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Oggetto:  Awio  nelle  tai.macle  di  comuni{à  della  campagna  dl  vaccinazlone  antl  SARS{oV-Z  CoviD19  -  vaccino
bivalente adattato "Comirnaty OTiglnal/Omicron BA.1"

Si   comunica   alle  SSLL  che  è  disponibile   il   nuovo  vaccino  aggornato   contro  la   variante   Omicron:   "Comirnaty
Origjnal/Omicron BA.1" .

Le somministrazioni presso i PVT inizieranno dal giorno sabato 17 settembre 2022.

ComedaCircolareMinisterialen.38309del7.9.22(All.1)Hvaccinoinoggettoèraccomandatoprioritariamente:

-       A coloro  che sono  ancora  in attesa  di  rìcevere  la  seconda  dose di  richiamo  in  base alle raccomandazioni  e  le

tempistiche già  previste per la stessa,  (cfr. circolare n.32664 dell'11.7.22):   "o di.sfanzo df o/meno " g/.orn/.
da//o  pr/.ma  dose  óoo5fer    includendo  anche  operatorì  sanitari,  operatori  delle  strutture  residenziali  per
anziani e donne in gravidanza .
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-       A tu{ti  i  soggetti  di  età  uguale  o  superìore  a  12  anni  ancora  in  attesa  di  ricevere  la  prima  dose  di  ricmamo,

Ìndipendentemente dal vaccino utilizzato per il completamento del ciclo vaccinale primario, con  le tempi{iche

già previste dalla stessa.

Per  maggior  chiarezza  si  invia  in  allegato  (All.2)  la  nota  trasnessa  agli  enti  del  SSR  in  cui  sono  state  fornite  le
specifiche operative  a cui le SSIL dovranno attenersi (nota  pro{ 17896 del s sett 22).

lnoltre poichè,   come precisato  nella  dichiarazione congiunta  ECOC-EMA allegata  alla citata  Circolare Ministeriale

(AII.3):    ''i  vaccini    monovalenti  (Spikevax  e  Comimaty)    dovrebbero  essere    utilizzati  per  la  vaccinazione  primaria  e
considerati   per   la   dose   di   richiamo   solo   se   non   sono   ancora   disponibili   i   vaccini   adattati   più   recenti",   Ia
somminis.i.azione della prima e  seconda dose dl richiamo deve essere effettuata con i vaccni  blvalentl adattati.

Per  le  specifiche  tecniche  della  formulazione  Original/Omicron  BA.1  di  Comirnaty  si  rimanda  al  Riassunto  delle
caratteristiche del prodotto  (RCP) in allegato ( AII.4).

Relativamente   alle   attività   svolte   dai   servizi   farmaceutici   delle  ASL   per   la   consegna   ai   PVT     dei   flaconcini
sconfezionati   dei  vaccini,   si   ricorda   la   necessità,   per  assicurare   la   obbligatoria   tracciatura,     dì   utilizzare  i   codici
ministeriali  ad hoc predisposti, scaricabiH da  banca dati  Nsis.  Per facilità di consultazione si  riportano di seguito quem
relativi   al   vaccino   Comimaty   Origìnal/Omicron   BA.1   (15/15   microgrammi)/   dose   dispersione   per   preparazione
iniettabile -  AIC 049269069 attualmente distribuito.

FRAZIONAMENTODELCODAIC TITOLAREAIC DESCRIZIONE CODICE NSIS

0492690690492 PFIZER  srl COMIRNAIT   ORIGINAL   OMICRON   BA.1*1flaconcino   2,25   ml 700118146
dispersjone per preparazione iniettabjle multidose da 6 dosi

6906904926 PFIZER  srl COMIRNAIY ORIGINAL OMICRON  BA.1'2flaconcino  2,25 ml 700118159
disperslone per preparazione iniettabile multidose da 6 dosl

9069049269069 PFIZER  srl COMIRNATY ORIGINAl OMICRON  BA.1*3flaconcino  2,25  ml 700118161
djsperslone per preparazione iniettabile multidose da 6 dosi

049269069

PFIZER  srl COMIRNATy oRIGINAL OMICRON  BA.1*4flaconcino  2,25  ml 700118173
dispersione per preparazione iniettabile multidose da 6 dosl

049269069

PFIZER  srl COMIRNATY ORIGINAL OMICRON  BA.1'5flaconclno 2,25  ml 700118185
dlsperslone per preparazione iniettablle multidose da 6 dosi

0¢9269069

l>FIZER  srl COMIRNATy oRIGINAL OMICRON  BA.1*6flaconclno 2,25  ml 700118197
dispersione per preparazìone iniettabile multldose da 6 dosi

04926906

PFIZER  srl COMIRNATY ORIGINAL OMICRON  BA.1*7flaconcino 2,25  ml 700118209
dispersione per preparazione iniettabile multidose da 6 dosi

9049269069 PFIZER  srl COMIRNATY ORIGINAL OMICRON  BA.1*8flaconcino 2,25 ml 700118211
dispersione per preparazione iniet{abile multidose da 6 dosi

. PFIZER  srl COMIRNAIY ORIGINAL OMICRON  BA.1'9flaconcino  2,25  ml 700118223
dlspersione per preparazione iniettabile multidose da 6 dosi
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Per  la  sommnistrazione  del  vaccino  adattato  le  SSLL  dovranno  seguire  la  procedura  in  uso;      il  paziente  dovrà
firmare  il  consenso  informato.  lnoltre  in  allegato  alla    presente  nota  viene  fornito  il  foglio  lllustrativo  da  utilizzare
come  nota  informativa  (di  cui  deve  essere  assicurata  la  disponibilità  presso  il  PVT  in  cui  si  effettua  la  vaccinazione

(All.5  ).

Si       ricorda   che      il   vaccino   Comimaty   Original/Omicron   BA.1       15/15   microgrammi)/dose   dispersione   per

preparazione  iniettabìle  è  in  foi.mulazione  già  pronta  all'uso  e  non  richiede  quìndi  una  diluizione  prima  dell'utilizzo
ma solo una ripartizione in quanto ogni flaconcino da 2, 25 ml contiene n.6 dosi da O,3ml.

lnoltre,  come già  indicato  nella  nota  protocollo  n.17444  dell'1.9.22  (  All.6)  ``in  base  alle  informazioni  attualmente

disponibilieallestìmeeffettuateiltargetsettimanaleperlefarmaciedicomunità(PVT)risultaparia14.000.Siprecisa
che  le  dosi  per  i  PVT  verranno  stoccate  nei  consueti  punti  di  consegna  delle  AASSLL  e  da  queste  consegnate  alle
farmacie richiedenti''.

Sarà  nostra  cura  procedere ad  una  rapida  informativa  qualora subentrassero disposizioni che aggiornano quanto
sopra specificato

Rimanendo a disposizione per ogni eventuale chiarimento, l'occasione è gradita per porgere cordiali saluti.

P.C.

Direttore Generale
Direttore Sanitario
Direttore Sociosa n ita rio
Oirettore S.C. Prevenzione

Responsabile del procedimento:

Dott.ssa Francesca Canepa

Telefono 010-5488163

Mail:francesca.canepa@aliso.Iiguria.it
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COVID-19: raccomandazioni sull’uso dei vaccini adattati 
 

Il Centro europeo per la prevenzione e il controllo delle malattie (ECDC) e l'Agenzia europea per i 
medicinali (EMA) hanno pubblicato una dichiarazione congiunta in cui hanno fornito considerazioni di 
salute pubblica aggiornate sull'uso dei vaccini anti-COVID-19 adattati e di recente autorizzazione, a 
supporto delle campagne vaccinali previste per l’autunno e l’inverno. 

Negli ultimi giorni sono stati approvati nell’UE due nuovi vaccini aggiornati, Comirnaty Original/Omicron 
BA.1 e Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1. Poiché il virus SARS-CoV-2 continua a mutare, i 
vaccini esistenti vengono adattati per garantire ai cittadini dell’UE una protezione ottimale contro 
COVID-19. 

Le due formulazioni bivalenti, destinate ad essere usate come dose di richiamo e di cui è stata 
raccomandata di recente l'approvazione da parte dell’EMA, estendono l'immunità contro le varianti di 
preoccupazione, in particolare Omicron e le relative sottovarianti. Esporre il sistema immunitario alle 
varianti più recenti del virus, in modo che possa riconoscere quelle successive, è fondamentale per 
ampliare la risposta immunitaria. 

Uso raccomandato delle dosi di richiamo adattate 

Sebbene i primi due vaccini adattati siano stati autorizzati per le persone a partire dai 12 anni di età 
che abbiano ricevuto almeno la vaccinazione primaria contro COVID-19, l'ECDC e l'EMA ne 
raccomandano la somministrazione in via prioritaria a coloro che sono maggiormente esposti al rischio 
di progredire verso la forma grave della malattia, a causa di determinati fattori di rischio. Ciò include 
adulti di età pari o superiore a 60 anni, persone immunocompromesse e altri soggetti vulnerabili (a 
partire dai 12 anni di età) con condizioni di base che li espongono a un rischio elevato di COVID-19 
grave, come pure donne in gravidanza. In aggiunta, gli ospiti e il personale di strutture di assistenza a 
lungo termine dovrebbero ricevere i vaccini adattati in via prioritaria, così come gli operatori sanitari, 
che possono essere maggiormente esposti a future nuove ondate di SARS-CoV-2 e alla luce del loro 
ruolo chiave per il buon funzionamento dei sistemi sanitari.      

"L'autorizzazione dei primi due vaccini adattati è un passo importante nella lotta contro la pandemia", 
ha dichiarato Emer Cooke, direttore esecutivo dell'EMA. “Siamo di fronte a un virus che cambia in 
modo rapido e imprevedibile. È importante che l'UE disponga di un'ampia gamma di vaccini aggiornati 
nella loro composizione, in modo che gli Stati membri possano mettere a punto le rispettive strategie 
vaccinali ricorrendo a una serie di opzioni diverse. 

Le autorità sanitarie dell'UE stanno facendo del loro meglio per far sì che le persone possano 
vaccinarsi". 

http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/news/first-adapted-covid-19-booster-vaccines-recommended-approval-eu
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Il direttore dell'ECDC, Andrea Ammon, ha sottolineato l'importanza dei vaccini nella lotta contro la 
pandemia da COVID-19. 

“Grazie ai vaccini anti-COVID-19 adattati appena autorizzati, gli Stati membri avranno a disposizione 
una scelta più ampia di opzioni per organizzare le campagne di immunizzazione per contrastare 
COVID-19 nella stagione autunnale e invernale, in modo da proteggere i gruppi più vulnerabili della 
popolazione e rafforzarne l’immunità dalle varianti più recenti. Poiché al momento questi nuovi vaccini 
sono approvati per essere usati solo come dosi di richiamo, quelli originari rimangono essenziali per 
aumentare la copertura vaccinale con il ciclo primario tra le persone non vaccinate, in modo da 
colmare lacune immunitarie”, ha commentato Ammon. 

Programma di vaccinazione autunnale 

La vaccinazione tempestiva e lo sviluppo di vaccini per la dose di richiamo prima di un possibile 
aumento dei casi di COVID-19 in autunno e inverno sono essenziali per proteggere le persone e 
impedire che i sistemi sanitari siano messi sotto pressione. Le persone idonee che non hanno ancora 
ricevuto alcuna vaccinazione COVID-19 o una dose di richiamo sono esortate a vaccinarsi come 
raccomandato nei rispettivi paesi.    

I vaccini adattati di recente autorizzazione sono approvati solo come dosi di richiamo in soggetti che 
hanno completato almeno il ciclo primario (vaccinazione iniziale), indipendentemente dai vaccini 
utilizzati in quel momento. 

I vaccini originari contro COVID-19 continuano a fornire protezione contro la forma grave della 
malattia, il ricovero in ospedale e la morte, e dovrebbero essere utilizzati per la vaccinazione primaria 
e considerati per la dose di richiamo solo se non sono ancora disponibili vaccini adattati più recenti. 

Futuri vaccini adattati 

Ulteriori aggiornamenti nella composizione dei vaccini contro COVID-19 saranno inevitabili per 
fronteggiare le varianti in circolazione esistenti e future. I dati preliminari indicano che la risposta 
immunitaria indotta dai vaccini adattati BA.1 approvati va oltre i ceppi selezionati e copre altre 
sottovarianti di Omicron come BA.2, BA.2.75 e BA.5.  

Oltre ai due vaccini adattati autorizzati destinati contro la sottovariante di Omicron BA.1 e al ceppo 
originario di SARS-CoV-2, l’EMA sta valutando un vaccino aggiornato diretto contro il ceppo originario e 
le sottovarianti di Omicron BA.4 e BA.5. Sono inoltre in fase di revisione i vaccini che includono il ceppo 
Beta del virus. Se autorizzati, tali vaccini amplieranno ulteriormente le possibilità di vaccinazione. 

Fattori da considerare nelle campagne vaccinali 

Le autorità nazionali dell'UE adottano decisioni definitive in merito all’introduzione dei vaccini, 
comprese le dosi di richiamo e il tipo di vaccini, tenendo conto di fattori quali la diffusione 
dell'infezione, l'impatto di COVID-19 sui diversi gruppi di popolazione e l'emergere di nuove varianti. 
Sulla base di questi elementi, si stabilisce quali vaccini vengono somministrati e quando, secondo il 
livello di rischio e la situazione epidemiologica. 

L'ECDC e l'EMA continueranno a valutare attentamente l'efficacia dei vaccini e i dati epidemiologici 
emergenti e aggiorneranno le loro raccomandazioni di conseguenza.   
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