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DIREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA

A
- Ufficio di Gabmetto
" Sede

Protezione Civile .
Coordinamento.emergenza@protezionecivile. it

rotezionecivile@pec.governo.it

. Mlmstero Econoxma e Fmanze
me ec. mcf ov.it

Ministero Sviluppo Economico -
abinetto(@pec mise. gov. it

+ Ministero Infrastrutture e

Trasporti
ufficio. gabmetto@pec mit. gov 1t

Ministero Del Lavoro e Politiche Sociali
sepreteriarministr ec.Javoro.gov.it

Ministero della Cultura .
mbac-udcm(@mailcert beniculturali.it .

Ministero del Turismo
uﬁicmdx binetto. turismo(@pec.it

Mlmstero degli Affari Esteri e della Cooperazmne
Internazionale .

gabinetio, numstro@certesten it

Ministero della Difesa Ispettorato Generale della Sanitd
Militare ~

. stamadifesa@postacert.difesa.it .

- Ministero dell’Istruzione .
uffgabinettof@postacert. istruzione.it

Ministero dell’Universitd e della Ricerca
uffeabinetto@postacert.istruzione. it

Ministero dell’Interno
binetto.ministro(@pec.interno.it

Ministero della Giustizia
capo.gabinetto@ piustiziacert.it

Dipartimento dell’Amministrazione Penitenziaria .
Direzione Generale dei Detenuti e del Trattamento
 Ministero Della Giustizia

rot.dedt.da iustiziacert.it

gabinetto. ministro@giustiziacert.it

Mmlstero dello Svﬂuppo Ecnnormco -
binetto(@pec. mise. gov. it

Ministero delle Politiche Agricole, Alimentari e

Forestali
ministro ec. oliticllea icole gov.it

Ministero chI’Ambxente e della Tutela del Terntono e
del Mare
teria. ministro{@pec. minambiente. it

Presidenza Consiglio dei Ministri - Dipartimento per gli

" Affari Regionali e le Autonomie

affariregionali@pec.govemno.it

.Assessoran alla Samta Regioni Statuto Ordmano €

Speciale
LORO SEDI

 Assessorati alla Saniti Province Autonome Trento [0
Bolzano

LORO SEDI

Assaciazione Nazionale Comum Italiani (ANCI)
anci(@pec.anci.it

USMAEF. —SASN'Ummdl&mmL@mmm;

Aerea e di Frontiera

- LORO SEDI

_ Ufficio Nazionale per la Pastorale della Salute

Conferenza Episcopale Italiana.-
alute@chlesacattohca it

‘Don Massuno Angelelli

Direttore Ufficio Nazionale per la Pastorale deIla
Salute ' .
m.anzelelh@chwsacattohca.:t, ‘

-Fedcramonc Nazionale Ordme dei Med1c1 Chmn‘gbl e
 degli Odontoiatri ’

sepreteria@pec.fnomceo.it

FNOPI Federazione Nazionale Ordini Professmm ‘
. Infermieristiche
: federaz:lon cert. fno iit

FNOFO Federazmne Nazxonale degh Ordini della
Professione di Ostetrica B

presidenza@pec.fnopo.it
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FNOVI Federazione degli Ordine dei Medici Veterinari
Italiani
info@pec.fnovi.it

'FOFI Federazione Ordini Farmacisti Italiani
Qsta c.fofiit

Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio
farmaceutico DGDMF :
SEDE

Federazione Nazionale Ordini dei TSRM e delle
Professioni Sanitarie Tecniche, della Riabilitazicne e
della Prevenzione federazione(@pec.tsrm.org

Azienda Ospedaliera - Polo Universitario Ospedale
" Luigi Sacco
protocollo.generale@pec.asst-fbf-sacco.it - -

Comandg Carabinieri Tutela della Salute — NAS
stm20400¢@mpec. carabinieri it

.. Istituto Superiore di Sanita (1S5)
rotocollo.centrale(@pec.iss.it

Istituto Nazionale per le Malattie Infettive — IRCCS
“Lazzaro Spallanzani™
direzionegenerale{@pec. mmi.it

Centro Internazionale Radm Med:co (CIRM)
fondazionecirm@pec.it

Istituto Nazionale per la promozione della salute delle
popolazioni migranti e per il contrasto delle malattie

deIla poverta (INMP)
ec.inmp.it

o Federazione delle Soc1eta Medico-Scientifiche Italiane

(FISM})
fism.pec@legalmail.jt
Confartigianato
presidenza@confartigianato.jt

Centro Nazionale Sangue -
cns{@pec.iss.it

Centro Nazionale Trapianti
cnt@pec.iss.it

CONFCOMMERCIO
confcommercio@confcommercio. it

" Ente Nazionale per I’ Aviazione Civile - ENAC
rotocollof@pec.enac.gov.it

TRENITALIA -
ufficiogruppi@trenitalia it

_ITALO - Nuovo Trasporto Viaggiatori SpA
italo@pec. ntvgpa it

Direzione Generale Programmazxone Sanitaria
DGPROGS
SEDE

SIMIT — Societd Italiana di Malattie Infettive e
Tropicali

gr;qtena@smut org

Societi Ttaliana di Igiene, Medicina Preventwa ¢ Sanitd
Pubblica (SItl)

siti@pec-lepal it

Societd Italiana di Medicina e Sanitd Penitenziaria
(Simspe-onlus)

Via Santa Maria della Grottlcella 65/B

01100 Viterbo

Ordine Naziodale dei Biologi
protocollo@peconb.it

ANTEV Associazione Nazionale Tecnici Venﬁcaton -

) PRESIDENTE presidente(@antev.net

Societa Italiana di Anestesia Analgesxa Rianimazione

e Terapia Intensiva

siaarti@peec.it

Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali
AGENAS
agenas{@pec.agenas.it

Federazione Nazionale degli Ordini dei CIHMICI € del
FISICI
sepreteriaf@pec.chimiciit

3

Dlparnmento pcr le Politiche della Fa:mgha ROMA
segredipfami ec.governo.it

FIASO Federaznone Italiana Az:ende Sanitarie e

Ospedaliere

- info(@fiaso.it

" Regione Veneto — Assessorato alla sanita

Direzione Regionale Prevenzione

Coordinamento Interregionale della Prevenzione
francesca.russo(@regione.veneto. it
coordinamentointerregionaleprevenzione(@regione. ve
neto.it

' COMMISSARIO STRAORDINARIO PER

L’EMERGENZA COVID 19 )
commissarioemergenzacovid19@pec.govemo.it -

Gabinetto Ministro - ARCHIVIO DI GABINETTO - Prot. Uscita N.0001041 del 07/01/2022




OGGETTO: estensione della raccomandazione della dose di richiamo (“booster”) a tutti i
soggetti della fascia di etd 12-15 anni, nell'ambito della campagna di vaccinazione anti
SARS-CoV-2/COVID-19. | |

Facendo seguito alle circolari prot. n° 59179-24/12/2021-DGPRE e prot n® 59207-24/12/2021-
DGPRE, visto il parere della Commissione Tecnico Scientifica di AIFA acquisito con prot. né
1253—05/01/2022-DGPRE, si rappresenta che, nell’ambito della campagna di \'/ac'cinazion; ar_lti

b1

SARS-CoV-2/COVID—19, ¢ raccomandata- la somministrazione di una dose di yaccino

Comirnaty di Pfizer/Biontech, al dqsaggio di 30 meg in 0,3 ml, come richiamo (booster) di un

ciclo primario, indipendentementé dal vaccino utilizzato per lo stesso e comprese le fattispecie
indicate con circolare prot. n® 56052-06/12/2021-DGPRE, a tutti soggetti della fascia di eta 12-
15 anni, con le stesse tempistiche previste per i soggetti a partire dai 16 anni di etd. Restano valide

le prioriti di accesso alla vaccinazione gia comunicate con le circolari in premessa.

Si trasmette, inoltre, 1’aggiomamento della nota informativa del vaccino Comirnaty
(ALLEGATO 1), a cura di AIFA.

Il DIRETTORE GENERALE
*fto Dott, Giovanni Rezza

Per il Direttore dell"Uficio 05
Dott.ssa Federica Ferraro

Referente/Responsabile del procedimento:
Dott. Andrea Siddu
a siddu@sanita.it

*“firma aufografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell'art. 3, comma 2, del d. Lgs. N. 39/1993"
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ALLEGATO 1 AL MODULO_DI CONSENSO VACCINAZIONE ANTI-COVID-19
NOTA INFORMATIVA
COMIRNATY (BioNTech/Pfizer)

" Cos’é Comirnaty e a cosa serve .

Comimnaty & un vaccino utilizzato per la prevenzione di COVID-19, malattia causata dal virus SARS-CoV-2.
Comirnaty viene somministrato agli adulti e agli adolescenti di eta pari o superiore a 5 anni. Il vaccino induce il
sistema immunitario (le difese naturali delPorganismo) a produrre gli anticorpi e le cellule del sangue attive
contro il virus, conferendo cosi una protezione anti COVID-19. Poiché Comirnaty non contiene il virus per indurre
I'irnmunlta non pud trasmettere COVID-19.

P

Cosa deve sapere prima di ricevere Comirnaty

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

- Avvertenze e precauzioni o

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

-« ha avuto una grave reazione allergica o problemi respiratori dopo l'iniezione di un altro vaccino o dopo
avere ricevuto Comirnaty in passato; ' '
& svenuto dopo un'inieziane;

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

¢ ha un problema di sanguinamento, una tendenza alla formazione di lividi, o se usa medicinali per

" prevenire la formazione di coaguli di sangue;

s ha un sistema immunitario indebolito, a causa di una malattia come Finfezione da HIV, o di medlcmall
che mﬂuenzano il sistema fmmunitario, come i cortlcostermdl.

Dopo la vaccinazione con Comirnaty sono stati segnalati casi molto rari di miocardite (infiammazione del cuore)
e pericardite (infiammazione del rivestimento esterno del cuore), verificatisi principalmente nelle due settimane

successive alla vaccinazione, pilt spesso dopo la seconda dose e nei giovani di sesso maschile. Dopo la
vaccinazione & necessario prestare attenzione ai segni di miocardite e pericardite, quali respiro corto,

palpitazioni e dolore toracico, e rivolgersi immediatamente al medico in caso di comparsa di tali sintomi.
Altri medicinali e Comlrnatv

Informi il medico o l‘operatore sanitario del centro vaccinale se sta usando ha recentemente usato o potrebbe
usare qualsiasi altro medicinale, o se le & stato sommmastrato di recente qualsrasa altro vaccino.

Gravidanza eallattamento .

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

1dati relativi all’'uso di Comlrnaty in donne in gravidanza sono limitati. Gli studi sugli animali non md1cano effetti
dannom dlrettl o indiretti su gra\ndanza sviluppo embrionale/fetale, parto o sviluppo post—natale

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

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

" E pertanto essenziale continuare a seguire scrupolosamente le raccomandazioni di sanith pubblica (mascherina,

distanziamento e lavaggio frequente delle mani).
Come viene somministrato Comirnaty

Comirnaty viene somministrato dopo diluizione sotto forma di iniezione intramuscolare nella parte superiore
del braccio. E_previsto un richiamo ed & raccomandabile che la seconda dose dello stesso vaccino sia
somministrata 3 settimane {e comunque non oltre 42 giorni} dopo la prima dose per completare il ciclo di
vaccinazione.. ‘ ' - :

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

Nelle persone in condizioni di immunosoppressione clinicamente rilevante, a! fine di assicurare una buona
risposta immunitaria, & prevista una dose aggiuntiva (dose addizionale) dopo almeno 28 giorni dalla seconda
dose. Una dose di richiamo (dose booster), a distanza di almeno 4 mesi dall’ultima vaccinazione, pud essere
somministrata anche nei soggetti a partire dai 12 anni di eta. .

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

Comirnaty pud essere utilizzato per completare un ciclo vaccinale misto, néi soggetti di eta inferiore ai 60 anni
che abbiano gia effettuato una pfima dose di vaccino Vaxzevria, a distanza di 8-12 settimane dalla

somministrazione di gquesto vaccino. Tale utilizzo non & compreso nelle indicazioni del vaccino, ma I'Agenzia -

{taliana de! Farmaco {AIFA), a seguito della Circolare del Ministero prot. n°. 0026246-11/06/2021-DGPRE, ne ha
consentito I'impiego, attraverso l'inserimento del farmaco negli elenchi predisposti secondo la legge n. 648/96"
nei soggetti di eta inferiore al 60 anni con precedente utilizzo di Vaxzevria. Tale inserimento & stato reso possibile
dalla recente pubblicazione di dati clinici che dimostrano una buona risposta anticorpale ed effetti collaterali
gestibili a seguito della vaccinazione con ciclo misto.

"La somministrazione di Comirnaty pud essere anche concomitante con quella del vaccino antinfluenzale o di un
altro vaccino del Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale, con F'eccezione dei vaccini vivi attenuati.

Possibili effetti fndesiderati

Come tutti | vaccini, Comirnaty pud causare effetti indesiderati, sebbene non tutte le persone li manifestino.
Effetti indesiderati molto comuni {possono interessare i:il‘.l di 1 persona su 10}):

nel sito di iniezione: dolore, gonfiore, arrossamento
stanchezza
mal di testa A
dolore muscolare ' o ' .
brividi '
dolore articolare E
- diarrea
febbre

s & & & &4 & 8 @

! La Legge n. 648/95 consente ai medici Putilizzo a carico del SSN di farmaci che si sono dimostrati efficaci e sicuri nel trattamento di

una determinata patologia, ma che non sono autorizzati per quella specifica indicazione terapeutica
. 2 .

Gabinetto Ministro - ARCHIVIO DI GARINETTO - Prot. Uscita N.0001041 del‘07/01/2022



P L L

Amw My mEtmeemw stewwm e rToa meme— oy ==y

- Versione 12. del 5/01/2022 —e e e e

Alcuni di questi effetti indesiderati sono risultati leggermente pils frequenti negli adolescenti di etd compresa
fra 12 e 15 anni rispetto agli adulti.

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

& arrossamenta nel sito di iniezione
e nausea :
e vomito

. Effetti indesiderati non comuni {possono interessare fino a1personasu 100):-

ingrossamento dei linfonodi

malessere

dolore al braccio

insonnia

prurito nel sito di iniezione

reazioni allergiche quali eruzione cutanea o prurito

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

» paresitemporanea di un lato del viso
e reazioni allergiche quali orticaria o gonfiore del viso

Non nota (la frequenia non.pub essere definita sulla base dei dati disponibili):

¢ reazione allergica grave
inflammazione del cuore {miocardite) o inflammazione del rivestimento esterno del cuore (perlcardnte)
che possono causare respiro corto, palpitazioni o dolore toracico
gonfiore esteso del braccio vaccinato -

e gonfiore del viso (gonfiore del viso put manifestarsi in soggetti sottoposti in passato a iniezioni
cosmetiche facciali a base di filler dermici) -

e reazione cutanea che causa macchie o chiazze rosse sulla pelle, che possono avere I'aspetto di un

“bersaglio o “occhio di bue” con un nucleo rosso scuro circondato da anelli rosso chiaro (eritema
multiforme) :

Se manifesta un qualsiasi effetto |ndesnderato anche se non elencati di sopra, si rivolga al medico curante o .

contatti il centro vaccinale.

Pud inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazicnale di segnalaznone
{https: //www aifa.gov. |t/content/segnalaz|on| -reazioni-avverse),

Cosa contiene Comirnaty
Il principio attivo & un vaccino a mRNA anti-COVID-18.
Gli altri componenti sono:

Comirnaty 30 microgrammi/dose concentrato per dispersione iniettabile (tappo viola): ((4-
idrossibutil)azanediil)bis(esano-6,1-diil)bis(2-esildecanoato)  {ALC-0315);  2-[(polietilenglicole)-2000}-N,N-
ditetradecilacetammide (ALC-0159); 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC); colesteralo; potéssio cloruro;
potassio diidrogeno fosfato; sodic cloruro; fosfato disodico dlidrato saccarosio; acqua per preparazioni
iniettabili

Comimaty 30 'microgrammi/dose dispersione per preparazione iniettabile (tappo grigio): ({{4-
idrossibutil)azanediil)bis(esano-6,1-diil)bis(2-eslidecancato)  (ALC-0315);  2-[(polietilenglicole}-2000]-N,N-
ditetradecilacetammide {ALC-0159); 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC); colesterolo; trometalolo;
trometalolo clorldrato, saccarosio; acqua per preparazioni iniettabili.
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Comirnaty 10 mlcrogrammlldose concentrato per dispersione mlettablle (tappo arancione}: ({(4-
Idrossibutil)azanediil)bis(esano-6, 1-diil)bis(2-esildecanocato}  (ALC-0315);  2-[{polietilenglicole}-2000]-N,N-
ditetradecilacetammide (ALC-0159); 1,2-distearaoil- sn-ghcero-3-fosfocolma (DSPC), colesterolo; trometalolo;
trometalolo cloridrato; saccarosio; acqua per preparaznonl iniettabili.
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