-6,22). In ogni caso viene raccomandata la vaccinazione dei contatti e dei conviventi suscettibili.

Nota 5: Pre-esposizione: nei pazienti con grave immunodepressione va rinviata la vaccinazione antirabbica ed evitata
per quanto possibile I'esposizione al rischio di malattia. Se questo non & possibile le persone a rischio vanno
vaccinate per via i.m. e testato il titolo anticorpale. La negativita del titolo dopo la terza dose richiede una attenta
valutazione del rischio. Post-esposizione: la vaccinazione puo essere eseguita.

Nota 6: controindicazione. La vaccinazione contro la varicella pud essere presa in considerazione per le persone HIV
positive con percentuale di linfociti T 215% nei bambini e 200/pl negli adulti (7,11,53). Vedi anche Allegati A6 e B2.

Nota 7: per i soggetti immunocompromessi deve essere utilizzata una dose doppia di vaccino antiepatite B rispetto a
quella utilizzata in base all’eta nei soggetti immunocompetenti.
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Nota 8: dopo somministrazione di vaccino antinfluenzale non sono stati dimostrati incrementi sostanziali della
replicazione virale, deterioramento della conta dei linfociti T CD4+ e progressione verso I'AIDS in persona HIV
positive sottoposte a vaccinazione (56).

Nota 9: 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 ciclo completo di vaccino antitetanico perché la
risposta immunitaria all’anatossina tetanica potrebbe essere sub-ottimale (3).

Nota 10: 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 essere ridotta. Se indicata, la
vaccinazione deve avvenire secondo le dosi e le schedule raccomandate.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
HIV, infezione da
* nei conviventi MPR si vedi nota 1
Rosolia si vedi nota 1
\/4Y si vedi nota 2

tutti gli altri si

Nota 1: non c’e rischio documentato di trasmissione dei virus attenuati morbillo, parotite e rosolia.

Nota 2: il rischio di trasmissione del virus varicella-zoster vaccinale ¢ trascurabile (2,53), la possibilita di trasmissione &
rara (9,53) e forse solo se il vaccinato sviluppa un rash (4), per cui & sicuro e raccomandato vaccinare i contatti di
soggetti con infezione da HIV suscettibili alla varicella (3). In caso di esantema post-vaccinale & opportuno coprire le
lesioni e ridurre i contatti della persona vaccinata con il convivente anti-HIV positivo se suscettibile alla varicella (4). In
caso di esantema post-vaccinale & opportuno escludere il personale sanitario vaccinato dall’assistenza diretta con
persone immunocompromesse suscettibili, anche se il rischio di trasmissione sembra minimo (9).

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Hodgkin, malattia di Vaccini vivi no
tutti gli altri si vedi nota

Nota: la risposta anticorpale € probabilmente migliore quando i pazienti vengono immunizzati 10-15 giorni prima
dell’inizio della terapia. | pazienti che ricevono il vaccino durante la chemioterapia o la radioterapia devono essere
rivaccinati 3 mesi dopo la sospensione della terapia (7,45). Se €& in programma la sospensione della terapia e la
situazione lo permette posticipare la somministrazione del vaccino a 1 mese dopo la sospensione del trattamento
immunosoppressore per permettere una risposta immune migliore (28).

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Idrocefalo tutti si

Immunodeficienza comune variabile (vedi “Agammaglobulinemia”)

Immunodeficienza con Iper-IgM (vedi “Agammaglobulinemia”)

Immunodeficienza da protidodispersione tutti si

Immunodeficienza da malnutrizione (vedi “Malnutrizione”)

Immunodeficienza grave — immunodepressione grave
(vedi anche “ HIV, infezione da”, Allegati A5 e A6 e specifiche voci)

* nel ricevente BCG no
(tumori solidi o del sangue, immunodeficienza congenita, terapia Febbre gialla no
immunosoppressiva per lungo tempo, compresi gli steroidi) MPR no
Rosolia no
RV no
Ty21a no
\4Y no vedi nota 1
Rabbia vedi nota 2
Ep.B si vedi nota 3
PPV-23 si vedi nota 4
T si vedi nota 5
tutti gli altri si vedi nota 6
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Nota 1: le persone con immunodeficienza cellulare non dovrebbero ricevere il vaccino antivaricella, mentre possono
essere vaccinati i soggetti con deficit dellimmunita umorale (es. ipogammaglobulinemia o disgammaglobulinemia).
Vedi anche Allegati A5 e A6. Per i pazienti in terapia sostitutiva con immunoglobuline rispettare gli intervalli di cui agli
Allegati A4 e A9.

Nota 2: Pre-esposizione: nei pazienti immunodepressi per patologia o terapia va rinviata la vaccinazione antirabbica ed
evitata l'attivita a rischio. Se questo non € possibile le persone a rischio vanno vaccinate per via i.m. e testato il titolo
anticorpale. La negativita del titolo dopo la terza dose richiede una attenta valutazione del rischio. Post-esposizione:
durante la profilassi post-esposizione non dovrebbero essere somministrate terapie immunosoppressive. Se cio &
inevitabile per il trattamento di altre patologie, deve essere dosato il titolo anticorpale per accertare che il grado di
sieroconversione sia sufficiente.

Nota 3: per i soggetti immunocompromessi deve essere utilizzata una dose di vaccino antiepatite B doppia rispetto a
quella utilizzata in base all’eta nei soggetti immunocompetenti.

Nota 4: in caso di chemioterapia o terapia immunosoppressiva (es. pazienti con morbo di Hodgkin o in attesa di
trapianto di organo o di midollo) la risposta anticorpale al vaccino antipneumococcico € probabilmente migliore
quando i pazienti vengono immunizzati 10-15 giorni prima dell'inizio della terapia. | pazienti che ricevono il vaccino
durante la chemioterapia o la radioterapia devono essere rivaccinati 3 mesi dopo la sospensione della terapia (7,45).

Nota 5: 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 ciclo completo di vaccino antitetanico
perché la risposta immunitaria all’anatossina tetanica potrebbe essere sub-ottimale (3).

Nota 6: vaccini inattivati, ricombinati, 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
limmunogenicita dei vaccini pud essere sostanzialmente ridotta. Se indicata, la vaccinazione deve avvenire secondo
dosi e calendari raccomandati. In tutti i casi di immunodepressione progressiva la vaccinazione precoce é piu efficace
(3) per cui occorre prestare molta attenzione a non ritardare le dosi, rispetto ai tempi minimi previsti dal calendario.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Immunodeficienza grave — immunodepressione grave
(vedi anche “ HIV, infezione da”, Allegati A5 e A6 e specifiche voci)

* nei contatti del ricevente MPR si vedi nota 1
Rosolia si vedi nota 1
RV si vedi nota 2
VzZVv si vedi nota 3

tutti gli altri si

Nota 1: non c’e rischio documentato di trasmissione dei virus attenuati del vaccino morbillo, parotite e rosolia.

Nota 2: la vaccinazione antirotavirus non & controindicata. Per minimizzare una potenziale trasmissione di rotavirus,
nella settimana successiva alla vaccinazione, le persone devono lavarsi bene le mani dopo essere venute a contatto
con le feci di un bambino vaccinato (4).

Nota 3: il rischio di trasmissione del virus varicella-zoster vaccinale & trascurabile (2,53), la possibilita di trasmissione &
rara (9,53) e forse solo se il vaccinato sviluppa un rash (4), per cui € sicuro vaccinare i contatti di soggetti con
immunodeficienza severa suscettibili alla varicella (3). In caso di esantema post-vaccinale &€ opportuno coprire le
lesioni e ridurre i contatti della persona vaccinata con il soggetto affetto da immunodeficienza severa suscettibile (4).
In caso di esantema post-vaccinale &€ opportuno escludere il personale sanitario vaccinato dall’assistenza diretta di
soggetti suscettibili con immunodeficienza grave, anche se il rischio di trasmissione sembra minimo (11).

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Immunodeficienza grave combinata
(vedi “Immunodeficienza grave nel ricevente”)

Infezioni delle prime vie aeree tutti si vedi nota

Nota: 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
(3), perché la somministrazione dei vaccini in concomitanza con un’infezione delle vie aeree non determina un
aumento degli eventi avversi legati alla vaccinazione o una minore efficacia della vaccinazione.
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Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Infezione gastrointestinale acuta
(vedi “Malattia gastrointestinale acuta”)

Infezioni gravi ricorrenti, storia di tutti si vedi nota

Nota: qualora un bambino soffra di infezioni virali-batteriche-fungine ricorrenti gravi e presenti ritardo della crescita va presa
in considerazione l'ipotesi di una immunodeficienza e conseguentemente deve essere documentato lo stato immunitario
del ricevente. In attesa della definizione del quadro immunologico deve essere rinviata la somministrazione di vaccini vivi.
Se l'immunodeficienza viene esclusa somministrare regolarmente i vaccini, se viene confermata vedi relativa voce.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Insufficienza renale cronica (57) tutti si vedi nota

Nota: nella valutazione di quali vaccini somministrare tener conto della eventuale terapia eseguita. Vedi anche Parte Il — Sez. d.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Intestino corto, sindrome da
(vedi “Malattia gastrointestinale cronica”)

Intolleranza al lattosio RV no
Ty21a no vedi nota 1
tutti gli altri si vedi nota 2

Nota 1: la presenza di lattosio tra gli eccipienti controindica la somministrazione del vaccino orale. Utilizzare il vaccino
parenterale.

Nota 2: l'intolleranza al lattosio, che si manifesta come disturbi digestivi ed € dovuta ad un difetto di lattasi, non & una
controindicazione alle vaccinazioni contenenti tale zucchero, se non somministrate per via orale. Vedi anche
“Sindrome enterocolitica indotta da alimenti”.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Intolleranza alle proteine del latte tutti si vedi nota

Nota: I'intolleranza alle proteine del latte, allergia relativamente frequente in eta pediatrica, non & una controindicazione
alle vaccinazioni. Vedi anche “Sindrome enterocolitica indotta da alimenti”.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Invaginazione intestinale, storia di RV no
(intussuscezione) tutti gli altri si
Iper IgE, sindrome da Vaccini vivi vedi nota 1
tutti gli altri si vedi nota 2

Nota 1: i vaccini vivi sembrano sicuri ma & da valutare il rapporto rischio/beneficio in relazione all’eventuale difetto
dellimmunita B e T cellulare.

Nota 2: tutti i vaccini sono probabilmente efficaci, ma la risposta potrebbe essere attenuata per deficit del'immunita B e
T cellulare. Vedi Allegati A5 e A6.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Iper IgM, sindrome da (vedi “Agammaglobulinemia”)

Ipogammaglobulinemia tutti vedi nota

Nota: i pazienti con ipogammaglobulinemia lieve sono usualmente da considerare come soggetti sani, nessuna
vaccinazione & controindicata anzi sono raccomandate le vaccinazioni contro i germi con capsula polisaccaridica.
Valutare se presenti eventuali patologie concomitanti. Le ipogammaglobulinemie severe (IgG<200mg/dl) devono
essere considerate come le “Agammaglobulinemie”.
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Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Ipogammaglobulinemia transitoria dell'infanzia Vaccini virali  vedi nota
vivi

tutti gli altri si

Nota: per i pazienti in terapia sostitutiva con immunoglobuline rispettare gli intervalli di cui all’Allegato A4.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Ipoplasia timica (vedi “DiGeorge, sindrome di”)

Istiocitosi tutti si vedi nota

Nota: valutare in base alla terapia in atto e all’eventuale stato di compromissione immunitaria (vedi anche
“Immunodeficienza grave”). Puo essere consigliabile dosare il titolo anticorpale uno-due mesi dopo la vaccinazione
per valutare I'eventuale necessita di ulteriori somministrazioni.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Ittero neonatale tutti si
Kawasaki (sindrome di) MPR si vedi nota 1
Rosolia si vedi nota 1
\/4Y) si vedi nota 2
tutti gli altri si vedi nota 3

Nota 1: i bambini che hanno ricevuto 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 somministrazione delle IGIV. Vedi Allegati A4 e A9.

Nota 2: i bambini che hanno ricevuto IGIV ad alte dosi per malattia di Kawasaki non devono essere vaccinati con
vaccino antivaricella per gli 11 mesi successivi alla somministrazione. Vedi Allegati A4 e A9.

Nota 3: la somministrazione di altre vaccinazioni dell'infanzia non deve essere ritardata. Vedi Allegato A4.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Lennox-Gastaut, sindrome di (vedi “Encefalopatia epilettica”)

LES (lupus eritematoso sistemico)

* nel ricevente Ep.B si vedi nota 1,2
tutti gli altri si vedi nota 2
(2,3)

* nei familiari tutti si

Nota 1: la malattia autoimmune (es. LES, artrite reumatoide, ecc.) € una falsa controindicazione alla somministrazione
del vaccino antiepatite B (2,41).

Nota 2: nella valutazione tenere conto anche della eventuale terapia in atto; & consigliabile la somministrazione dei
vaccini in fase di remissione clinica. Vedi anche Parte Il — Sez. d e Allegato A7.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Lesioni cutanee 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 la sede d’'inoculo per evitare lesioni da grattamento.
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Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Leucemia acuta

* in fase attiva Vaccini vivi no
tutti gli altri si vedi nota 1,2
* in remissione BCG no
Febbre gialla no
RV no
MPR si vedi nota 2,3
Rabbia si vedi nota 2,4
Rosolia si vedi nota 2,3
VzZV si vedi nota 2,5

tutti gli altri si vedi nota 2,6

Nota 1: vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi possono essere somministrati
regolarmente secondo il normale calendario ma la risposta pud non essere ottimale e quindi dovra essere valutata la
necessita di ulteriori richiami dopo il ripristino dell'immunocompetenza (3 mesi) (9).

Nota 2: nella valutazione tenere conto anche del trattamento eseguito. Vedi Parte Il — Sez. d.

Nota 3: i vaccini possono essere somministrati dopo sospensione della terapia da almeno 3 mesi. Non & noto con certezza
l'intervallo tra la sospensione della terapia e la capacita di rispondere, probabilmente varia da 3 mesi ad un anno (28).

Nota 4: Pre-esposizione: nei pazienti immunodepressi per patologia o terapia va rinviata la vaccinazione ed evitata I'attivita
a rischio. Se non ¢ possibile le persone a rischio vanno vaccinate per via i.m. e testato il titolo anticorpale. La negativita
del titolo dopo la terza dose richiede una attenta valutazione del rischio. Post-esposizione: durante la profilassi post-
esposizione non dovrebbero essere somministrate terapie immunosoppressive. Se cid & inevitabile per il trattamento di
altre patologie, deve essere dosato il titolo anticorpale per accertare che il grado di sieroconversione sia sufficiente.

Nota 5: il vaccino antivaricella si & dimostrato sicuro ed efficace in bambini con leucemia in remissione da almeno un anno
e con un numero totale di linfociti superiore a 1,2 x 109/L, con oltre 100.000 piastrine per ml e il paziente non deve essere
sottoposto a radioterapia al momento della vaccinazione. Se il paziente & in chemioterapia di mantenimento, questa deve
essere interrotta almeno 1 settimana prima e per 1 settimana dopo la vaccinazione (1,45). Non si hanno dati per gli adulti
per cui il vaccino pu6 essere utilizzato solo in condizioni di elevato rischio. Vedi Allegato A6.

Nota 6: se € in programma la sospensione della terapia e la situazione lo permette, posticipare la somministrazione del vaccino a 3
mesi (7,45) dopo la sospensione del trattamento immunosoppressore per permettere una risposta immune migliore (9).

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Leucemia cronica Vaccini vivi vedi nota 1,2

tutti gli altri si vedi nota 2,3

Nota 1: la decisione se e quali vaccini somministrare deve essere valutata in base al grado di immunodepressione e del
rischio reale, secondo i criteri di cui a pag. 2 (Vedi anche “Immunodeficienza grave”).

Nota 2: nella valutazione tenere conto anche del trattamento eseguito. Vedi Parte Il — Sez. d.

Nota 3: i vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi possono essere somministrati
regolarmente secondo il normale calendario ma la risposta pud non essere ottimale e quindi dovra essere valutata la
necessita di ulteriori richiami dopo il ripristino dell'immunocompetenza (3 mesi) (9).

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Leucemia linfoblastica acuta in remissione tutti vedi nota

Nota: per le indicazioni relative a ciascun vaccino vedi “Leucemia acuta in remissione”. Inoltre pud essere opportuno
che le persone che hanno effettuato la chemioterapia per una leucemia linfoblastica acuta siano rivaccinate per le
vaccinazioni eseguite prima della terapia (9).

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Linfoedema (vedi “Linfonodi ascellari, rimozione”)

Linfoma Vaccini vivi no
tutti gli altri si vedi nota 1,2

Nota 1: la risposta immunologica in caso di somministrazione di vaccino a soggetti immunodepressi pud non essere ottimale.
Nota 2: nella valutazione tenere conto anche del trattamento eseguito. Vedi Parte Il — Sez. d.
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Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Linfonodi ascellari, rimozione tutti si

Nota: & opportuno evitare la somministrazione di vaccini in un arto suscettibile di avere alterazioni del sistema linfatico.
Il vaccino va somministrato, quando possibile, in un arto non interessato da questa situazione (6).

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Lipidi, disordini metabolici congeniti
(vedi “Malattia metabolica congenita”)

Malattia
* acuta lieve (con o senza febbre) tutti si
+ acuta moderata — grave (1) (con o senza febbre) tutti vedi nota 1
* cronica tutti vedi nota 2

Nota 1: 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 complicanze della
vaccinazione (6). La vaccinazione rinviata va somministrata il piu presto possibile, a guarigione avvenuta. Se il
vaccino € necessario come profilassi post esposizione pu6 essere somministrato nonostante la malattia intercorrente
(3) perché la somministrazione dei vaccini in concomitanza con una malattia acuta non determina un aumento degli
eventi avversi legati alla vaccinazione o una minore efficacia della vaccinazione (4). Se implicata patologia nota vedi
relativa voce.

Nota 2: 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 (3). Nella
valutazione di quali vaccini somministrare tener conto della eventuale terapia eseguita. Vedi anche Parte Il — Sez. d.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Malattia celiaca tutti (3) si vedi nota

Nota: se vi &€ una alterazione della funzione splenica vedi anche “Asplenia”.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Malattia cutanea attiva estesa BCG no
tutti gli altri si
Malattia gastrointestinale acuta Colera no vedi nota 1
RV no vedi nota 2
Ty21a no vedi nota 1

tutti gli altri si

Nota 1: nei soggetti con infezione gastrointestinale acuta, la vaccinazione va rinviata e somministrata a guarigione
avvenuta (2).

Nota 2: usualmente il vaccino antirotavirus non deve essere somministrato ai bambini con gastroenterite acuta fino a
guarigione avvenuta. Tuttavia, i bambini con gastroenterite acuta di media gravita possono essere vaccinati, in
particolare se attendere potrebbe portare ad eseguire la prima dose oltre la 12% settimana.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Malattia gastrointestinale cronica RV vedi nota 1
Colera si vedi nota 2

tutti gli altri si

Nota 1: la sicurezza e I'efficacia della vaccino antirotavirus nei bambini con preesistente malattie intestinali croniche (es.
sindromi da malassorbimento congenite, malattia di Hirschsprung e sindrome dell’intestino corto) non e stata
determinata. La decisione di vaccinare questi bambini deve essere valutata caso per caso (4). Vedi anche
“Malformazioni congenite che possono predisporre a un’intussuscezione o invaginazione intestinale”.

Nota 2: & stata dimostrata I'efficacia e la sicurezza dl vaccino anticolerico inattivato in queste condizioni (8).

44




Rapporti ISTISAN 09/13

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Malattia granulatomatosa cronica
(vedi “Deficit funzione fagocitaria”)

Malattia infettiva, convalescenza da tutti si vedi nota

Nota: la convalescenza dopo malattia infettiva € compresa tra le false controindicazioni alle vaccinazioni. Non esistono
evidenze che prevedano I'esigenza di dover rimandare la somministrazione di una qualsiasi vaccinazione compresi i
vaccini virali vivi anche dopo una malattia virale (es. morbillo, varicella).

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Malattia infettiva prevenibile con vaccinazione, storia clinica di BCG no vedi nota 1
tutti gli altri si vedi nota 2

Nota 1: la controindicazione si riferisce alla somministrazione di vaccino BCG in soggetto con storia clinica di TBC.

Nota 2: la storia clinica di una malattia prevenibile con vaccinazione non rappresenta controindicazione alla
somministrazione dello specifico vaccino che anzi pud essere indicato in caso in cui la malattia non dia immunita
permanente o nel caso di formulazioni combinate, per garantire la protezione verso le altre malattie.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Malattia infiammatoria cronica dell’intestino \74Y} si vedi nota 1
tutti gli altri si vedi nota 2

Nota 1: la vaccinazione antivaricella va somministrata dopo 6 settimane dalla fine o dall'interruzione del trattamento
immunosoppressore (3).

Nota 2: tenere conto anche dell’eventuale trattamento. Vedi anche “Terapia immunosoppressiva”, Parte Il — Sez. d. Se
vi &€ una alterazione della funzione splenica vedi anche “Asplenia”.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Malattia metabolica congenita Vaccini vivi vedi nota 1,2
tutti gli altri si vedi nota 2

Nota 1: alcune malattie metaboliche si accompagnano ad una immunodeficienza (58) per cui 'uso di vaccini vivi pud
essere controindicato oppure deve essere effettuata una valutazione rischi benefici, tenendo per6 conto del maggior
rischio di queste persone quando sono colpite da una malattia prevenibile con vaccinazione (59,60). Vedi Allegato
A10.

Nota 2: le vaccinazioni devono essere eseguite come da calendario, con I'avvertenza di controllare la febbre e attuare
precocemente I'idoneo trattamento perché un episodio febbrile potrebbe scompensare la malattia metabolica. In
alcune malattie metaboliche € opportuno uno stretto monitoraggio clinico o di laboratorio della malattia (59). Vedi
Allegato A2.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Malformazioni congenite che possono predisporre RV no
a un’intussuscezione o invaginazione intestinale tutti gli altri si
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 del’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.
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Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Mastectomia (vedi “Linfonodi ascellari, rimozione”)

Mastocitosi, tutte le forme tutti si

Miastenia Febbre gialla no vedi nota
tutti gli altri si

Nota: una storia di disfunzione del timo pud essere un fattore di rischio indipendente di malattia viscerale associata al
vaccino antifebbre gialla (YEL-AVD), patologia che presenta un quadro clinico sovrapponibile alla malattia acquisita
naturalmente (54).

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Mielodisplasia Vaccini vivi si vedi nota

tutti gli altri si

Nota: i vaccini vivi non sono controindicati all'inizio della malattia se nel paziente non vi & una importante
immunodepressione. In questi casi la vaccinazione precoce non & controindicata ed € piu efficace (3) per cui occorre
prestare molta attenzione a non ritardare le dosi, rispetto ai tempi minimi previsti dal calendario. Lo stato immunitario
deve essere precisamente definito sia dal punto di vista anamnestico/clinico ed eventualmente di laboratorio prima di
decidere di vaccinare.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Mitocondri, malattie dei (61) tutti si

Morbillo, storia clinica di
(vedi “Malattia infettiva prevenibile con vaccinazione,
storia clinica di” e “Malattia infettiva, convalescenza da”)

Morbillo, esposizione MPR si vedi nota
tutti gli altri si

Nota: l'esposizione a morbillo in nessun caso costituisce 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 comunque essere eseguita in ogni caso anche oltre questo tempo.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Nefropatia da IgA (vedi “Berger, sindrome di")

Neoplasia organi solidi (vedi “Tumore maligno solido”)

Neurologici, disturbi (vedi “Disturbi neurologici”)

Neutropenia acquisita tutti si vedi nota

Nota: valutare la eventuale causa. In caso di grave neutropenia le persone in chemioterapia non possono ricevere
alcun vaccino (2). Vedi anche “Infezioni gravi ricorrenti, storia di”.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Nevrite periferica tutti si
Otite media tutti si vedi nota

Nota: 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
(3), perché la somministrazione dei vaccini in concomitanza con una otite media non determina un aumento degli
eventi avversi legati alla vaccinazione o una minore efficacia della vaccinazione.

46




Rapporti ISTISAN 09/13

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Parotite, storia clinica di
(vedi “Malattie infettive prevenibili con vaccinazione, storia clinica
di” e “Malattie infettive, convalescenza da”)

Pertosse, storia clinica di DTP si vedi nota
tutti gli altri si

Nota: la malattia non da immunitd permanente pertanto anche per i soggetti con storia clinica di pertosse la
vaccinazione € indicata.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Piastrinopenia, storia di (vedi “Trombocitopenia, storia di”)

Pirimidine, disordini metabolici congeniti
(vedi “Malattia metabolica congenita”)

Poliradicoloneuropatia demielinizzante infiammatoria cronica (CIDP)
(vedi “Guillain Barré, sindrome di")

Porpora trombocitopenica, storia di (vedi “Trombocitopenia”)

Porpora di Schénlein Henoch, storia di tutti si

Prematurita Ep.B si vedi nota 1
RV si vedi nota 2
tutti gli altri si vedi nota 3

Nota 1: ci sono studi che dimostrano una diminuzione del tasso di sieroconversione in alcuni neonati prematuri con
peso inferiore a 2000 g. dopo somministrazione alla nascita del vaccino anti epatite B. Tuttavia, all’eta cronologica di
un mese tutti i neonati prematuri, a prescindere dal peso iniziale alla nascita o dall'eta gestazionale, rispondono
adeguatamente come i neonati piu maturi e di maggior peso. Un neonato prematuro nato da madre HBsAg positiva o
non testata per HBsAg deve ricevere entro 24 ore dalla nascita I'immunoprofilassi con il vaccino contro I'epatite B e le
immunoglobuline specifiche per I'epatite B (HBIG). Se questi neonati pesano meno di 2000 g. alla nascita, la dose
iniziale di vaccino non deve essere conteggiata per il completamento del ciclo vaccinale e devono essere
somministrate altre 3 dosi di vaccino, iniziando da quando il neonato ha un mese di vita (45).

Nota 2: alcuni dati suggeriscono che | bambini pretermine hanno un aumentato rischio di ospedalizzazione per
gastroenterite, e dai clinical trials efficacia e sicurezza del vaccino antirotavirus sembrano simili a quelle degli altri
neonati. Anche se il basso livello di anticorpi materni per i rotavirus pud teoricamente aumentare la frequenza di
eventi avversi 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 (4).

Nota 3: 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.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Proteinuria (vedi “Protidodispersione, immunodeficit da”)

Protidodispersione, immunodeficit da tutti si
Psoriasi BCG si vedi nota 1
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 la sede d’'inoculo per evitare lesioni da grattamento.

Nota 2: e consigliabile posticipare la somministrazione del vaccino nei periodi di particolare acuzie se la vaccinazione
non & strettamente necessaria. Nella valutazione di quali vaccini somministrare tener conto della eventuale terapia
eseguita. Vedi anche Parte Il — Sez. d.
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Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Purine, disordini metabolici congeniti
(vedi “Malattia metabolica congenita”)

Rettocolite ulcerosa Vaccini vivi si vedi nota 1
tutti gli altri si vedi nota 2

Nota 1: tenere conto della eventuale terapia in atto. Vedi anche Parte Il — Sez. d (3).
Nota 2: tenere conto anche dell’eventuale trattamento. Vedi anche “Terapia immunosoppressiva” Parte Il — Sez. d.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Ritardo della crescita, storia di tutti si vedi nota

Nota: qualora un bambino presenti ritardo della crescita e soffra anche di infezioni virali — batteriche - fungine ricorrenti
gravi va presa in considerazione l'ipotesi di una immunodeficienza e conseguentemente deve essere documentato lo
stato immunitario del ricevente. In attesa della definizione del quadro immunologico deve essere rinviata la
somministrazione di vaccini vivi. Se 'immunodeficienza viene esclusa somministrare regolarmente i vaccini, se viene
confermata vedi relativa voce.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Rosolia, storia clinica di
(vedi “Malattie infettive prevenibili con vaccinazione, storia clinica
di” e "“Malattie infettive, convalescenza da”)

Sclerosi multipla

* nel ricevente (2,3,6) tutti si
* nei familiari (10) tutti Si
SIDS (Sudden Infant Death Sindrome), storia familiare di tutti si
Sindrome enterocolitica indotta da alimenti Colera vedi nota 1
RV vedi nota 1
Ty21a vedi nota 1
tutti gli altri si vedi nota 2

Nota 1: questi vaccini, che sono somministrati per via orale, sono controindicati qualora la sindrome sia indotta da
sostanze contenute nel vaccino (es. proteine del latte).

Nota 2: i vaccini somministrati per via parenterale possono essere eseguiti anche qualora contenessero sostanze che
per via alimentare sono causa dell’enterocolite.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Sindrome linfoproliferativa legata al cromosoma X tutti Si
Sindrome nefrosica Men C si vedi nota 1
tutti gli altri si vedi nota 2

Nota 1: un aumento delle ricadute segnalato in una coorte di soggetti che avevano ricevuto il vaccino
antimeningococcico coniugato (62) non & stato successivamente confermato (63).

Nota 2: la valutazione di quali vaccini somministrare deve tener conto della eventuale terapia eseguita. Vedi anche
Parte Il — Sez. d.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

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 questi soggetti & opportuno evitare I'esposizione al lattice in qualsiasi forma, anche in assenza di
manifestazioni allergiche. Vedi anche Parte Il — Sez. b “Reazione allergica grave (es.anafilassi) a: lattice (6)”.
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Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Spondiloartropatia giovanile (vedi “Artrite reumatoide”)

Talassemia maior tutti (3) si vedi nota

Nota: se vi € una alterazione della funzione splenica vedi anche “Asplenia”.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Tesaurismosi (vedi “Deficit splenico, sindromi da”)

Test tubercolinico positivo BCG no vedi nota

tutti gli altri si

Nota: il vaccino antitubercolare non deve essere utilizzato nelle persone con test tubercolinico positivo anche se il
vaccino é stato spesso somministrato in queste persone senza problemi.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Timectomia (vedi “Timo, malattie del”)

Timo ipoplasia (vedi “DiGeorge, sindrome di”)

Timo, malattie del Febbre gialla no vedi nota
(timoma, ablazione chirurgica, timecotomia attinica) tutti gli altri si

Nota: una storia di disfunzione del timo pud essere un fattore di rischio indipendente di malattia viscerale associata al
vaccino antifebbre gialla (YEL-AVD), patologia che presenta un quadro clinico sovrapponibile alla malattia acquisita
naturalmente (64).

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Tiroidite autoimmune

* nel ricevente Ep. B si vedi nota 1,2
tutti gli altri si vedi nota 2
(2)

* nei familiari tutti si

Nota 1: la malattia autoimmune (es. LES, artrite reumatoide, ecc.) & una falsa controindicazione alla somministrazione
del vaccino antiepatite B (2,41).

Nota 2: nella valutazione tenere conto anche della eventuale terapia in atto; &€ consigliabile la somministrazione dei
vaccini in fase di remissione clinica. Vedi anche Parte Il — Sez. d.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Trombocitopenia, storia di MPR si vedi nota 1,23
vzVv si vedi nota 2,3
tutti gli altri si vedi nota 3

Nota 1: il rischio di trombocitopenia associata alla vaccinazione MPR & leggermente aumentato nelle persone che
hanno precedenti di porpora autoimmune (4,19,23). La decisione di vaccinare con MPR dipende da una valutazione
rischio/benefici. | benefici della vaccinazione sono di solito maggiori dei potenziali rischi per cui la somministrazione di
MPR non & controindicata nelle persone con una precedente trombocitopenia idiopatica (24). Se I'episodio si &
verificato entro sei settimane da una precedente somministrazione vedi Parte Il — Sez. a.

Nota 2: in caso di trattamento con immunoglobuline (IG) e.v. vedi Allegati A4 e A9.

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 (29).
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Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Trombosi vasi splenici (vedi “Deficit splenico, sindromi da”)

Tubercolosi (TBC) BCG no
MPR vedi nota 1,2
\74Y) vedi nota 3
Vaccini virali  si vedi nota 1
vivi
tutti gli altri si vedi nota 4

Nota 1: prima di somministrare vaccini virali vivi € prudente valutare anche l'eventuale presenza di una
immunodeficienza ad esempio una coinfezione da HIV (9).

Nota 2: esiste un rischio teorico che la vaccinazione antimorbillo possa aggravare la tubercolosi. Pertanto, nei soggetti
affetti da tubercolosi attiva non trattata € consigliabile iniziare una terapia antitubercolare prima di somministrare il
vaccino MPR.

Nota 3: & prudente non somministrare la vaccinazione ai soggetti affetti da tubercolosi attiva non trattata, sebbene non
esistano dati sulla possibilita che il virus della varicella o la vaccinazione contro la varicella possano aggravare la
malattia tubercolare.

Nota 4: la malattia tubercolare non & una controindicazione alle vaccinazioni, a meno che la persona non presenti una

sintomatologia moderata o severa (9) .

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?
Tumore maligno solido

* nel ricevente RV no
BCG no vedi nota 1
Febbre gialla no vedi nota 1
MPR no vedi nota 1
Rosolia no vedi nota 1
Ty21a no vedi nota 1
Rabbia vedi nota 2,3
VzZVv si vedi nota 1
tutti gli altri si vedi nota 2,4

* nei contatti MPR si vedi nota 5
Rosolia si vedi nota 5

\74Y si vedi nota 6
tutti gli altri si

Nota 1: in caso di tumore maligno le persone possono essere vaccinate trascorsi almeno 3 mesi dalla sospensione del
trattamento immunosopressore (11,28,45). | dati epidemiologici sulla somministrazione di questi vaccini vivi a persone
affette da tumore non sono molti. Occorre quindi valutare con prudenza i seguenti elementi:

- le condizioni di rischio epidemiologico della singola malattia infettiva considerata e delle relative complicanze,

- il beneficio apportato dalla vaccinazione,

- le alternative alla vaccinazione (ad esempio la vaccinazione con vaccino antitifico inattivato, le misure di barriera
anti-insetti nel caso della febbre gialla e la vaccinazione dei conviventi nel caso di MPR),

- la presenza di malattia residua al termine della terapia immunosoppressiva.

Nota 2: nella valutazione tenere conto anche del trattamento eseguito. Vedi Parte Il — Sez. d.

Nota 3: Pre-esposizione: nei pazienti immunodepressi per patologia o terapia va rinviata la vaccinazione ed evitata
I'attivita a rischio. Se non & possibile le persone a rischio vanno vaccinate per via i.m. e testato il titolo anticorpale. La
negativita del titolo dopo la terza dose richiede una attenta valutazione del rischio. Post-esposizione: durante la
profilassi post-esposizione non dovrebbero essere somministrate terapie immunosoppressive. Se cid € inevitabile per
il trattamento di altre patologie, deve essere dosato il titolo anticorpale per accertare che il grado di sieroconversione
sia sufficiente.

Nota 4: se possibile posticipare la somministrazione della vaccinazione a un mese dopo la sospensione del trattamento
immunosopressore in modo da ottenere una risposta immune migliore (28).

Nota 5: non c’e rischio documentato di trasmissione dei virus attenuati morbillo, parotite e rosolia.

Nota 6: il rischio di trasmissione del virus varicella-zoster vaccinale & trascurabile (2), per cui € sicuro vaccinare i
contatti di soggetti affetti da tumore solido suscettibili alla varicella (3). In caso di esantema post-vaccinale &
opportuno coprire le lesioni e ridurre i contatti della persona vaccinata con i soggetti affetti da tumore suscettibili. In
caso di esantema post-vaccinale € opportuno escludere il personale sanitario vaccinato dall’assistenza diretta di
soggetti affetti da tumore solido suscettibili, anche se il rischio di trasmissione sembra minimo (11).
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Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Ustioni estese (2) BCG no vedi nota
tutti gli altri si

Nota: nel caso di esiti di ustioni estese il vaccino BCG deve essere inoculato in zona di cute integra.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Vaccini, somministrazione
(vedi Parte Il - Sez. d “Somministrazione simultanea di piu
vaccini” e “Somministrazione non simultanea di piu vaccini”)

Vaccini desensibilizzanti, somministrazione
(vedi Parte Il - Sez. d “Immunoterapia desensibilizzante”)

Varicella, esposizione 74 si vedi nota
tutti gli altri si

Nota: l'esposizione a varicella non €& in nessun caso una controindicazione alle vaccinazioni. Inoltre, 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.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Varicella, storia clinica di
(vedi “Malattie infettive prevenibili con vaccinazione, storia clinica
di” e “Malattie infettive, convalescenza da”)

Vomito Colera vedi nota
RV vedi nota
Ty21a vedi nota

tutti gli altri s

Nota: nei soggetti con infezione gastrointestinale acuta, la vaccinazione va rinviata e somministrata a guarigione
avvenuta (2).

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Wegener, granulomatosi di tutti si vedi nota

Nota: nei soggetti con malattia acuta la vaccinazione va rinviata. Nella valutazione tenere in considerazione la terapia
eseguita.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

West, sindrome di (vedi “Encefalopatia epilettica”)

Wiskott-Aldrich, sindrome di Vaccini vivi no
tutti gli altri si vedi nota

Nota: tutti i vaccini sono probabilmente efficaci, ma la risposta potrebbe essere attenuata in rapporto al grado di
immunosopressione. Vedi Allegati A5 e AG.

Sintomi / Stati morbosi / Situazioni Vaccino Vaccinare?

Zecche, storia di puntura da tutti si

Zoster (vedi “Malattie infettive, convalescenza da”)
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SEZIONE D

Terapie e trattamenti

Commento generale. 11 giudizio di idoneita alla vaccinazione deve essere basato, oltreché sulla
terapia in atto, anche sulla malattia di base e sul beneficio apportato dalla vaccinazione
prevenendo la malattia.

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?

Acyclovir (vedi “Antivirali”)

Aminofillina tutti si vedi nota

Nota: le persone che assumono aminofillina possono ricevere qualsiasi vaccinazione (vedi “Asma bronchiale” Parte Il — Sez. c).

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?

Anestetici tutti si vedi nota

Nota: anche se & 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
immunitaria é ripristinata entro 2 giorni. Tuttavia, & utile rispettare un periodo di 2 giorni (vaccini inattivati) o di 14-21
giorni (vaccini attenuati vivi) dopo la vaccinazione prima dell’anestesia per evitare che eventi avversi vaccinali
possano essere interpretati come complicanze (65).

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?
Antagonisti del fattore di necrosi tumorale BCG no vedi nota 1,2
(Tumoral Necrosis Factor — TNF) (42,43) Vaccini vivi no vedi nota 2

tutti gli altri vedi nota 3

Nota 1: in caso di somministrazione accidentale del BCG sottoporre la persona a chemioprofilassi antibiotica per
tubercolosi latente (42,43).

Nota 2: i vaccini vivi non devono essere somministrati e non & noto I'intervallo necessario per il ripristino della risposta
immune essendo dipendente dal tipo di farmaco, dalla dose e dalla malattia sottostante. Se possibile completare le
immunizzazioni prima dell’inizio della terapia. Eventualmente prendere in considerazione I'effettuazione di test in vitro
per la valutazione della funzione immunitaria (9,42,43).

Nota 3: la decisione se somministrare vaccini inattivati, ricombinati, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi
dipende dal reale rischio tenendo conto che la risposta pud non essere adeguata e quindi 'immunogenicita dei vaccini
pud essere sostanzialmente ridotta. Inoltre non € noto lintervallo necessario per la ricostruzione della risposta
immune essendo dipendente dal tipo di farmaco, dalla dose e dalla malattia sottostante. Se possibile completare la
vaccinazione prima dell'inizio della terapia. Eventualmente prendere in considerazione I'effettuazione di test in vitro
per la valutazione della funzione immunitaria (9,42,43).

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?
Antiblastica
* nel ricevente Vaccini vivi no vedi nota 1,2,3
tutti gli altri si vedi nota 2,3,4
* nei contatti MPR si vedi nota 5
Rosolia si vedi nota 5

\74Y si vedi nota 6
tutti gli altri si
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Nota 1: la vaccinazione con vaccini vivi & controindicata durante la fase di trattamento della malattia, € anche
controindicata in corso di chemioterapia intermittente a basso dosaggio o di chemioterapia di mantenimento perché
non sono noti la sicurezza e I'efficacia della somministrazione di questi vaccini (9). Le persone in terapia antiblastica
possono essere vaccinate dopo 3 mesi dalla sospensione della terapia (7). | dati epidemiologici sulla
somministrazione di questi vaccini vivi a persone affette da tumore non sono molti. Occorre quindi valutare con
prudenza i seguenti elementi:

- le condizioni di rischio epidemiologico della singola malattia infettiva considerata e delle relative complicanze,

- il beneficio apportato dalla vaccinazione,

- le alternative alla vaccinazione (ad esempio la vaccinazione con vaccino antitifico inattivato, le misure di barriera
anti-insetti nel caso della febbre gialla e la vaccinazione dei conviventi nel caso di MPR),

- la presenza di malattia residua al termine della terapia immunosoppressiva.

Nota 2: in caso di grave neutropenia le persone in chemioterapia non possono ricevere nessun vaccino (2).

Nota 3: la rivaccinazione delle persone dopo terapia antiblastica non & necessaria se le vaccinazioni sono state
somministrate prima dell’inizio della terapia (9). Diversamente, pud essere opportuno rivaccinare le persone vaccinate
in precedenza che hanno effettuato una chemioterapia per una leucemia linfoblastica acuta (9,66).

Nota 4: vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi possono essere somministrati
regolarmente secondo il normale calendario durante la terapia antiblastica ma dovra essere valutata la necessita di
ulteriori richiami dopo il ripristino dellimmunocompetenza - 3 mesi (9,45). Questi vaccini possono essere
somministrati in corso di chemioterapia intermittente a basso dosaggio o di chemioterapia di mantenimento (9).

Nota 5: non c’e rischio documentato di trasmissione dei virus attenuati morbillo, parotite e rosolia.

Nota 6: il rischio di trasmissione del virus varicella-zoster vaccinale & trascurabile (2), per cui € sicuro vaccinare i
contatti di soggetti in terapia antiblastica suscettibili alla varicella (3). In caso di esantema post-vaccinale € opportuno
coprire le lesioni e ridurre i contatti della persona vaccinata con i soggetti in terapia antiblastica suscettibili. In caso di
esantema post-vaccinale &€ opportuno escludere il personale sanitario vaccinato dall’assistenza diretta di soggetti in
terapia antiblastica suscettibili, anche se il rischio di trasmissione sembra minimo (11).

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?

Anticoagulante, terapia con tutti si vedi nota

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. In ogni caso deve essere
utilizzato un ago sottile di 23 gauge o meno e deve essere applicata una pressione ferma sul sito di iniezione per
almeno 2 minuti. Il paziente o i familiari devono essere informati sul rischio di ematoma da iniezione.

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?

Anticorpi anti RSV tutti si vedi nota

Nota: gli anticorpi anti RSV (Palivizumab) utilizzati nella prevenzione dell'infezione da virus respiratorio sinciziale,
contengono solo Ac monoclonali diretti verso il RSV, per cui non interferiscono con le vaccinazioni, incluse quelle a
virus vivo (4).

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?

Anticorpi monoclonali tutti vedi nota

Nota: la decisione se somministrare un vaccino dipende dalla malattia di base e dalla modalita di utilizzo (tipo, dosaggio
e durata) del farmaco. In oncologia la funzione degli anticorpi monoclonali & quella di distruggere alcune cellule
tumorali riconoscendo certi tipi di proteine che si trovano sulla loro superficie, senza danneggiare in misura rilevante
le cellule normali. In reumatologia invece la funzione & di modulazione della risposta immune di tipo inflammatorio
(42,43). (Vedi anche “Antagonisti del fattore di necrosi tumorale” e “Anticorpi monoclonali contro linfociti B”). Vedi
anche Allegato A7.

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?
Anticorpi monoclonali contro linfociti B BCG no vedi nota 1,2
Vaccini vivi no vedi nota 2

tutti gli altri vedi nota 3

Nota 1: in caso di somministrazione accidentale sottoporre il paziente a chemioprofilassi antibiotica per tubercolosi
latente (42,43).
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Nota 2: i vaccini vivi non devono essere somministrati € non € noto l'intervallo necessario per la ricostruzione della
risposta immune essendo dipendente dal tipo di farmaco, dalla dose e dalla malattia sottostante. Se possibile
completare le immunizzazioni prima dell'inizio della terapia. Eventualmente prendere in considerazione I'effettuazione
di test in vitro per la valutazione della funzione immunitaria.

Nota 3: la decisione se somministrare vaccini inattivati, ricombinati, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi &
legata al tipo e livello dellimmunocompromissione provocata dalla terapia immunosoppressiva, che determina una
risposta non adeguata e quindi 'immunogenicita dei vaccini pud essere ridotta. Tuttavia diversi studi hanno
dimostrato che una risposta immunitaria, ad esempio dopo vaccinazione anti-influenza o pneumococco, € presente ed
¢ sufficientemente protettiva (67-70) tanto che una regolare vaccinazione per l'influenza viene raccomandata negli
USA (71). Inoltre non & noto l'intervallo necessario per il ripristino di una normale risposta immune essendo
dipendente dal tipo di farmaco, dalla dose e dalla malattia sottostante oltre che dalla combinazione con altri
immunosoppressori. Certamente non si pud considerare alcuna alterazione immunologica dopo 24 mesi dalla
sospensione (72,73). Se possibile completare le immunizzazioni prima dell’inizio della terapia.

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?
Antimicrobico-terapia in corso

« antibiotici e antimicrobici Ty21a si vedi nota 1
tutti gli altri si

* antimalarici Colera si vedi nota 2
Ty21a si vedi nota 3
Rabbia si vedi nota 4
tutti gli altri si

* antitubercolari BCG no vedi nota 5
tutti gli altri si

* antivirali 74V si vedi nota 6
tutti gli altri si

Nota 1: molti antibiotici (compresi amoxicillina, ciprofloxacina, cloramfenicolo, doxiciclina, sulfamidici) possono
interferire con la risposta immunitaria al vaccino Ty21a. La prima compressa di questo vaccino deve essere
somministrata dopo almeno 48 ore dalla ultima dose di antibiotico. Analogamente, tra I'ultima dose di Ty21a e la
prima dose di un antibiotico devono trascorrere 48 ore (6). Nei casi in cui non & possibile somministrare il vaccino
Ty21a per le possibili interferenze con antibiotici pud essere somministrato il vaccino parenterale polisaccaridico Vi.

Nota 2: non sono disponibili studi clinici sulla concomitante somministrazione di farmaci antimalarici e vaccino orale
WC/rBS (vaccino colerico ucciso+subunita B ricombinante).

Nota 3: la contemporanea somministrazione di meflochina, clorochina e atovaquone-proguanile (Malarone) non
interferisce con la risposta immunitaria al vaccino orale (74,75). L’assunzione di Proguanile dovra essere interrotta 3
giorni prima o dopo I'assunzione di vaccino Ty21a poiché questo farmaco potrebbe danneggiare i vaccini viventi
(8,76,77). Per la doxicliclina talvolta utilizzata come antimalarico vedi “Antibiotico-terapia in corso — antibiotici e
antimicrobici”.

Nota 4: la somministrazione di clorochina-fosfato interferisce con la risposta anticorpale al vaccino antirabbico; ma 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 & stata ancora valutata, tuttavia sembra
prudente seguire le stesse precauzioni adottate per le persone in trattamento con clorochina (78,79). E da preferire la
somministrazione intramuscolare se si sta effettuando la chemioprofilassi antimalarica per I'effetto inibitore della
clorochina o meflochina sulla risposta anticorpale al vaccino antirabbico (80).

Nota 5: il vaccino BCG non pud essere somministrato assieme a farmaci antitubercolari classici: etambutolo, isoniazide
e rifampicina.

Nota 6: il virus ceppo OKA presente nel vaccino & sensibile all'acyclovir ma la terapia con acyclovir (orale o endovena)
non sembra interferire con lo sviluppo della risposta immune. Per precauzione, e solo se possibile, questi farmaci
dovrebbero essere sospesi almeno 24 ore prima della somministrazione del vaccino.

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?
Aspirina o salicilati, terapia con \74Y} vedi nota
(in bambini e adolescenti) tutti gli altri si

Nota: avvertenza. Non sono stati segnalati eventi avversi nei vaccinati con varicella correlati alluso di salicilati (es.
aspirina). Tuttavia va evitata I'assunzione di salicilati per 6 settimane dopo la somministrazione del vaccino
antivaricella o MPRYV, per I'associazione tra questi farmaci, sindrome di Reye e varicella naturale (4,11).
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Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?

Carbamazepina Influenza si vedi nota
tutti gli altri si

Nota: avvertenza. E stata segnalata la possibilita di interazione del vaccino antinfluenzale con alcuni farmaci assunti
contemporaneamente (carbamazepina, fenitoina, teofillina, warfarina), in particolare quelli con indice terapeutico
ristretto. Si sospetta che il meccanismo dell'interazione porti ad una riduzione della clearance di questi farmaci con
conseguente aumento dei loro livelli ematici, ma casi con conseguenti sintomi di tossicita sono stati riportati molto
raramente. Il potenziale rischio di interazione non deve perciod precludere ai pazienti la possibilita di ricevere il vaccino
antinfluenzale (7,81,82).

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?

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 I'esposizione al lattice in qualsiasi forma, anche in assenza di manifestazioni allergiche. Vedi anche
Parte Il — Sez. b “Reazione allergica grave (es.anafilassi) a: lattice”.

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?

Chemioterapia (vedi “Antiblastica terapia”)

Corticosteroidi, somministrazione di (vedi anche Allegato A7)

+ terapia topica o iniezione locale tutti si

» dosi fisiologiche di mantenimento tutti si

* dosi basse o0 moderate per via sistemica tutti si vedi nota 1
tutti i giorni o a giorni alterni

* dosi alte per via sistemica tutti i giorni Vaccini vivi si vedi nota 2
0 a giorni alterni per meno di 14 giorni tutti gli altri Si

+ dosi alte per via sistemica tutti i giorni Vaccini vivi no vedi nota 3
0 a giorni alterni per piu di 14 giorni Rabbia si vedi nota 4,5

tutti gli altri si vedi nota 4

Nota 1: per dose bassa o moderata si intende meno di 2 mg/kg/die di prednisone o suo equivalente o0 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 A7.

Nota 2: 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 vaccinato immediatamente dopo la fine del trattamento anche se
alcuni esperti consigliano di aspettare, se possibile, almeno 2 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 A7.

Nota 3: i soggetti 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 € >10 kg. per piu di 14 giorni non devono ricevere vaccini a virus vivi fino a che la terapia non sia stata sospesa
da almeno un mese. Valutare anche la malattia di base. Le considerazioni riguardano la sicurezza dei vaccini a virus
vivi, non necessariamente la loro efficacia ottimale. Vedi Allegato A7.

Nota 4: se possibile posticipare la somministrazione della vaccinazione a un mese dopo la sospensione del trattamento
in modo da ottenere una risposta immune migliore.

Nota 5: i soggetti immunodepressi a rischio immediato di esposizione al virus rabico debbono comunque essere
vaccinati; essi riceveranno possibilmente una dose doppia di vaccino antirabbico e saranno sottoposti a titolazione
anticorpale, stante il maggior rischio legato alla esposizione (78).

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?

Dialisi Ep.B si vedi nota
tutti gli altri (3)  si

Nota: negli adulti emodializzati & raccomandata la somministrazione di dosi di 40ug o di vaccino potenziato. Per i
bambini si raccomanda la somministrazione di una dose doppia rispetto a quella prevista in base all'eta (57).
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Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?

Farmaci biologici
(vedi “Antagonisti del fattore di necrosi tumorale” e “Anticorpi
monoclonali”)

Fenitoina Influenza si vedi nota

tutti gli altri si

Nota: avvertenza. E stata segnalata la possibilita di interazione del vaccino antinfluenzale con alcuni farmaci assunti
contemporaneamente (carbamazepina, fenitoina, teofillina, warfarina), in particolare quelli con indice terapeutico ristretto. Si
sospetta che il meccanismo dell'interazione porti ad una riduzione della clearance di questi farmaci con conseguente
aumento dei loro livelli ematici, ma casi con conseguenti sintomi di tossicita sono stati riportati molto raramente. Il potenziale
rischio di interazione non deve percio precludere ai pazienti la possibilita di ricevere il vaccino antinfluenzale (7,81,82).

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?
Immunoglobuline, somministrazione di MPR vedi nota 1,2
recente o contemporanea (intramuscolare o endovenosa) Rosolia vedi nota 1
RV vedi nota 3
VzZV vedi nota 2,4
tutti gli altri si vedi nota 5

Nota 1: non somministrare MPR o rosolia contemporaneamente a immunoglobuline. Se inevitabile, usare siti diversi e
rivaccinare o testare la sieroconversione dopo 3 mesi. Se & stato somministrato prima il vaccino, non somministrare
IG per almeno 2 settimane; se sono gia state somministrate le IG, l'intervallo da rispettare prima di somministrare il
vaccino dipende dal tipo di IG, dalla dose e dalle indicazioni. Data I'importanza dell'immunizzazione nei confronti della
rosolia delle donne in eta fertile, la vaccinazione post-partum delle donne suscettibili con vaccino antirosolia o 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, controllata la
sieroconversione 3 mesi dopo. Vedi Allegati A4 e A9.

Nota 2: se la vaccinazione € necessaria come profilassi post-esposizione il vaccino MPR pud essere somministrato
nonostante la somministrazione di immunoglobuline, ma la dose non sara considerata e sara ripetuta non appena
trascorso l'intervallo previsto.

Nota 3: il vaccino antirotavirus deve essere eseguito dopo 6 settimane dalla somministrazione di prodotti contenenti
immunoglobuline. Comunque, se lo spostamento di 6 settimane porta a prevedere I'esecuzione della prima dose ad
un’eta superiore alle 12 settimane, deve essere previsto un intervallo minore, in modo da assicurare che la prima
dose di vaccino sia eseguita prima della 13” settimana (4).

Nota 4: 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 antivaricella. Dopo la vaccinazione antivaricella attendere 3
settimane prima di somministrare IG o VZIG; a meno che il beneficio derivante non superi quello della vaccinazione.
In quest’ultimo 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 A4 e A9.

Nota 5: le linee guida per gli intervalli suggeriti tra la somministrazione di vaccini e preparazioni contenenti
immunoglobuline sono riassunte negli Allegati A4 e A9.

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?
Immunosoppressiva, terapia
* nel ricevente Vaccini vivi no vedi nota 1
tutti gli altri si vedi nota 2
* nei contatti MPR si vedi nota 3
Rosolia si vedi nota 3

\74Y si vedi nota 4

tutti gli altri S

Nota 1: vedi anche “Terapia con antiblastici, corticosteroidi, radiante, trapianto”. Le considerazioni riguardano la
sicurezza dei vaccini a virus vivi, non necessariamente la loro efficacia ottimale. Le persone in terapia
immunosoppressiva di lunga durata che assumono basse dosi di farmaci immunosoppressori possono
verosimilmente ricevere in tutta sicurezza questi vaccini se il rischio di infezione naturale & elevato (es. vaccinazione
contro la febbre gialla nelle persone che si recano in regioni dove la malattia & epidemica) (3).

Nota 2: se possibile posticipare la somministrazione del vaccino a tre mesi dopo la sospensione del trattamento
immunosoppressore in modo da ottenere una risposta immune migliore (9,45). Vedi anche, nella stessa sezione,
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“Terapia con antiblastici, corticosteroidi, radiante, trapianto”. Nella valutazione di quali vaccini somministrare tener
conto anche della malattia di base.

Nota 3: non c’é rischio documentato di trasmissione dei virus attenuati del vaccino morbillo, parotite e rosolia

Nota 4: il rischio di trasmissione del virus varicella-zoster vaccinale & trascurabile (2), per cui € sicuro vaccinare i
contatti di soggetti in terapia immunosoppressiva suscettibili alla varicella (3). In caso di esantema post-vaccinale &
opportuno coprire le lesioni e ridurre i contatti della persona vaccinata con il soggetto in terapia immunosoppressiva
suscettibile. In caso di esantema post-vaccinale & opportuno escludere il personale sanitario vaccinato dall’assistenza
diretta di soggetti in terapia immunosoppressiva suscettibili, anche se il rischio di trasmissione sembra minimo (11).

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?

Immunoterapia desensibilizzante(vaccini) tutti si vedi nota

Nota: l'immunoterapia desensibilizzante rappresenta una falsa controindicazione alla somministrazione dei vaccini
(6,41). L'unica avvertenza & quella di somministrare le vaccinazioni a distanza di almeno 48 ore dal vaccino
antiallergico, in modo da poter distinguere con chiarezza gli effetti collaterali attribuibili alle vaccinazioni da quelli
dovuti al vaccino antiallergico.

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?
Interferone Vaccini virali  si vedi nota 1
Vivi
Ep. B si vedi nota 2

tutti gli altri S

Nota 1: i diversi tipi di interferone hanno un attivita antivirale per cui questi farmaci possono teoricamente interferire con
i vaccini a virus vivi e ridurne I'efficacia. Non sono pero disponibili studi che abbiano valutato questo effetto.

Nota 2: esistono studi che hanno evidenziato che la somministrazione contemporanea di interferone non influenza
I'efficacia e la sicurezza del vaccino antiepatite B (83,84).

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?

Intervento chirurgico recente o imminente e programmato tutti si vedi nota

Nota: nella valutazione tenere conto del motivo dell’'intervento e di eventuali altre terapie. Vedi anche “Anestetici”.

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?

Palivizumab (Synagis) (vedi “Anticorpi anti RSV”)

Profilassi antibiotica (vedi “Antimicrobico terapia in corso”)

Radiante, terapia
* nel ricevente Vaccini vivi no vedi nota 1,2
tutti gli altri si vedi nota 2,3,4

* nei contatti (vedi “Antiblastica, terapia nei contatti”)

Nota 1: i vaccini vivi possono essere somministrati tre mesi dopo il termine della terapia. | dati epidemiologici sulla
somministrazione di questi vaccini vivi a persone affette da tumore non sono molti. L’intervallo pud essere aumentato in
base all'intensita della terapia e alla gravita della malattia (7) e occorre quindi valutare con prudenza i seguenti elementi:

- le condizioni di rischio epidemiologico della singola malattia infettiva considerata e delle relative complicanze,

- il beneficio apportato dalla vaccinazione,

- le alternative alla vaccinazione (ad esempio la vaccinazione con vaccino antitifico inattivato, le misure di barriera
anti-insetti nel caso della febbre gialla e la vaccinazione dei conviventi nel caso di MPR),

- la presenza di malattia residua al termine della terapia radiante.

Nota 2: la rivaccinazione delle persone sottoposte a terapia radiante non & necessaria se le vaccinazioni sono state
somministrate prima dell'inizio della terapia (9).

Nota 3: vaccini inattivati, ricombinanti, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi possono essere somministrati
regolarmente secondo il normale calendario durante la terapia radiante ma dovra essere valutata la necessita di
ulteriori richiami dopo il ripristino dell'immunocompetenza - 3 mesi (9,45).

Nota 4: se possibile posticipare la somministrazione del vaccino a tre mesi dopo la sospensione del trattamento
radiante in modo da ottenere una risposta immune migliore (9,45).

57




Rapporti 1STISAN 09/13

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?
Salicilati (vedi “Aspirina o salicilati, terapia con”)
Somministrazione di richiami dello stesso vaccino Men ACWY vedi nota 1,2
PPV-23 vedi nota 1,3

tutti gli altri si

Nota 1: la somministrazione di dosi di richiamo dello stesso vaccino MenACWY (85) e PPV23 (28) € una precauzione.
Nella valutazione rischio-beneficio devono essere considerate la condizione individuale e la situazione di rischio
epidemiologico, tenendo conto dei criteri di cui a pagina 2.

Nota 2: studi sierologici hanno riportato che dosi multiple di vaccino polisacaridico A e C possono causare una
iporesponsivita immunologica (riduzione della risposta anticorpale dopo successivo richiamo con lo stesso antigene
polisaccaridico) verso il gruppo A e il gruppo C. La rilevanza clinica di questa iporesponsivita non € pero chiara (85).

Nota 3: studi sierologici hanno riportato che dosi multiple di vaccino polisacaridico 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 (86,87).

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?
Somministrazione simultanea di pit vaccini Men C si vedi nota
PCV si vedi nota

tutti gli altri si

Nota: vi sono segnalazioni di possibili interferenze (non ancora ben conosciute) nella somministrazione contemporanea
dei vaccini coniugati per cui si raccomanda di non somministrare contemporaneamente piu di 2 dei tre diversi vaccini
attualmente disponibili Men C — PCV e componente HIB degli esavalenti. | dati di co-soministrazione di meningo,
pneumococco ed altri vaccini sono ancora limitati e variano a seconda del prodotto. Pertanto si rimanda, come
riferimento, ai riassunti delle caratteristiche dei prodotti.

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?

Somministrazione non simultanea di piu vaccini Vaccini vivi si vedi nota
tutti gli altri si

Nota: la somministrazione non contemporanea o con intervalli inferiori a 4 settimane di vaccini a virus vivi puo indurre
una risposta sub-ottimale del vaccino somministrato troppo presto.

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?
Tacrolimus topico Vaccini vivi si vedi nota
tutti gli altri si vedi nota

Nota: poiché le interazioni tra questo immunosoppressore e vaccini non sono state studiate, il produttore pone alcune
limitazioni: a causa del potenziale rischio di fallimento della vaccinazione i vaccini devono essere somministrati prima
della terapia o dopo un intervallo di tempo dal termine del trattamento. Per i vaccini non vivi l'intervallo dopo il
trattamento dovrebbe essere di almeno 14 giorni. Per i vaccini vivi, I'intervallo di tempo dovrebbe essere di almeno 28
giorni (42,43).

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?

Teofillina Influenza si vedi nota
tutti gli altri si

Nota: avvertenza. E stata segnalata la possibilita di interazione del vaccino antinfluenzale con alcuni farmaci assunti
contemporaneamente (carbamazepina, fenitoina, teofillina, warfarina), in particolare quelli con indice terapeutico
ristretto. Si sospetta che il meccanismo dell’'interazione porti ad una riduzione della clearance di questi farmaci con
conseguente aumento dei loro livelli ematici, ma casi con conseguenti sintomi di tossicita sono stati riportati molto
raramente. Il potenziale rischio di interazione non deve perciod precludere ai pazienti la possibilita di ricevere il vaccino
antinfluenzale (7,81,82).
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Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?
Trasfusioni di sangue MPR vedi nota 1
Rosolia vedi nota 1
RV vedi nota 2
74 vedi nota 1

tutti gli altri si

Nota 1: dopo una trasfusione di sangue occorre attendere un periodo variabile da 3 a 7 mesi, a seconda del prodotto
trasfuso prima di somministrare il vaccino MPR, MPRV e VZV. Per i tempi vedi Allegato A9. La vaccinazione non
deve essere differita in caso di somministrazione di globuli rossi lavati.

Nota 2: il vaccino antirotavirus deve essere eseguito dopo 6 settimane dalla somministrazione di prodotti contenenti
immunoglobuline.

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?
Trapianto di cellule staminali ematopoietiche Vaccini vivi vedi nota
tutti gli altri vedi nota

Nota: dopo un trapianto di cellule staminali ematopoietiche possono essere somministrate o raccomandate vaccinazioni
aggiuntive da effettuarsi secondo tempi diversi e valutando le varie circostanze. Vedi Allegato A11. Per alcuni vaccini
non esistono dati. La somministrazione di vaccini vivi attenuati & indicata solo per i soggetti immunocompetenti e
controindicata nei soggetti presumibilmente non immunocompetenti sottoposti a trapianto di cellule staminali
ematopoietiche. | soggetti trapiantati possono essere considerati immunocompetenti dopo 24 mesi dal trapianto a
meno che non siano in terapia immunosoppressiva o abbiano malattia da rigetto (1,9). Non vi sono controindicazioni
alla somministrazione simultanea di piu vaccini. Ulteriori dettagli sulla vaccinazione dei riceventi il trapianto e i loro
contatti possono essere trovati sulle seguenti specifiche pubblicazioni su questo argomento (73,88).

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?
Trapianto di midollo osseo
(vedi “Trapianto di cellule staminali ematopoietiche™)

Trapianto organi solidi BCG no
RV no
Febbre gialla no vedi nota 1
Ty21a no vedi nota 2
Rabbia vedi nota 3
MPR si vedi nota 4
Rosolia si vedi nota 4
74 si vedi nota 5
tutti gli altri si vedi nota 6

Nota 1: il vaccino anti febbre gialla pud essere considerato se sono trascorsi 24 mesi dal trapianto, non & in corso
trattamento immunosoppressivo e non si ha una risposta contro I'ospite (3).

Nota 2: utilizzare il vaccino polisaccaridico Vi (3).

Nota 3: Pre-esposizione: nei pazienti immonodepressi per patologia o terapia va rinviata la vaccinazione ed evitata 'attivita
a rischio. Se non ¢ possibile le persone a rischio vanno vaccinate per via i.m. e testato il titolo anticorpale. La negativita
del titolo dopo la terza dose richiede una attenta valutazione del rischio. Post-esposizione: durante la profilassi post-
esposizione non dovrebbero essere somministrate terapie immunosoppressive. Se cid & inevitabile per il trattamento di
altre patologie, deve essere dosato il titolo anticorpale per accertare che il grado di sieroconversione sia sufficiente.

Nota 4: il vaccino MPR (e Rosolia) pud essere eseguito se sono trascorsi 24 mesi dal trapianto. Il trattamento
immunosoppressivo di mantenimento € considerato minimo.

Nota 5: il vaccino antivaricella pud essere eseguito in caso di trapianto di rene o di fegato (non sono disponibili dati per i
trapianti di altri organi es. cuore o polmone) se sono trascorsi 24 mesi dal trapianto. Il trattamento immunosoppressivo
di mantenimento & considerato minimo (3,11).

Nota 6: i vaccini inattivati, ricombinati, subunita, polisaccaridici, coniugati e tossoidi non costituiscono un rischio per il
paziente trapiantato e possono essere somministrati dopo [lintervento. Vi sono pochi dati sulla sicurezza e
sullimmunogenicita di questi vaccini. Per avere una migliore risposta i vaccini dovrebbero essere somministrati almeno
14 giorni prima del trapianto o almeno 3 mesi dopo. La maggior parte dei centri aspetta almeno 6 mesi dopo il trapianto
per riprendere gli schemi di immunizzazione (45). Alcuni centri preferiscono evitare i vaccini e usano immunoglobuline
associate 0 meno a farmaci antimicrobici poicheé la stimolazione immunitaria indotta da un vaccino potrebbe in linea
teorica provocare un rigetto. Non vi &, al momento, alcuna evidenza che questo possa realmente verificarsi. Inoltre,
alcune vaccinazioni trovano una specifica indicazione in pazienti trapiantati.
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Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?
Tubercolina, test cutaneo eseguito contemporaneamente Febbre gialla si vedi nota 1
alle vaccinazioni MPR si vedi nota 2

74 si vedi nota 1

tutti gli altri si

Nota 1: non esistono dati per quanto riguarda la possibile inibizione della risposta al test tubercolinico da parte di altri
vaccini virali parenterali vivi attenuati (ad ed. varicella e febbre gialla). In ogni caso, in assenza di dati scientifici, &
consigliabile attenersi alle medesime linee guida indicate per il vaccino contro il morbillo.

Nota 2: la vaccinazione antimorbillo pud temporaneamente sopprimere la reattivita alla tubercolina. La vaccinazione
MPR puo essere somministrata dopo o contemporaneamente al test tubercolinico. Se la vaccinazione & stata
somministrata recentemente posporre I|'esecuzione del test tubercolinico di 4-6 settimane. In caso di
somministrazione contemporanea di vaccinazione MPR e test tubercolinico eseguire il test di Mantoux e non il
multipuntura test, poiché quest’ultimo, in caso di positivita, necessita di ulteriore conferma e la conferma dovra allora
essere eseguita solo dopo 4-6 settimane.

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?

Tubercolina, test cutaneo positivo BCG no vedi nota

tutti gli altri si

Nota: il vaccino non deve essere utilizzato nelle persone con test tubercolinico positivo anche se il vaccino é stato
spesso somministrato in queste persone senza problemi.

Terapia / Trattamento Vaccino Vaccinare?

Vaccini
(vedi “Somministrazione simultanea” e “Somministrazione non
simultanea di piu vaccini”)

Vaccini desensibilizzanti (vedi “Immunoterapia desensibilizzante”)

Warfarina Influenza si vedi nota
tutti gli altri si

Nota: avvertenza. E stata segnalata la possibilita di interazione del vaccino antinfluenzale con alcuni farmaci assunti
contemporaneamente (carbamazepina, fenitoina, teofillina, warfarina), in particolare quelli con indice terapeutico
ristretto. Si sospetta che il meccanismo dell'interazione porti ad una riduzione della clearance di questi farmaci con
conseguente aumento dei loro livelli ematici, ma casi con conseguenti sintomi di tossicita sono stati riportati molto
raramente. Il potenziale rischio di interazione non deve perciod precludere ai pazienti la possibilita di ricevere il vaccino
antinfluenzale (7,81,82).
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ALLEGATO Al

Protocollo operativo in presenza di disturbi neurologici
prima della somministrazione di un vaccino

Presenza di DISTURBI NEUROLOGICI
prima della vaccinazione

Patologia stabilizzata

si no
La causa rappresenta Differire la vaccinazione,
controindicazione valutare la necessita
alla vaccinazione di un consulto specialistico
no si
Somministrare Non somministrare
il vaccino il vaccino
v

La causa ¢ identificabile |

si no
y l
La causa rappresenta Rimandare la vaccinazione
controindicazione fino a che le condizioni
alla vaccinazione sono stabilizzate
no si
\ 4 v
Somministrare Non somministrare
il vaccino il vaccino

Modificato da: Department of Health. Health Protection Agency. Immunisation against infectious disease 2006. The
Green Book. London: The Stationary Office; 2006.
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ALLEGATO A2

Protocollo operativo in caso di encefalite o encefalopatia
temporalmente associata al vaccino DTaP

Comparsa di ENCEFALITE o ENCEFALOPATIA
temporalmente associata (entro 7 giorni)

Consultare lo specialista

!

Causa identificata™
(es. infezione virale)

si no
v v
Somministrare Rimandare la vaccinazione e
il vaccino approfondire ulteriormente
Precauzione

nel somministrare il vaccino
a patologia stabilizzata

(*) in caso di comparsa di encefalopatia epilettica valutare la probabile preesistenza di una simile
condizione geneticamente determinata (89

Modificato da: Department of Health. Health Protection Agency. Immunisation against infectious disease 2006. The
Green Book. London: The Stationary Office; 2006.
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ALLEGATO A3

Protocollo operativo per la somministrazione
del vaccino antinfluenzale in soggetti con allergia alle uova

Indicazione
per la vaccinazione
antinfluenzale

si no
anamnesi positiva non
per reazione ad una precedente somministrare
somministrazione la vaccinazione
s/ \
storia di allergia
condizioni di controindicazione (anafilassi)
alla vaccinazione uova

. no
si
si no
prescrivere

rofilassi antivirale
P prick-test vaccinare (1)
per uova
positiv‘c/ \:egativo
test cutanei per vaccino antinfluenzale vaccinare (2)

(prima prick test (2) poi intradermo 1/100)

positivo negativo

protocollo a 2 dosi(3) vaccinare (1)
o protocollo multi dose(4)
o profilassi antivirale

(1) dose singola i.m. appropriata per eta

(2) iniziare con una diluizione 1/10 se il contenuto di proteine dell’'uovo nel vaccino & >1,2 yg/mL o non noto, in
caso inverso utilizzare la formulazione senza diluizione

(3) se il contenuto di proteine dell'uovo nel vaccino & <1,2 pg/mL

(4) se il contenuto di proteine dell'uovo nel vaccino & >1,2 uyg/mL o non noto

Nei soggetti allergici alle uova, I'esecuzione dei test e la successiva somministrazione del vaccino in caso di positivita ai
test devono essere fatte da personale specialistico ed in ambiente protetto scegliendo la modalita di effettuazione tra i
protocolli pubblicati.
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ALLEGATO A4

Protocollo operativo per la somministrazione
simultanea e non simultanea di vaccini e preparazioni
contenenti immunoglobuline

Somministrazione simultanea

Combinazioni Intervallo minimo tra le dosi

Preparati con immunoglobuline Nessuno. Possono essere somministrati simultaneamente

+ antigeni inattivati in siti differenti o con qualsiasi intervallo tra le dosi

Preparati con immunoglobuline Non dovrebbero essere somministrati contemporaneamente
+ antigeni vivi (nota 1). Se la somministrazione simultanea

del vaccino antimorbillo o del vaccino antivaricella

non & evitabile, somministrare in differenti siti e rivaccinare
o testare per la sieroconversione dopo l'intervallo
raccomandato (vedi Allegato A9)

Somministrazione non simultanea

Prodotto somministrato Intervallo minimo tra le dosi
Prima Dopo
Preparati con Ig Antigeni inattivati Nessuno
Antigeni inattivati Preparati con Ig Nessuno
Preparati con Ig . Antigeni vivi Dose correlato (note 1, 2, 3)
Antigeni vivi Preparati con Ig 2 settimane (nota 4)

(1) I'vaccini febbre gialla e antitifo orale Ty21a fanno eccezione a queste raccomandazioni. Questi vaccini vivi e
attenuati possono essere somministrati in ogni momento, prima, dopo o contemporaneamente ai prodotti contenenti
immunoglobuline senza riduzione sostanziale della risposta anticorpale.

(2) La durata dell'interferenza dei preparati di immunoglobuline con la risposta immunitaria nei confronti del vaccino
antimorbillo e antivaricella € dose dipendente (vedi Allegato AB).

(3) Se possibile posticipare la somministrazione del vaccino antirotavirus di 6 settimane. Nel caso che questo intervallo
comporti il superamento delle 13 settimane di vita, il tempo puo essere ridotto.

(4) Le immunoglobuline non dovrebbero essere somministrate prima di 2 settimane dalla vaccinazione a meno che i
benefici attesi dalle immunoglobuline non superino quelli attesi dalle vaccinazioni. In caso di somministrazione di
immunoglobuline prima delle due settimane é indicato rivaccinare il soggetto oppure dosare il titolo anticorpale e
rivaccinare le persone sieronegative almeno 3 mesi dopo (dipende dal prodotto somministrato, vedi Allegato A9).

Modificato da: Centers for Disease Control and Prevention. General recommendations on immunization.
Recommendations of the Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP). CDC MMWR 2006;
55(No. RR-15)

* Prodotti ematici contenenti quantita notevoli di immunoglobuline, comprese immunoglobuline per uso
intramuscolare ed endovenoso, globuline iperimmuni specifiche (IG antiepatite B, antitetano, antivaricella-zoster e
antirabbia), sangue intero, globuli rossi concentrati, plasma e prodotti piastrinici.
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Protocollo operativo per I'immunizzazione di bambini
e adolescenti con deficit primario o secondario dell'immunita

Categoria

Immunodeficienza
specifica

Vaccini
controindicati

Efficacia e commenti

Deficit primario
B linfocitica
(umorale)

T linfocitica
(cellulomediata
e umorale)

Complemento

Funzione
fagocitaria

Deficit secondario

Agammaglubulinemia
congenita o legata al
cromosoma X-e acquisita o
comune variabile

Deficit meno gravi

Deficit selettivo di IgA e di
sottoclassi di IgG

Deficit completo
(es. severa combinata,
s. di DiGeorge completa)

Deficit parziale

(es. la maggior parte dei
pazienti con s. di DiGeorge,
s. di Wiskott-Aldrich,
atassia teleangectasia)

Deficit della fase precoce
(C1, C4,C2,C3)

Deficit della fase tardiva
(C5-C9) properdina,
fattore B

Malattia granulomatosa
cronica

Difetto adesione leucocitaria
Deficit di mieloperossidasi

HIV/AIDS

Tumori maligni, trapianti,
terapia radiante o
immunodepressiva

Vaccini batterici vivi
considerare morbillo
e varicella

| vaccini vivi
sembrano sicuri,
ma si raccomanda
prudenza

Tutti i vaccini vivi

Tutti i vaccini vivi

Nessuno

Nessuno

Batteri vivi

Virali e batterici vivi
nei bambini grave-
mente immuno-
compromessi

Virali e batterici vivi
a seconda dello
stato immunitario

L’efficacia dei vaccini & comunque
dubbia se 'immunita dipende dalla
risposta umorale, le IGIV
interferiscono con la vaccinazione
antimorbillo e forse varicella

Tutti i vaccini sono probabilmente
efficaci, con risposta attenuata

Tutti i vaccini sono inefficaci

L’efficacia dei vaccini dipende dal
grado di immunosopressione. Si
raccomandano vaccini inattivati

Tutti i vaccini sono probabilmente
efficaci. Sono raccomandati i
vaccini pneumococcico e
meningococcico

Tutti i vaccini sono probabilmente
efficaci, raccomandato il vaccino
meningocoCCico € pneumococcico

Tutte le vaccinazioni inattivate
sono probabilmente efficaci.

| vaccini virali vivi sono
probabilmente sicuri ed efficaci

MPR, varicella e vaccini inattivati
possono essere efficaci,
compresa influenza®

L’efficacia dei vaccini dipende
dal grado di immunodepressione

§ | bambini con infezione da HIV devono ricevere immunoglobuline dopo esposizione al morbillo e possono ricevere |l
vaccino per la varicella se i CD4 sono >25%

Tratto da: American Academy of Pediatrics. Red Book 2006 - The report of the Committee on Infectious Diseases. 26"
ed. Elk Grove Village (IL): American Academy of Pediatrics; 2006.
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Protocollo operativo per la vaccinazione contro la varicella
nelle persone con deficit dell'immunita

Persone con deficit isolati:

o Deficit umorali (IG)

o Deficit neutrofili

e Deficit del complemento
e Asplenia

Persone che ricevono:
e Immunoglobuline o emoderivati

Bambini e adulti con:

e Deficit immunitario dei linfociti T
o deficit combinato T e B
¢ Infezione da HIV sintomatica
0 con evidenza di immunodepressione

Bambini (nessun dato negli adulti)

e LLA in remissione

e Infezione da HIV asintomatica
e con nessuna evidenza di
immunodepressione CD4 >25

¢ Attesa di un trapianto renale o epatico

e >2 anni da un trapianto di midollo o di
altro organo

¢ >3 mesi dopo essere guarito da un
tumore maligno

Altre condizioni:

e Bambini e adulti che presentano un
tumore solido

¢ Adulti con leucemia (LLA o LMA)

o Adulti e bambini il cui stato di salute
necessita di un trattamento
immunosoppressore prolungato

Si pud vaccinare secondo il calendario previsto alle diverse
eta negli immunocompetenti sia in pre- che in post-
esposizione.

Si puo vaccinare secondo il calendario previsto alle diverse
eta negli immunocompetenti in pre esposizione rispettando le
modalita e i tempi previsti negli Allegati A8 e B2.

In post-esposizione la vaccinazione pud essere eseguita
anche senza rispettare questi tempi anche se puod risultare
inefficace. Questa dose somministrata al di sotto degli
intervalli indicati non deve essere conteggiata e va ripetuta
trascorso il tempo previsto.

La vaccinazione € controindicata sia in pre che in post-
esposizione. Dopo esposizione alla varicella di tipo selvaggio
somministrare immunoglobuline specifiche VZIG e
dell'acyclovir in caso di infezione nei vaccinati.

Eseguire fino a due dosi di vaccino con un intervallo di 1-3
mesi. Verificare la presenza di anticorpi anti VZ 6-8 settimane
dopo la ultima dose. In caso di esposizione ad una varicella di
tipo selvaggio le immunoglobuline specifiche VZIG devono
essere somministrate se gli anticorpi non erano presenti o non
¢ stata effettuata la loro determinazione.

In ogni caso trattare con acyclovir i casi di infezione moderata
o grave nelle persone vaccinate.

Il vaccino non & raccomandato se non nel caso di studi. Al
momento non si hanno sufficienti informazioni sull’'innocuita e
I'efficacia della vaccinazione in questi gruppi di persone.

Adattato da: Health Canada. National Advisory Committee on Immunization (NACI). Update on varicella. CCDR

2004,;30:1-26.
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ALLEGATO A7

Protocollo operativo per la somministrazione di vaccini vivi
in caso di immunosoppressione da farmaci

Fattori da prendere in considerazione ai fini della somministrazione di vaccini vivi a soggetti con
immunosoppressione da farmaci:
e malattia di base;
e farmaco e dosi;
e storia vaccinale del paziente.

Vi € un generale accordo sul fatto che i pazienti che ricevono immunosoppressori per il trattamento di
una neoplasia maligna non possano essere vaccinati, e che l'intervallo tra la sospensione del trattamento
e la somministrazione di un vaccino vivo debba essere di 3 mesi. Tale intervallo si basa sull’assunzione
che la risposta immune & nuovamente efficace dopo 3 mesi e che la malattia di base € in remissione o
sotto controllo (41).

Un prolungato stato di immunodeficienza & segnalato in seguito all’'uso di proteine umane ricombinanti,
comprendenti gli antagonisti del fattore di necrosi tumorale o Tumoral Necrosis Factor (TNF) adalimumab,
infliximab e etanercept e gli anticorpi monoclonali anti-B-linfociti (es. rituximab). L'intervallo necessario per
la ricostituzione della risposta immune & variabile, poiché dipende dal farmaco utilizzato, dalla dose e dalla
malattia sottostante. Pertanto spesso non € possibile emettere una raccomandazione relativa all'intervallo
da osservare dopo la cessazione del trattamento (1). E tuttavia possibile prendere in considerazione
I'effettuazione di test in vitro della funzione immunitaria (9):

a) immunita umorale
dosaggio delle immunoglobuline totali e singole classi, determinazione di specifici livelli anticorpali
che rappresentano sicuri correlati sierologici di protezione (tetano e difterite);

b) immunita cellulare
linfociti e formula leucocitaria, T e B-linfociti, CD4+/CD8+; test che misurano la proliferazione dei
linfociti in risposta a stimoli specifici o non specifici.

Alcuni farmaci immunosoppressori sono utilizzati, tra l'altro, anche per il trattamento di patologie
autoimmuni come l'artrite reumatoide, il lupus e altre malattie reumatiche: metotrexate, azatioprina,
ciclosporina A, ciclofosfamide e clorambucil. Le dosi utilizzate per il trattamento delle malattie reumatiche
sono generalmente piu basse rispetto alla terapia antitumorale e vi sono scarse evidenze riguardo al
grado di immunosoppressione ottenuto a tali dosaggi. Peraltro, i case report su complicazioni severe
occorse dopo la somministrazione di vaccini vivi in pazienti immunocompromessi non includono soggetti
con malattie reumatiche (43).

| dati non sono conclusivi, sebbene alcuni clinici raccomandino di attendere solo 1 mese dopo I'ultima
dose se si tratta di farmaci immunosoppressivi somministrati per patologie non neoplastiche (39).

In linea generale, sia per i farmaci a base di proteine umane ricombinanti (antagonisti del fattore di
necrosi tumorale, anticorpi monoclonali anti-B-linfociti) sia per gli immunosoppressori utilizzati per le
malattie reumatiche (metotrexate, azatioprina, ciclosporina A, ciclofosfamide e clorambucil) come regola
generale, sino a che non saranno disponibili nuovi dati, si dovrebbe evitare la somministrazione di vaccini
vivi a meno che i benefici della vaccinazione superino l'ipotetico rischio di una reazione avversa severa
(39). Quando il metotrexate & utilizzato a dosaggio molto basso, es. in terapie di mantenimento, la sua
azione immunosoppressiva € ridotta e il rischio di una reazione avversa severa da vaccino € considerato
basso (90).

Per la somministrazione di vaccini vivi & possibile prendere in considerazione la vaccinazione prima
dell'inizio di una terapia immunosoppressiva (2 settimane prima, in accordo con le linee guida della British
Society for Rheumatology) (42).

La terapia con corticosteriodi non controindica, di solito, la somministrazione di vaccini vivi quando & a
breve termine (meno di 2 settimane) e a basso dosaggio, oppure a lungo termine con somministrazioni a
giorni alterni ovvero se si tratta di terapia di mantenimento o di applicazioni topiche.

Di seguito viene riportata la tabella di equivalenza dei diversi glucocorticoidi.
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Tabella di equivalenza dei diversi glucocorticoidi

Composto > 10 kg di peso corporeo <10 kg di peso corporeo Durata d’azione
dose equivalente dose equivalente B = breve (8-12 h)
a 20 mg/die di prednisone a 2 mg/kg/die di prednisone | = intermedia (12-36 h)
(mg/die) (mg/kg/die) L =lunga (36-72 h)
Idrocortisone 80 8 B
Cortisone acetato 100 10 B
Prednisone 20 2 |
Prednisolone 20 2 |
Metilprednisolone 16 1,6 |
Triamcinolone 16 1,6 |
Deflazacort 24 2,4 |
Parametasone 8 0,8 L
Betametasone 2,4 0,24 L
Desametasone 3 0,3 L

| rapporti di dose validi solo per somministrazioni orali o endovenose. Le potenze relative possono variare enormemente
quando questi farmaci vengono iniettati per via intramuscolare o nelle cavita articolari.
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Schema con eta minima e massima di somministrazione

dei vaccini
Tipo di vaccino Etd di somministrazione
minima massima
Colera 2 anni
DT 6 settimane 6 anni
DTaP 6 settimane 6 anni
dTap 4 anni
Ep. A ped variabile (nota 1)
Ep. A + B ped 1 anno 15 anni
Ep. B ped nascita 16 anni
Ep. B adulti 16 anni
Ep. A + B adulti 16 anni
Febbre gialla 6 mesi (nota 2)
Hib 6 settimane (nota 3)
Influenza 6 mesi
Influenza adiuv (MF59) 65 anni
IPV 6 settimane
Men C 6 settimane
Men ACWY 2 anni
MPR 1 anno (nota 4)
Papillomavirus 9 anni 26 anni
PCV 6 settimane
PPV-23 2 anni
Rotavirus 6 settimane 26 settimane
TBE virus pediatrico 1 anno 16 anni
TBE virus adulti 17 anni
Tifo parenterale 2 anni (nota 5)
Ty21a 3 mesi
Varicella 1 anno
Tutti gli altri Nessuna (nota 6)

NB: vi possono essere indicazioni diverse da quelle previste nel riassunto delle caratteristiche del prodotto

1.

Eta di somministrazione variabile a seconda della ditta produttrice.
La vaccinazione € controindicata sotto i 6 mesi, se la valutazione di rischio lo permette posticipare fino a 9 mesi, la
vaccinazione puo6 divenire routinaria dopo i 12 mesi (21).

3. La somministrazione del vaccino HiB & controindicata sotto le 6 settimane di eta.

4. In condizioni di rischio (esposizione ad un caso o presenza di una epidemia) la vaccinazione deve essere
somministrata a bambini di eta > 6 mesi. Le dosi somministrate prima dell’anno non devono essere considerate nel
ciclo vaccinale del morbillo

5. Dal Red Book, diversamente da quanto riportato in scheda tecnica del vaccino (45).

6. Non ci sono vincoli e I'eta di somministrazione & individuata dai calendari previsti.

Modificato da: Centers for Disease Control and Prevention. General Recommendations on Immunization.

Recommendations of the Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP). CDC MMWR 2006;
55(No. RR-15).
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ALLEGATO A9

Schema con intervalli raccomandati tra somministrazione
di preparazioni contenenti immunoglobuline e successiva

vaccinazione contro morbillo, rosolia e varicella

Preparazione/indicazione Dose Intervallo
Immunoglobuline (nota 1)
IG tetano 250 unita (10 mg IgG/kg) IM 3 mesi
IG epatite A:
profilassi contatti 0,02 mL/kg (3.3 mg IgG/kg) IM 3 mesi
viaggio all'estero 0,06 mL/kg (10 mg IgG/kg) IM 3 mesi
IG epatite B 0,06 mL/kg (10 mg IgG/kg) IM 3 mesi
IG rabbia 20 Ul/kg (22mg I1gG/kg) IM 4 mesi
IG varicella 125 unita/kg (20-40 mg IgG/kg) IM (max 625 unita) 5 mesi
IG morbillo
contatto normocompetente 0,25 mL/kg (40 mg IgG/kg) IM 5 mesi
contatto immunodepresso 0,50 mL/kg (80 mg IgG/kg) IM 6 mesi
Trasfusione di sangue
globuli rossi (GR), lavati 10 mL/kg (trascurabile IgG/kg) EV 0
GR addizionati di sali di adenina 10 mL/kg (10 mg IgG/kg) EV 3 mesi
GR concentrati, Hct 65% (nota 2) 10 mL/kg (60 mg IgG/kg) EV 6 mesi
sangue intero, Hct 35% - 50% (nota 2) 10 mL/kg (80-100 mg IgG/kg) EV 6 mesi
plasma /piastrine 10 mL/kg (160 mg IgG/kg) EV 7 mesi
IG Citomegalovirus 150 mg/kg max 6 mesi
IG Virus respiratorio sinciziale 750 mg/kg 9 mesi
IG Virus respiratorio sinciziale 15 mg/kg IM 0
(anticorpi monoclonali) (nota 3)
Terapia sostitutiva 300-400 mg/kg EV (nota 4) 8 mesi
per immunodeficienza umorale (nota 4)
Trattamento di porpora
trombocitopenica autoimmune 400 mg/Kg EV 8 mesi
trombocitopenica autoimmune 1000 mg/Kg EV 10 mesi
Kawasaki, trattamento 2 g/kg EV 11 mesi

(1) Questa tabella non intende determinare le corrette modalita e il dosaggio per 'uso delle preparazioni di

immunoglobuline. Persone non vaccinate possono non essere completamente protette contro il morbillo durante
l'intero intervallo suggerito e dosi addizionali di immunoglobuline e/o vaccino antimorbillo possono essere indicate
dopo esposizione al morbillo. La concentrazione di anticorpi antimorbillo in una preparazione di immunoglobuline

puo variare a seconda del lotto. Anche la clearance di immunoglobuline pud essere variabile. Gli intervalli

raccomandati sono stati estrapolati considerando una emivita stimata di 30 giorni per anticorpi iniettati e da una
interferenza osservata con la risposta immunitaria al vaccino antimorbillo per 5 mesi dopo una dose di 80 mg IgG/kg

(2) Assumendo una concentrazione di IgG sieriche di 16 mg/ml
(3) Contiene solo anticorpi contro il virus respiratorio sinciziale (RSV)

(4) Le vaccinazioni antimorbillo e antivaricella sono raccomandate per bambini con infezione da HIV asintomatica o
lievemente sintomatica, ma & controindicata per persone con severa immunodepressione da HIV o da qualsiasi

altro disordine immunodepressivo
Tratto da: Centers for Disease Control

and Prevention.

General Recommendations on

Immunization.

Recommendations of the Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP). CDC MMWR 2006; 55(No.

RR-15).
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Protocollo operativo per la vaccinazione
delle persone con malattie metaboliche

Tabella Al0a. Raccomandazioni vaccinali in presenza di difetti congeniti enzimatici
del metabolismo degli aminoacidi e degli acidi organici

Difetto enzimatico

Locus genico

Caratteristiche
principali

Raccomandazioni
vaccinali

Fenilchetonuria

Malattia autosomica
recessiva, gene coinvolto
situato sul cromosoma 12,
difetto del gene della
fenilalanina idrossilasi

Ritardo mentale grave,
se non trattato

Tirosinemia
ereditaria infantile
(tirosinemia di tipo 1)

Malattia autosomica
recessiva, gene coinvolto
situato sul cromosoma 15,
difetto del gene della
fumarilacetoacetato
idrossilasi umana

Difetti del ciclo dell’'urea

Iperammoniemia
congenita

Malattie autosomiche-
recessive, escluso il deficit
di ornitina trancarbamilasi,
ciascun deficit & legato ad
un gene distinto in diversi
cromosomi, ogni deficit
causa l'interruzione della
trasformazione di NH3 in
urea

Arresto dell’accresci-
mento, cirrosi epatica,
porfiria epatica, sclerosi
tubulare renale, crisi
neurologiche paralitiche

Arresto
dell’accrescimento, crisi
di irritabilita, vomito,
letargia, fino al coma e
morte; il ritardo dello
sviluppo psicomotorio
puod peggiorare dopo ogni
episodio

Intolleranza
congenita alla lisina

Acidemia metabolica

Acidemia
metilmalonica

Malattia autosomica
recessiva, gene coinvolto
situato sul cromosoma 14,
difetto del gene SLC7A7

Malattia autosomica
recessiva, gene coinvolto
situato sul cromosoma 6,
difetto del gene
dell’enzima
metilmalonilCoA mutasi

Ritardo mentale,
sindrome da malassorbi-
mento intestinale, arresto
di crescita, alterazioni dei
linfocitiBe T

Ritardo psicomotorio,
chetoacidosi,
iperammoniemia,
neutropenia associata ad
infezioni

Acidemia glutarica
tipo |

Malattia autosomica
recessiva, gene coinvolto
situato sul cromosoma 19,
difetto del gene
dell’enzima glutarilCoA
deidrogenasi

Puo essere asintomatica,
scompenso neurologico,
encefalopatia acuta,
segni extrapiramidali,
ipoglicemia

Somministrazione dei
vaccini secondo calendario
vaccinale con stretto
monitoraggio della
fenilalanina serica

Se in trattamento con NTBC
(nitisione) procedere alla
somministrazione dei vaccini
secondo calendario
vaccinale completo

Probabilmente il rapporto
rischio/beneficio € a favore
dellimmunizzazione; la
somministrazione dei vaccini
deve essere eseguita sotto
stretta osservazione e
controllo della febbre e della
comparsa di anoressia

Procedere secondo
calendario vaccinale con
stretto monitoraggio dei
livelli sierici di ammoniaca

Procedere secondo
calendario vaccinale
completo

L’insorgenza di una
encefalopatia acuta e uno
scompenso metabolico pud
verificarsi dopo una malattia,
un’infezione ed € possibile
anche dopo una vaccina-
zione. La somministrazione
di un vaccino deve essere
seguita da uno stretto
follow-up
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continua

Difetto enzimatico

Locus genico

Caratteristiche
principali

Raccomandazioni
vaccinali

Acidemia metabolica (continua)

Deficit
di olocarbossilasi
sintetasi

Deficit
di biotinidasi

Malattia autosomica
recessiva

Attivita convulsiva

Malattia autosomica
recessiva, gene coinvolto
situato sul cromosoma 21,
esordio neonatale,

gene coinvolto situato sul
cromosoma 3,

esordio nell'infanzia

Atassia, ritardo di
sviluppo e alterazioni
oculari e uditive,
acidosi chetolattica,
associazione con SCID,
candidosi cutanea,
ricorrenti infezioni delle
vie respiratorie

Se il controllo clinico &
adeguato procedere
secondo calendario
vaccinale, escluso nei
pazienti con SCID (immuno-
deficienza combinata grave)
nei quali & controindicata

la somministrazione

di vaccini vivi

Se il controllo clinico &
adeguato procedere
secondo calendario
vaccinale escluso nei
pazienti con SCID (immuno-
deficienza combinata grave)
nei quali & controindicata

la somministrazione

di vaccini vivi

Tabella A10b. Raccomandazioni vaccinali in presenza di difetti congeniti

del m

etabolismo dei lipidi

enzimatici

Difetto enzimatico

Locus genico

Caratteristiche
principali

Raccomandazioni
vaccinali

Difetti del catabolismo degli acidi grassi

Deficit di MCAD
(acil-CoA
deidrogenasi)

Difetti di accumulo d

Sindrome
di Zellweger

Malattia autosomica
recessiva,

gene coinvolto situato sul
cromosoma 1p31,

difetto del gene
dell’enzima MCAD

ei lipidi

Malattia autosomica
recessiva,

gene coinvolto situato sul
cromosoma 12,

difetto del gene degli
enzimi perossisomiali
(PXR1)

Ipoglicemia, vomito,
letargia, encefalopatia,
arresto respiratorio,
epatomegalia, convulsioni,
apnea, arresto cardiaco,
coma e morte improvvisa;
un esordio piu lento pud
presentarsi con ritardo
psicomotorio e problemi
comportamentali,
debolezza muscolare,
arresto di crescita,
paralisi cerebrale e deficit
di attenzione

Convulsioni, dismorfie
craniofacciali, epicanto,
ipotonia, i soggetti
Spesso non superano i 3
mesi di vita

Procedere secondo
calendario vaccinale
completo

Procedere secondo
calendario vaccinale
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Difetto enzimatico

Locus genico

Caratteristiche
principali

Raccomandazioni
vaccinali

Difetti di accumulo d

Adrenoleucodistrofia
legata al cromosoma
X

ei lipidi (continua)

Deficit legato al
cromosoma X, difetto del
gene ABCD1

Insorgenza tardiva dei
sintomi, disfunzione
corticosurrenale,
demielinizzazione della
sostanza bianca, la
malattia puo variare da
forme asintomatiche a
insufficienza surrenalica
fino alla paraparesi
progressiva

Gangliosidosi GM1

Malattia autosomica
recessiva,

gene coinvolto situato sul
cromosoma 3,

difetto del gene
dell’enzima B-galattosidasi

Convulsioni tonico-
cloniche, deterioramento
neurologico,
epatomegalia, anasarca,
alterazioni oculari,
compromissione
apparato respiratorio

Malattia
di Niemann-Pick
TipoAeB

Malattia autosomica
recessiva,

cromosoma 11,

gene coinvolto situato sul
difetto del gene

dell’enzima sfingomielinasi

acida

Degenerazione del
sistema nervoso,
epatosplenomegalia,
pancitopenia,
compromissione
apparato respiratorio,
alterata funzionalita dei
monociti e dei macrofagi

Leucodistrofia
metacromatica

(ad esordio tardo
infantile, giovanile,
adulta)

Malattia autosomica
recessiva,

gene coinvolto situato sul
cromosoma 22,

difetto del gene
dell’enzima arisolfatasi A

Ipotonicita,
degenerazione del
sistema nervoso,
convulsioni mio cloniche,
arresto della crescita,
instabilita emotiva

Malattia di Krabbe
(leucodistrofia a
cellule globoidi)

Malattia autosomica
recessiva,

gene coinvolto situato sul
cromosoma 14,

difetto del gene
dell’enzima
galattosoceramidasi

Degenerazione neuro
cognitiva progressiva,
attivita convulsiva,
paralisi degli arti
compromissione
respiratoria

Generalmente i pazienti
hanno ricevuto parecchie
somministrazioni di vaccino
prima della diagnosi; dopo la
diagnosi le vaccinazioni
vanno continuate secondo
calendario vaccinale

Procedere secondo
calendario vaccinale
completo, & raccomandata
la prevenzione delle
infezioni delle vie
respiratorie superiori

Procedere secondo
calendario vaccinale
completo, & raccomandata
la somministrazione dei
vaccini dopo splenectomia

Procedere secondo
calendario vaccinale
completo

Generalmente i pazienti
hanno ricevuto parecchie
somministrazioni di vaccino
prima della diagnosi; dopo la
diagnosi le vaccinazioni
vanno continuate secondo
calendario vaccinale
completo
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Tabella A10c. Raccomandazioni vaccinali in presenza di difetti congeniti enzimatici

del metabolismo dei carboidrati

Difetto enzimatico

Locus genico

Caratteristiche
principali

Raccomandazioni
vaccinali

Galattosemia tipo |

Glicogenosi tipo |
(GSD)

Aspartilgluco-
saminuria

Malattia autosomica
recessiva,

gene coinvolto situato sul
cromosoma 9,

difetto del gene
dell’enzima galattosio-1-
fosfato uridil tranferasi
(GALT)

Ittero neonatale,
cataratta, epatomegalia,
vomito, arresto della
crescita

Procedere secondo
calendario vaccinale
completo

Malattia autosomica
recessiva,

gene coinvolto situato sul
cromosoma 11,

difetto del gene
dell’enzima glucosio-6-
fosfatasi o del
trasportatore del
glucosio-6-fosfato
(glucosio-6-fostato
transolasi)

Ipoglicemia neonatale,
acidosi lattica neonatale,
attivita convulsiva
ipoglicemica,

alterata funzionalita
piastrinica,

nel sottotipo Ib presenti
ulteriori complicanze
quali infezioni batteriche
ricorrenti, neutropenia,
deficit funzionale dei
monociti e dei neutrofili

Procedere secondo
calendario vaccinale
completo

Malattia autosomica
recessiva,

gene coinvolto situato sul
cromosoma 4,

difetto del gene
dell’enzima N-
aspartilglucosaminidasi

Infezioni ricorrenti,
ipotonia, degenerazione
neuro cognitiva, attivita
convulsiva,
compromissione
respiratoria

Procedere secondo
calendario vaccinale
completo

Tabella A10d. Raccomandazioni vaccinali in presenza di difetti congeniti enzimatici
del metabolismo delle purine e delle pirimidine

Difetto enzimatico

Locus genico

Caratteristiche
principali

Raccomandazioni
vaccinali

Deficit di P5'N-1
(uridin-monofosfato
idrolasi-1)

Aciduria orotica
ereditaria (deficit di
uridin 5-monofosfato
sintetasi UMP)

Malattia autosomica
recessiva,

gene coinvolto situato sul
cromosoma 7,

difetto del gene
dell’enzima uridin-
monofosfato idrolasi-1

Anemia emolitica,
emoglobinuria,
splenomegalia, ritardo
psicomotorio

Procedere secondo
calendario vaccinale
completo

Malattia autosomica
recessiva,

gene coinvolto situato sul
cromosoma 3q13,

difetto del gene
dell’enzima uridin 5-
monofosfato sintetasi
(UMP)

Ritardo
psicomotorio,anemia,
leucopenia, anomalie
dell’immunita cellulo
mediata, midollo osseo
megaloblastico

Procedere secondo
calendario vaccinale
completo, potrebbe essere
necessario un follow up
per valutare la risposta alle
vaccinazioni
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Difetto enzimatico

Locus genico

Caratteristiche
principali

Raccomandazioni
vaccinali

Deficit di
adenilsuccinasi

Deficit combinato
della xantino-
ossidasi e della
solfito ossidasi
(deficit del fattore
molibdeno)

Deficit della
diidropirimidina
deidrogenasi (DPD)

Malattia autosomica
recessiva,

gene coinvolto situato sul
cromosoma 22,

difetto del gene
dell’enzima
adenilsuccinasi liasi

Malattia autosomica
recessiva,

gene coinvolto situato sul
cromosoma 6,

difetto del gene
dell’enzima per la
biosintesi del cofattore
contenete molibdeno

Malattia autosomica
recessiva,

gene coinvolto situato sul
cromosoma 1,

difetto del gene
dell’enzima della
diidropirimidina
deidrogenasi (DPD)

Ritardo psicomotorio,
convulsioni, aspetti
autistici, distrofia
muscolare,
compromissione
respiratoria

Convulsioni tonico-
cloniche neonatali,
ipotonia, progressione
verso il ritardo mentale
grave,compromissione
respiratoria

Puo essere
asintomatica, ritardo
dello sviluppo,
microcefalia, ipertonia,
convulsioni,
compromissione
respiratoria

Procedere secondo
calendario vaccinale
completo

Procedere secondo
calendario vaccinale
completo

Procedere secondo
calendario vaccinale
completo

Tutto il protocollo é tratto da:
Kingsley JD, Varman M, Chatterjee A, Kingsley RA, Roth KS. Immunizations for patients with metabolic disorders.
Pediatrics 2006;118:e460-e470.
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ALLEGATO Al1

Protocollo operativo per 'immunizzazione di pazienti
sottoposti a trapianto di cellule staminali

Vaccino Trapianto di midollo osseo Note
allogenico autologo

Tossoide tetanico- si si 2-3 dosi a cominciare da 6-12

difterico mesi dopo il trapianto

IPV si si 2-3 dosi a cominciare da 6-12
mesi dopo il trapianto

Morbillo bambini e adulti solo nei bambini non prima di 24 mesi dopo il

in aree epidemiche trapianto; non in caso di rigetto
Rosolia su indicazioni su indicazioni donne in eta fertile
individuali individuali

Influenza si si annuale da 6-12 mesi dopo il
trapianto fino a 24 mesi dopo;
continuare nei pazienti con
rigetto, complicanze polmonari o
entrambe

Hib si si 2 dosi a cominciare da 6-12 mesi
dopo il trapianto

Ep. B indicazioni locali indicazioni locali nei Paesi dove & raccomandata la
vaccinazione di massa,
cominciando 12 mesi dopo il
trapianto

Pneumococco si su indicazioni diminuzione di efficacia nei

individuali* pazienti con rigetto
Varicella non raccomandazione ragazzi non prima di 24 mesi e non in

e giovani adulti

pazienti con rigetto cronico

* molti pazienti presentano anticorpi contro lo pneumococco

Tratto da: Centers for Disease Control and Prevention. Vaccination of hematopoietic stem cell transplant recipients.
Recommendations of Centers for Disease Control and Prevention. MMWR 2000;49(RR-10):1-128.
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Classificazione dei gradi di gravita dell’asma

Livello Frequenza diurna Frequenza notturna | PEF o FEV1 (variabilita
dei sintomi dei sintomi del PEF o VEMS)
1° livello < 1 volta la settimana < 2 volte al mese VEMS=80% del predetto

intermittente

2° livello
lieve persistente

3° livello

persistente
di media gravita

4° livello
grave persistente

Riacutizzazioni di breve durata

Asintomatico e con normale PEF
nel periodo tra gli attacchi

o}
PEF=80% del miglior
risultato personale

(variabilita del PEF o
VEMS<20%)

> 1 volta la settimana ma < 1
volta al giorno

Le riacutizzazioni possono
limitare le attivita

> 2 volte al mese

Le riacutizzazioni
possono limitare il
riposo notturno

VEMS=80% del predetto

PEF=80% del miglior
risultato personale
(variabilita del PEF o
VEMS 20-30%)

Giornaliera

Le riacutizzazioni possono
limitare le attivita

Utilizzo giornaliero di Bagonisti
inalatori a breve durata d’azione

> 1 volta a settimana

Le riacutizzazioni
possono limitare il
riposo notturno

VEMS 60-80% del
predetto o

PEF 60-80% del miglior
risultato personale

(variabilita del PEF o
VEMS>30%)

Giornaliera
Riacutizzazioni frequenti
Limitazione dell’attivita fisica

Frequente

VEMS<60% del predetto
o

PEF<60% del miglior
risultato personale

(variabilita del PEF o
VEMS> 30%)

PEF = picco di flusso espiatorio
FEV1 = volume espiatorio forzato in un secondo
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ALLEGATO B2

Classificazione immunologica
delle persone con infezione da HIV

Ai fini dell’effettuazione delle vaccinazioni, per la classificazione dell’HIV si sono prese in considerazione le
seguenti fonti:

- Classificazione per bambini di eta inferiore ai 13 anni
American Academy of Pediatrics. Red Book 2006 - The report of the Committee on Infectious
Diseases. 26th ed. Elk Grove Village (IL): American Academy of Pediatrics; 2006.

- Classificazione per persone di eta superiore a 13 anni
Centers for Disease Control and Prevention. Revised classification system for HIV infection and
expanded surveillance case definition for AIDS among adolescents and adults. MMWR
1992;41(RR-17).

Per la definizione di nessuna evidenza di immunodepressione si & fatto riferimento a quanto indicato con
riferimento alla vaccinazione contro la varicella.

Per la definizione di immunodepressione grave si & invece fatto riferimento a quanto indicato con
riferimento alla vaccinazione contro il morbillo.

La classificazione é riportata nella tabella che segue.

Categorie immunologiche (per etd) definite per conta dei T linfociti CD4+ e % dei linfociti totali

Definizione Conta dei T linfociti CD4+ e % dei linfociti totali per fascia d’'eta
immunologica
<12 mesi 1-5 anni 6 -12 anni > 13 anni
pL % pL % pL % pL %
1. Nessuna evidenza >1500 225 =1000 225 =500 225 =500 225

di soppressione

2. Evidenza di moderata 750-1499 15-24 500-999 15-24 200-499 15-24 200-499 15-24
soppressione

3. Evidenza di grave <750 <15 <500 <15 <200 <15 <200 <14
soppressione
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GLOSSARIO

» 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.

» Ambiente protetto: centro dove esista la possibilita di trattare prontamente, se occorre con assistenza
rianimatoria, eventuali gravi eventi avversi a rapida insorgenza.

» Ambulatorio vaccinale: locale idoneo all’esecuzione delle attivita vaccinali per struttura, attrezzature
e dotazione farmacologica, comprensivo di carrello di pronto intervento per il trattamento delle
emergenze come primo soccorso.

» Anamnesi prevaccinale: raccolta delle informazioni per verificare la presenza di controindicazioni e/o
di precauzioni da seguire prima di somministrare il vaccino che puo essere effettuata dal personale
sanitario con poche e precise domande, utilizzando una scheda anamnestica standardizzata.

» Arthus, fenomeno di: vasculite acuta da immunocomplessi, forma locale della reazione di
ipersensibilita di tipo III. Per I’eccesso di anticorpi si formano immunocomplessi che precipitano in
situ nel giro di qualche ora e provocano effetti inflammatori come necrosi fibrinoide vasale,
emorragie locali, trombosi e ischemie.

» Avvertenza: una condizione nel ricevente in cui le vaccinazioni eseguite sono efficaci e sicure ma
possono interferire con gli effetti di alcuni farmaci.

» Controindicazione: una condizione nel ricevente che aumenta il rischio di gravi reazioni avverse.

» Effetto collaterale: qualsiasi effetto indesiderato di un prodotto farmaceutico o vaccino che si verifica
in caso di corretta somministrazione e che ¢ correlato alle proprieta farmacologiche del farmaco o
del vaccino (13).

» Evento avverso: qualsiasi manifestazione indesiderata che puo presentarsi durante un trattamento con
un prodotto farmaceutico o la somministrazione di un vaccino ma che non ha necessariamente una
relazione causale con questi (13).

P 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 1’assorbimento del prodotto.

» Febbre (12): 1a febbre di grado lieve non ¢ una controindicazione alla vaccinazione (2-7). La febbre
definita come temperatura superiore a 38 (2) o 38,5 °C (7,11) € un valido motivo per rinviare la
vaccinazione che dovra essere eseguita immediatamente dopo la guarigione. La vaccinazione delle
persone con febbre e infezioni moderate-gravi non determina un aumento degli eventi avversi o una
ridotta risposta alle vaccinazioni (4). La precauzione ha lo scopo di evitare una interferenza degli
eventuali eventi avversi con la malattia di base e complicarne la gestione (3,4,6) ma vuole anche
impedire che le manifestazioni della malattia presente siano considerate come delle complicanze alla
vaccinazione (3,0).

In situazioni di particolare rischio (es. profilassi post esposizione) le vaccinazioni possono essere
eseguite anche in presenza di febbre o infezioni moderate o gravi (6).

La misurazione della febbre non ¢ prevista nelle procedure di valutazione dell’idoneita vaccinale (2-
7).
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» Periodo di sorveglianza: le persone che ricevono una vaccinazione devono rimanere in vicinanza del
luogo di vaccinazione per 15 minuti (2,3,6). Questo breve periodo di osservazione indiretta ¢ utile a
garantire un’immediata assistenza in caso di eventi avversi a rapida insorgenza. Infatti, gli eventi
allergici gravi (es. anafilassi) che richiedono un trattamento di emergenza si verificano in genere
entro 10 minuti dalla vaccinazione (2,3,6). Il periodo di osservazione deve essere esteso a 60 minuti
in casi particolari.

» Precauzione: una condizione nel ricevente che pud aumentare il rischio di gravi reazioni avverse o che
puod compromettere la capacita del vaccino di stimolare I’immunita ed esige pertanto una
valutazione rischio/beneficio.

» Principio attivo: componente principale di un farmaco o vaccino, con proprieta curative o profilattiche
delle malattie; pud essere utilizzato o somministrato allo scopo di ripristinare, correggere o
modificare funzioni fisiologiche, esercitando un’azione farmacologica, immunologica o metabolica,
ovvero di stabilire una diagnosi medica.

» Reazione allergica grave: il concetto di reazione allergica grave ¢ sovrapponibile a quello di anafilassi
(14) (reazione sistemica immediata causata da un rapido rilascio di mediatori dai mastociti ¢ dai
basofili, conseguente all’interazione dell’allergene con le IgE specifiche). Il tempo di latenza tra il
contatto con I’allergene e la comparsa delle manifestazioni cliniche puo variare da pochi secondi a
un massimo di 2 ore, anche se di solito ¢ inferiore ai 10 minuti. In genere la brevita dell’intervallo
lascia presagire una reazione piu severa (15,16).

L’anafilassi ¢ definita come una grave reazione acuta generalizzata o sistemica di ipersensibilita per
la quale si ¢ reso necessario un trattamento di emergenza. Questa reazione di solito si sviluppa
rapidamente; molto spesso inizia con prurito della bocca/gola, del palmo delle mani e dei piedi,
orticaria locale; evolve quindi in una reazione multiapparato spesso dominata da difficolta
respiratorie (dovuta a edema laringeo e/o asma) e culminante in ipotensione e shock (17).

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, si tratta quindi di una reazione sistemica che coinvolge
principalmente 1’apparato respiratorio e cardiovascolare e mette a rischio la vita del paziente (18).

» 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 dal sospetto di relazione causale tra il farmaco o vaccino e ’evento,
ovvero la relazione causale ¢ giudicata possibile perché segnalata dalla letteratura scientifica o
valutata come tale dal medico segnalatore (13).
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