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Vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19

Raccomandazioni ad interim sui gruppi target della
vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19
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Il Piano strategice nazionale per la vaccinazione anti SARS-CaV-2/COVID-19,
adottato con DM del 2 Gennaio 2021, basandosi sul dettato della Costituzione
italiana ed ispirandosi ai valori e principi di equita, reciprocita, legittimita,
protezione, promozione della salute e del benessere, riconosce che, nella fase
iniziale di disponibilita limitata di vaccini contro COVID-19, e necessario definire
delle priorita in modo chiaro e trasparente, tenendo conto delle raccomandazioni
internazionali ed europee. Inoltre, relativamente alla strategia di sanita pubblica,
viene indicato che nella fase iniziale della campagna la strategia si focalizzera
sulla riduzione diretta della mortalita e morbilita.

Il documento individua come categorie prioritarie della prima fase della
campagna vaccinale: gli operatori sanitari e sociosanitari, il personale ed ospiti
dei presidi residenziali per anziani, gli anziani over 80, le persone dai 60 ai 79
anni, la popolazione con almeno una comorbidita cronica. Vengono inoltre
indicate anche le successive categorie di popolazione da vaccinare, a seguito
dell’aumento delle dosi di vaccini disponibili, tra le quali quelle appartenenti ai
servizi essenziali, quali anzitutto gli insegnanti ed il personale scolastico, le forze
dell’ordine, il personale delle carceri e dei luoghi di comunita.

Il Piano riporta che le raccomandazioni su gruppi target a cui offrire la
vaccinazione saranno soggette a modifiche e verranno aggiornate in base
all’evoluzione delle conoscenze e alle informazioni disponibili, in particolare
relativamente a efficacia vaccinale e/o immunogenicita e sicurezza dei vaccini
disponibili in diversi gruppi di eta e fattori di rischio, effetto del vaccino
sull’acquisizione dell’infezione, sulla trasmissione e sulla protezione da forme
gravi da malattia e sulla evoluzione della situazione epidemiologica.

Considerato che:

- a oggi, sono tre i vaccini che hanno ricevuto un'autorizzazione all’immissione
in commercio. In particolare, la Comunita Europea, a seguito di
raccomandazicne da parte dell’European Medicines Agency (EMA), ha
autorizzato il vaccino dell’azienda Pfizer-BioNTech in data 21/12/2020, quello
dell’azienda Moderna in data 06/01/2021 e quello dell’azienda AstraZeneca in
data 29/01/2021. L’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA}, con appositi
provvedimenti, ha approvato tutti e tre i vaccini. Inoltre, un quarto vaccino,
dell'azienda J&J, € in fase di approvazione e si rendera presto disponibile;

- le attuali indicazioni prevedono l'uso dei vaccini a RNA messaggero (mRNA) nei
soggetti a piu alto rischio di sviluppare una malattia grave (persone
estremamente vulnerabili);

- a livello Regionale & in fase di completamento la fase 1 (e iniziata la
vaccinazione dei soggetti di eta superiore a 80 anni) e, sulla base delle prime
indicazioni sull’utilizzo del vaccino con vettore virale, e stata
contestualmente avviata la vaccinazione di alcune categorie prioritarie
originariamente previste in fase 3;
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si & reso necessario aggiornare con indicazioni ad interim le categorie target
prioritarie e le fasi della campagna vaccinale.

Pertanto, il Ministero della Salute in collaborazione con la struttura del
Commissario Straordinario per U’emergenza COVID, AIFA, ISS e AGENAS ha
elaborato la proposta di aggiornamento delle categorie e dell’ordine di priorita,
che ha ricevuto parere positivo da parte del Consiglio Superiore di Sanita ed é
stato oggetto di un confronto con il Presidente e alcuni componenti del Comitato
Nazionale di Bioetica. In particolare, il gruppo di lavoro permanente su SARS-CoV-
2 del Consiglio Superiore di Sanita ha ritenuto largamente condivisibile
l"impostazione adottata in tale proposta, che appare ispirata a principi di equita,
protezione, promozione della salute e del benessere.

Sulla base delle analisi condotte negli studi scientifici sinora disponibili, Ueta e la
presenza di condizioni patologiche rappresentane le variabili principali di
correlazione con la mortalita per Covid-19. Inoltre, vengono considerati prioritari
alcuni servizi e setting a rischio.

Pertanto, si suggerisce il seguente ordine di priorita delle categorie di persone da
vaccinare nel proseguimento della campagna vaccinale:

Categorie prioritarie in base all’eta e alla presenza di condizioni patologiche:

- Categoria 1. Etevata fragilita (persone estremamente vulnerabili; disabilita grave);

- Categoria 2; Persone di etd compresa tra 70 e 79 anni;

- Categoria 3: Persone di etd compresa tra i 60 e i 69 anmi;

- Categoria 4: Persone con comorbidita di eta <60 anni, senza quella connotazione di
gravita riportata per e persone estremamente vulnerabili;

- Categoria 5: Resto della popolazione di eta <60 anni.

Sono inoltre considerate prioritarie le seguenti categorie, a prescindere dall’ eta
e dalle condizioni patologiche, quali:

- Personale docente e non docente, scolastico e universitario, Forze armate, di Polizia
e del soccorso pubblico, servizi penitenziari e altre comunita residenziali.

Sara inoltre possibile, qualora le dosi di vaccino disponibili lo permettano,
vaccinare all'interno dei posti di lavoro, a prescindere dall'eta, fatto salvo che la
vaccinazione venga realizzata in sede, da parte di sanitari ivi disponibili, al fine
di realizzare un notevole guadagno in termini di tempestivita, efficacia e livello
di adesione.
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Tenendo conto delle priorita definite, delle indicazioni relative all' utilizzo dei
vaccini disponibili e delle esigenze logistico-organizzative, potra quindi procedere
in parallelo:

- la vaccinazione dei soggetti over 80 e dei soggetti con elevata fragilita e ove
previsto dalle specifiche indicazioni in tabella 1 e 2, dei familiari conviventi,
caregiver, genitori/tutori/affidatari.

- il completamento della vaccinazione delle categorie ricomprese nella fase 1,
promuovende la vaccinazione nei soggetti che non hanno ancora aderito alla
campagna € avendo cura di includere, nel personale sanitario e sociosanitario,
tutti i soggetti che operano in presenza presso strutture sanitarie e
sociosanitarie, utilizzando anche vaccini a vettore virale per chi non ha ancora
iniziato il ciclo di vaccinazione;

- Il completamento della vaccinazione del personale docente e non docente,
scolastico e universitario, delle Forze armate, di Polizia e del soccorso
pubblico, dei servizi penitenziari e altre comunita residenziali.

- la vaccinazione dei soggetti di eta dai 70 ai 79 e, a seguire, quella dei soggetti
di eta dai 60 ai 69 anni.

Di seguito si riporta il dettaglio delle categorie prioritarie.

CATEGORIA 1: Elevata fragilita.

Nel definire i gruppi a cui dare priorita nella campagna di vaccinazione si €
tenuto conto, anche attraverso un confronto con societa scientifiche di
riferimento, della particolare fragilita di alcune categorie di cittadini affetti da
specifiche patologie valutate come particolarmente critiche in quanto correlate
al tasso di letalita associata a COVID-19 per danno d’organo preesistente o
compromessa capacita di risposta immunitaria a SARS-CoV-2, definite
estremamente vulnerabili (tabella 1) e dei portatori di disabilita gravi ai sensi
della legge 104/1992 art.3 comma 3 (tabella 2}.
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Tabella 1 - Persone estremamente vulnerabili, intese come persone affette da
condizioni che per danno d’organo preesistente, o che in ragione di una compromissione
delia risposta immunitaria a SARS-CoV-2 hanno un rischio particolarmente elevato di
sviluppare forme gravi o letali di COVID-19

Aree di patologia Definizione

Malattie respiratorie - Fibrosi polmonare idiopatica;

- Altre malattie respiratorie che necessitino
di ossigenoterapia.

Malattie cardiocircolatorie - Scompenso cardiaco in classe avanzata
(1I-1¥ NYHA);
- Pazienti post shock cardicgeno.

Malattie neurologiche - Sclerosi laterale amiotrofica e altre
malattie del motoneurone;

- Sclerosi multipla;

- Distrofia muscolare;

- Paralisi cerebrali infantili;

- Pazienti in trattamento con farmaci
biologici o terapie immunodepressive*

- Miastenia gravis;

- Patologie neurologiche disimmuni.

Diabete/altre endocrinopatie severe {quali - Soggetti con diabete di tipe 1

morbo di Addison} - Soggetti con diabete di tipe 2 che
necessitano di almeno 2 farmaci per il
diabete o che hanno sviluppato
complicanze.

- Soggetti con morbo di Addison

- Soggetti con panipopituitarismo

Fibrosi cistica Pazienti da considerare per definizicne ad
alta fragilita per le implicazioni respiratorie
tipiche della patologia di base.

Insufficienza renale/patologia renale Pazienti sottoposti a trattamento dialitico
cronico,

Malattie auteimmuni - immunodeficienze - Pazienti con grave compromissione

primitive polmonare o marcata immunodeficienza®

- Pazienti con immunodepressione
secondana a trattamento terapeutico®

Malattia epatica Pazienti con diagnosi di cirrosi epatica.
Malattie cerebrovascolan - Evento ischemico-emorragice cerebrale
che abbia compromesso |’autonomia
neurologica e cognitiva del paziente
affetto;
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- Persone che hanno subito uno "stroke” nel
2020 e per gli anni precedenti con ranking
maggiore o uguale a 3.

Patologia oncologica - Pazienti con patologia tumorale maligna
in fase avanzata neon in remissione

- Pazienti oncologici e onco-ematologici in
trattamento con farmaci
immunosoppressivi, mielosoppressivi o a
meno di 6 mesi dalla sospensione delle

cure,
Emoglobinopatie Pazienti affetti da talassemia, anemia a
cellule falciformi.
Sindrome di Down Tutti i pazienti con sindrome di Down in

ragione della loro parziale competenza

immunologica e della assai frequente

presenza di cardiopatie congenite sono da
ritenersi fragili.

Trapianto di organo solido e di cellule - pazienti in lista d’attesa o trapiantati di

staminali emopoietiche organo solido *;

- pazienti in attesa o sottoposti a trapiantc
(sia autologo che allogenico} di cellule
staminali emopoietiche (CSE} dopo i 3
mesi e fino ad un anno, quando viene
generalmente sospesa la terapia
IMMUNosoppressiva®;

- pazienti trapiantati di CSE anche dopo il
primo anno, nel caso che abbiano
sviluppato una malattia del trapianto
contro U'ospite cronica, in terapia

immunoscppressiva®;
Grave obesita Pazienti con BMI maggiore di 35.
HIV Pazienti con diagnosi di AIDS ¢ <200 £D4.

* Yaccinare anche i conviventi

Nel caso di minori che rientrano nella definizione di estremamente vulnerabili e che non possono essere
vaccinati per mancanza di vaccini indicati per la loro fascia di eta, vaccinare i relativi
genitori/tutori/affidatari.

Tabella 2 - Disabilita gravi

Condizione Definizione
Disabilita (fisica, sensoriale, intellettiva, Disabili gravi ai sensi della legge 104/1992
psichica) art.3 comma 3**

** vaccinare familiari conviventi e caregiver che forniscone assistenza continuativa in forma gratuita o a
contratto.
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Categoria 2: persone di eta compresa tra 70 e 79 anni.

La seconda categoria di priorita viene definita invece sulla base del criterio
anagrafico, in quanto questa variabile assume un ruolo preponderante nella
valutazione dei fattori di rischio di mortalita associata a COVID-19. Infatti, in
questa fascia di eta il tasso di letalita di coloro che vengono a essere infettati
risulta pari al 10%.

Categoria 3: Le persone di eta compresa trai 60 e i 6% anni.

La terza categoria di priorita viene definita ancora sulla base del criterio
anagrafico. In questa fascia di eta il tasso di letalita di coloro che vengono a
essere infettati risulta pari al 3%.

Categoria 4: Le persone con comorbidita di eta <60 anni senza quella
connotazione di gravita riportata per la fragilita.

La quarta categoria € nuovamente articolata tenendo conto dell’aumentato
rischio clinico di persone affette da patologie o situazioni di compromissione
immunologica che possono aumentare il rischio di sviluppare forme severe di
COVID-19 seppur senza quella connotazione di gravita riportata per le persone
fragili. In gran parte, le tipologie di patologie prese in considerazione sono le
medesime assunte per le persone estremamente vulnerabili, ma il livello di
gravita considerato € inferiore.

Tabella 3 - Aree di patologia (e relativi codici di esenzione) da considerare per
la definizione delle persone con comorbidita, di eta <60 anni, senza quella

connotazione di gravita riportata per l'elevata fragilita
AREE DI PATOLOGIA

Malattie respiratorie

Malattie cardiccircolatorie

Malattie neurologiche

Diabete/altre endocrinopatie

HIV

Insufficienza renale/patologia renale
Ipertensione arteriosa

Malattie auteimmuni/Immunodeficienze primitive
Malattia epatica

Malattie cerebrovascolan

Patologia oncologica

CATEGORIA 5: il resto della popolazione di eta <60 anni.

La quinta categoria e rappresentata dal resto della popolazione di eta inferiore ai
60 anni.
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ALTRE CATEGORIE PRICRITARIE

Vengono considerate prioritari i seguenti setting e categorie e a prescindere
dall’eta e dalle condizioni patologiche:

Categoria e Setting Sottocategorie
Personale scolastico e universitario,
docente e non docente

Forze Armate, di Polizia e del soccorso | Forze Armate, Polizia di Stato, Guardia

pubblico di Finanza, Capitaneria di Porto, Vigili
del Fuoco, Polizia Locale, Protezione
Civile.

Servizi penitenziari Polizia penitenziaria, personale
carcerario, detenuti.

Comunita residenziali Socio-Sanitarie, civili, religiose, etc.

In allegato si riporta |'aggiornamento e l'integrazione delle tabelle e delle fasi del
Piano strategico con esplicitazione delle categorie previste per la fase 2 e 3.
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Tabella 2 bis - Categorie prioritarie del prosequimento della campagna vaccinale

CATEGORIE

Elevata fragilita (persone estremamente vulnerabili + disabilita
grave);

Persone di eta compresa tra 70 e 79 anni

Persone di eta compresa tra i 60 e i 69 anni

Persone con comorbidita di eta <60 anni, senza quella
connotazione di gravita riportata per le persone estremamente
vulnerabili

Resto della popolazione di eta <60 anni

Tabella 3 - Persone estremamente vulnerabili

Persone estremamente vulnerabili
Persone estremamente vulnerabili, intese come persone affette da condizioni che per danno
d’organo preesistente, o che in ragione di una compromissione della risposta immunitaria a
SARS-CoV-2 hanno un rischio particolarmente elevato di sviluppare forme gravi o letali di

COVID-19.

Aree di patologia Definizione

Malattie respiratorie - Fibrosi polmonare idiopatica;
Altre malattie respiratorie che necessitino di
ossigenoterapia.

Malattie cardiocircolatorie - Scompenso cardiaco in classe avanzata

(I-IV NYHA);

Pazienti post shock cardicgeno.

Malattie neurologiche - Sclerosi laterale amiotrofica e altre
malattie del motoneurcne;

- Sclerosi multipla;

- Distrofia muscolare;

- Paralisi cerebrali infantili;

- Pazienti in trattamento con farmaci
biologici o terapie immunodepressive*

- Miastenia gravis;

Patologie neurologiche disimmuni.

Diabete/altre endocrinopatie severe (quali - Soggetti con diabete di tipo 1;

marbo di Addison) - Soggetti con diabete di tipc 2 che
necessitano di almeno 2 farmaci per il
diabete o che hanno sviluppato
complicanze;

- Soggetti con morbo di Addison.

Soggetti con panipopituitarismo

Fibrosi cistica Pazienti da considerare per definizione ad
alta fragilita per le implicazioni respiratorie
tipiche della patologia di base.
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Insufficienza renale/patologia renale Pazienti sottoposti a trattamento dialitico
cronico.

Malattie auteimmuni - immunodeficienze - Pazienti con grave compromissione

primitive pelmonare ¢ marcata immunodeficienza®;

Pazienti con immunodepressione secondaria a
trattamento terapeutico®.

Malattia epatica Pazienti con diagnosi di cirrosi epatica.
Malattie cerebrovascolar - Evento ischemico-emorragice cerebrale
che abbia compromesso l’autonomia
neurologica e cognitiva del paziente
affetto;

Persone che hanno subito uno “stroke™ nel
2020 e per gli anni precedenti con ranking
maggiore o uguale a 3.

Patologia oncologica - Pazienti con patologia tumorale maligna
in fase avanzata non in remissione;

- Pazienti oncologici e once-ematologici in
trattamento con farmaci
immunosoppressivi, mielosoppressivi o a
meno di 6 mesi dalla sospensione delle

cure*.
Emoglobinopatie - Pazienti affetti da talassemia, anemia a
cellule falciformi.
Sindrome di Down Tutti i pazienti con sindrome di Down in

ragione della loro parziale competenza

immunologica e della assai frequente

presenza di cardiopatie congenite sono da
ritenersi fragili.

Trapianto di organo solido e di cellule - pazienti in lista d’attesa o trapiantati di

staminali emopoietiche organa solida *;

- pazienti in attesa o sottoposti a trapiantc
(sia autologo che allogenico} di cellule
staminali emopoietiche (CSE} dopo i 3
mesi e fino ad un anno, quando viene
generalmente  sospesa la terapia
IMMUNosoppressiva®;

- pazienti trapiantati di CSE anche dopo il
primo anna, nel caso che abbiano
sviluppato una malattia del trapianto
contro U'ospite cronica, in terapia

immunosoppressiva®;
Grave obesita Pazienti con BMI maggiore di 35.
HIY Pazienti con diagnosi di AIDS ¢ <200 CDA4.

* Vaccinare anche i conviventi
MNel caso di mingri che rientranc nella definizione di estremamente vulnerabili e che non possono essere vaccinati
per mancanza di vaccini indicati per la loro fascia di etd, vaccinare i relativi genitori /tutori/affidatari.
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Tabella 4 - Disabilita gravi

Condizione Definizione
Disabilita {fisica, sensoriale, intellettiva, Disabili gravi ai sensi della legge 104/1992
psichica) art.3 comma 3**

** vaccinare familiari conviventi e caregiver che forniscone assistenza continuativa in forma gratuita
o/a contratto

Tabella 5 - Persone con comorbiditd di etad <60 anni, senza quella connotazione di
gravita riportata per le persone estremamente vulnerabili

Persone con comorbidita di eta <60 anni, senza quella connotazione di gravita riportata
per {e persone estremamente vulnerabili,
In relazione alle seguenti aree di patologia, come da relativi codici di esenzione.
AREE DI PATOLOGIA

Malattie respiratorie

Malattie cardiocircolatorie

Malattie neurologiche

Diabete/altre endocrinopatie

HIv

Insufficienza renale/patologia renale
Ipertensione arteriosa

Malattie autcimmuni/Immunodeficienze primitive

Malattia epatica
Malattie cerebrovascolari
Patologia oncologica




Serie generale - n. 72

GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-2021

-3

24

"T-A0D-SHVS Dp JusiZaful )i
03300514 SU0iZa304d 2415inbID 1 OpLIE Ui suossad 1p Glatmu i aptgissod OWA) JOUI 13U SJOIUSWAIIUL DR CISIUOW U1 ‘DUUDID? DRU0ISS & Dwiid prrap apanb b paupioduiaiuo?
i SIDUIDODA S45853 OUUDLIOd BULOIOD DZ13] Dap 2t1083)DD 3] ‘DULOJOD DPUODIS Djap & DUUOIOD bnsd DHap 31I08a1D) 3} 150 110MPUL HOU JWHDIDA I DHTIGIUOdSID (B 05D LY
‘oMU fapaid pIolid 1p SUIPIO DZUSS 33PIUASAIAADT OUOS PULIOIOD DZ13) DHAP 211083)05 57 "DIOUD [P aUpI0 U] 33b3Ussa4adD OUOS DULIDOD DPUO2SS 2 bluLld Djjap 511083103 97

lizeds |dwie] |[euisien US| TELS | DS
nis [3p eauadown suaizerziuedin e Jad gapoud suans
["212 ‘DN 1pnls ‘IEUIDIEA UUaD “zeds 1dwe)
BWITa) B |JEUITIEA 1315 3 OJUSLWINE ONUIIVOZ UL IUIIDEA 18P BINJIUI04 1W12IBA 1D BIRIIUIOY B||ap 0jU3wny E1E1/ W] BINHLIGY
L €1 7l Tl
2
%S
ot

HNZUBPISE) DY 3 D 3 LB risad 1zweas - OF JaA0 Juezuy  CF
oAIqqnd 05163305 13 I DI 1P “APWLD JLInd . WEprUn 130 YBITEApSa T md
CLDHSIINTUN 1prsasd tap nidso 3 youosiag ' =
2 OIS0} R Lo 3 P 3y " S UDHUDSONDS 3 UGHIUDS LGIOMA0Y T T
e =
=
%OE Py
ar o
T
o
05 -
\ %605 fuun G9> Q12 [p auoiTioded Diap 0isay g .m
‘B g =
D0A3)e of 13d 0poLrodis 0)ADAE 10 3UoIETIORUGD Dpanh m
PIUIS TUID 09> B2 |P DHPIGIOWIST Vo2 UOSIA] ¢ b3
HUU0 59 1 3 {19 § D) DSRAI0D D038 1P FUCSIR] G 0E =
{ULD g7 @ 0F D) DSRIOLIOD DJ3 IR FUOLII 'S o
“foncl gyniqosip EEl
‘g ) papio:] oA "y ng =
-
P
. [NLs]
%06
-
ovs3950 QoL

OJNAD D100 DY HOU AW JuGizojodod propn .

ajejuasatddel aL08a1e2 3y 4ad 13e31put luidoea Lp eliqLuodsip & aLI01e108a) 91ZUsSBe 9))9p WoIZRZZLIOINEe
2)18p 1dway 1ep oucpuadip (1) S1e21put 1se) &7 ‘auoizejedod enjep einladod Ip % 2 Liguuodstp 1sop Nelzuslod [p LWNOA - e elnSly

21A01802




