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* |’ltalia ha eliminato la rosolia, che non e
piu endemica nel paese.

® Lo ha annunciato la Commissione di
verifica regionale dell'OMS per
I'eliminazione del morbillo e della rosolia
nella Regione Europea.

* Larosolia e |la terza malattia prevenibile
con la vaccinazione ad essere eliminata
dal nostro Paese, dopo il vaiolo
(eradicato a livello mondiale nel 1980) e
la poliomielite (eliminata dalla Regione
OMS Europa nel 2002).

Le Notizie belle

Eleventh meeting of the European Regional
Verification Commission for Measles and Rubella
Elimination

8-10 November 2022
Copenhagen, Denmark
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Vaccinazioni e autoimmunita




vaccinl possono causare malattie
autoimmuni? 1/3

® Le malattie autoimmuni sono plurifattoriali e per il loro sviluppo e
richiesta la concomitante presenza di fattori genetici, esogeni ed

endogeni.

* Le evidenze scientifiche dimostrano che gli agenti infettivi in soggetti
geneticamente predisposti innescano meccanismi autoimmuni che
possono portare a malattia autoimmune e, per alcuni di questi agenti,
e descritta I'associazione con le malattie autoimmuni piu
frequentemente correlate.




supportano tale ipotesi.

vaccini possono causare malattie

autoimmuni? 2/3

eEvidenze scientifiche hanno dimostrato che non esiste correlazione causale tra
vaccini e sviluppo di malattie autoimmuni.

*Con esclusione della rara associazione tra vaccino antinfluenzale e sindrome di
Guillain Barre e vaccino MPR e trombocitopenia il ruolo dei vaccini nello sviluppo di
eventuali malattie autoimmuni non e stato stabilito e studi epidemiologici non

°Il mimetismo molecolare fra determinanti antigenici delle cellule delle isole
pancreatiche ed enterovirus, citomegalovirus, rotavirus, virus della rosolia o della
parotite non innesca lo sviluppo di autoimmunita pancreatica e di diabete. Anzi dove e
stata effettuata la vaccinazione universale contro morbillo, parotite e rosolia si e
osservato un decremento dell’incidenza del diabete di tipo I.




vaccinl possono causare malattie
autoimmuni? 3/3

* 'eventuale rilievo di positivita di autoanticorpi e
limitato nel tempo e non accompagnato da
manifestazioni cliniche.

* Si puo quindi avere, raramente, una reazione
autoimmune che non e sinonimo di malattia
autoimmune.




vaccinazioni sono raccomandate?
1/2

* | pazienti con malattie autoimmuni sono a elevato rischio di infezioni, fra le quali
qguelle prevenibili da vaccino e di ospedalizzazione, con associata potenziale
mortalita.

* Questo e riconducibile sia alla malattia di base, che porta a una disregolata
risposta immunologica, sia alla presenza di comorbidita e alla terapia.

* Poiché la terapia e finalizzata a raggiungere in breve tempo la remissione o |la
bassa attivita di malattia nella maggior parte delle patologie autoimmuni,
trattamenti immunosopressivi intensivi sono comunemente applicati fin dalle
prime fasi della malattia.

® Pertanto nei soggetti con malattie autoimmuni la prevenzione delle malattie
infettive riveste un ruolo cruciale. | vaccini dimunuiscono le infezioni e di
conseguenza minor tasso di ricoveri, di accessi per visite e minor tasso di forme
invasive.




e vaccinazioni sono raccomandate?
2/2

* |n soggetti con malattia autoimmune vi e una potenziale riduzione della
immunogenicita dei vaccini dovuta sia alla malattia che alle terapie. Per
questo, in linea generale, le indicazioni per le vaccinazioni dei soggetti con
malattia autoimmune seguono quelle per i soggetti immunocompromessi
(immunodeficienza, trapianto di organo solido, leucemie, ecc).

* Lavalutazione deve essere effettuata dal medico vaccinatore, eventualmente
con la consulenza del medico specialista che ha in cura il caso.

* |l parametro sicurezza e importante e nell'ambito delle patologie autoimmuni
la sicurezza di un vaccino viene valutata non solo in rapporto alle reazioni
avverse gravi ma anche alla riacutizzazione o aggravamento della malattia di
base. Questo e valido in modo particolare per i vaccini vivi.




Cosa bisogna considerare:
e Situazione clinica del paziente e terapia

* Dati di efficacia e sicurezza, tipologia (vivi-inattivati)
dei vaccini

® Programmi/protocolli vaccinali dedicati

® Eventuali controindicazioni o precauzioni alle
vaccinazioni




* E’ raccomandato valutare lo stato vaccinale dei soggetti con patologia autoimmune
guando sono ancora immunocompetenti e quindi programmare le vaccinazioni
indicate dal calendario e quelle previste per le persone in terapia

immunosoppressiva il prima possibile prima dell’inizio del trattamento cosi da
ottenere una immunogenicita ottimale.

* Tuttavia rimane prioritario 'inizio del trattamento, particolarmente nei casi severi di
malattia; non e giustificato ritardare l'inizio della terapia per eseguire le vaccinazioni.

* | vaccini vanno somministrati preferibilmente in fase di quiescenza della malattia,
anche se non sono state segnalate maggiori reazioni avverse o peggioramento della
malattia.

* Nei pazienti con malattia in fase attiva tuttavia la vaccinazione non e preclusa e la
valutazione va eseguita caso per caso.




‘Indicazioni generali 2/2

* | vaccini inattivati (ricombinanti, a subunita, polisaccaridici, coniugati e con
tossoidi) possono essere somministrati a tutti i pazienti con patologia
autoimmune. In tali pazienti puo esserci una potenziale riduzione della
immunogenicita dei vaccini dovuta principalmente alla terapia eseguita
(immunosopressiva). Per questo, se possibile, i dovrebbero essere
somministrati 2 settimane o piu prima dell’inizio della terapia.

* | vaccini vivi attenuati possono essere somministrati in sicurezza in tutte le
malattie autoimmuni che non prevedono terapia immunosopressiva. Dopo
aver iniziato la terapia immunosopressiva, i vaccini vivi dovrebbero
generalmente essere evitati o rimandati dopo la sospensione della terapia
stessa. In caso sia prevista una terapia immunosoppressiva dovrebbero
essere somministrati possibilmente 4 settimane o piu prima dell’inizio della
terapia, in base all’esperienza clinica, e sono controindicati nelle 2
settimane precedenti l'inizio della terapia.




Immunosoppressione

ALTO LIVELLO DI IMMUNOSOPPRESSIONE - TERAPIA
1. Glucocorticoidi:
e Alto dosaggio: 220 mg di prednisone equivalente (> 2 mg/kg/di) 27 giorni

2. Immunosoppresori non biologici (DMARDS):
e Methotrexate: >15 mg/m2/settimana

e Cyclosporine: > 2.5 mg/kg/di

e Azathioprine: 1-3 mg/kg/di

¢ Cyclophosphamide: 0.5-2.0 mg/kg/di

e Leflunomide: 0.25-0.5 mg/kg/di

e 6-mercaptopurine: 1.5 mg/kg/di

3. Immunomodulatori biologici:

e Anti-TNF1 (adalimumab, certulizumab, infliximab, etanercept e golimumab)
e Anticorpi anti-B-linfociti (rituximab)

e Reduced T cell activation (Abatacept)

e Anti IL-6 (Tocilizumab)

e Reduced complement activation (Eculizumab)

HeijstekM et al. Ann Rheum Dis 2011
2018 Istituto Superiore di Sanita - Guida alle Controindicazioni alle Vaccinazioni




Immunosoppressione

BASSO LIVELLO DI IMMUNOSOPPRESSIONE - TERAPIA:

e Terapia con corticosteroide giornaliera a dosi piu basse del livello di
immunosoppressione

< 20 mg di prednisone equivalente (> 2 mg/kg/di) < 7 giorni
e Terapia corticosteroidea a giorni alterni

* Terapia con:
* metotrexate a un dosaggio <0.4 mg/kg/settimana
 azatioprina a un dosaggio <3mg/Kg/giorno
* 6-mercatopurina a un dosaggio <1,5 mg/Kg/giorno

2013 IDSA Clinical Practice Guideline forVaccination of the Immunocompromised Host. Clinical Infectious Diseases 2014,;58(3):e44—100
2018 Istituto Superiore di Sanita - Guida alle Controindicazioni alle Vaccinazioni




fficacia e sicurezza del vaccini

| vaccini sono tra i farmaci piu sicuri che abbiamo a disposizione
perché:
* Prodotti con tecnologie che ne permettono un’ottimale
purificazione
e Sottoposti a numerosi studi e ricerche per verificarne
I'efficacia e la massima sicurezza prima della loro
commercializzazione
e Sottoposti ad ulteriori studi di sicurezza e d’'impatto sulla
popolazione anche dopo la loro commercializzazione




Protocolli della Regione Piemonte




ENUINIE IAIA IUIDJBA & T)V

(21ueAn|pe ezuas 0 uod) 1219104d O |ds IUIDJBA & BZUBN|U|
sissniiad 'g Ip @3eaylind auiajo.id 3 IpI0SSO3 UOD OUIDIeA &ed|p
2]uBuIqWodLl 0319101d OUIDJBA &g 21ed]
01BANIPE 3JUBUIGIOIL 0013104d OUIDIBA & 131507 SadiaH

odiplieddesijod oulddeA & 0,4)
2lueuiquwodll 0219104d OUIDIBA & guUaA
nesdnjuod 11pueddesjod JudJeA &ISETMIVUSIA @ ETAD

:lupdeA epuadan

"|1SOp 3| e1) 0dw=a} Ip BLUISSEW BZUBISIP B| B1RJ2dNS SUIIA 35 3|BUIIIBA O|I1D || JBIUIWOIL O1IBSSII3U 3 UOU :g°N
'9S3W T Ip OWIUIW Of|BAJSIUI UN B ISOP Z 3Jenyaya {(0)|1qiow *s3) alie|ew 3(|ap £|0s eun e aydue 1]1q13aasns 1nadsos | Jad 4,

juue QT 1uo ,

OUIJJBA 0559]S
IS9W 9 o||op @31uapadaad asop
e||ep ewissew ezueisiq
oupdea Ip ody
1saw | I1saw 0s533S O||2p djuapada.d
1SaW § asaw T Isaw g
9 " asop ejjep ajewmpo
ewuiw ezuejsiq
eyJond dUOIZeJ]SIUIWWOS
S 1saw | Isaw ozzaw ozzaw A ojuawejundde
e aseq ul -09 9|1q1ssod 1SaW g — B—— Isaw g | asaw T w018 ¢ Do cHie
eoysidwa) | ‘euoidess uso py 9 # ! € ! [4 oL Iep ! L
asop vI
ezuanpju 9%0p vE 8 9soPve b NHMMM ud) + o”MM_.._..._.._.hou 12350z sadiaH ounde
»+NddIN Byl g aweds €7Sd usw | gowed3 | g awged3 guain ! " 120eA
sadsay ASETMOVUIIN €TA2d

021139VIA 31NIIZVd FTVNIDIVA OIRIVANITVO




-.11196b0s 1p el10b31eD PISAND Ul BUOIZEIBPISUOD Ul BSAId 819559 ONnd IH,| ©J3UOD BUOIZBUIIIRA B| 3JIUSW

isipiibuluaw puassiaN ep aubuiuaw 1p oleudWNE OIYdISI B ouels 3Je3)20d ojueldwi uod 13396Hos | aYd 3zuapIAd ouos 19 UON (xx)
‘9 euiayold ejje ajuawedyldads eb3| 1s ayd 3jeulwla} ouaw|duwod [ap 3403qIUl

un 1p exzesy Is ouenb ul j,gewnzynd3 oane oidipuud |1 uod 13eResl 13319660s | sYdUe o1YISI Ip Buoizipuod eisanb e ouobuspeddy (y)

1o 91839202 0jueldwil Ip o3eHIOd
P sipiybuluaw *N e o3sodsa oli0jel0gE| Ip 3|RUOSIAd
ayisinboe o a3uabuod asned ep Jonbi| Ip elplad

aydiuoJd Heuowiod aiie|ely

BJIUOJD 3|BUILINS/3|BUS] BZUSIDLYNSU|

AIH Bp 2uoIZaju|

aujw.a3 obun| e oaissaiddosounwiwil

ojusWees} un 1puapaIYa albojored uod 11336hos 3 subijew aisejdosu
A A A Ip ojuswee.y |1 412d ejdesayolpes o eidessjoiwiayd e nsodoyyos 1339bbos
‘ojjopiw 1p 0 oueb.o,p ojueidesy ‘asnyip aisejdoau ‘ojdiynw ewojs1w
lwojull ‘a1wa3n3| 1sa1dwod 3yisinboe 3 331usbuod szuapyspounwiwi
IneJb 3ydiu0.d 313edoledy

anedouiqojbow3

euip4adoud e||ap 1133410

¥ odny 1p s101dada1 81| |01 19p M13J1Q

ol||aw d12qelqg

1o OJUBW|dWOD |3p ONRS DYIQ

elydels3

aydiuod anedoipied

3U0IZz3| ul elWO}I3U3|ds e|e 3epIpued 3 3|eUOIZUNS O BJIWO3eUE elUd|dsy
021U0.D OWSI|00D|Y

\

S

SIS S

S S

SIS SIS SIS

» A

SIS SIS S S

aezuanpui | sipibuiuaw | aejuownsud

snjiydowsaeH BUASSIBN | snddodoydans |uoizipuo)

"21DPUDWIOIIDI JUOIZDUIIIDA AIID]3J @ DAISDAUI dUOIZaJUl Ip 0IDA)2 OIYISLI D JUOIZIPUOD




‘'B13 Ip IUUEB O/ | 0JIUD UBW(IQI49}24d OJBUIDIBA 135S BCUDIAOP
‘e3piuadounwiwi 1p Bep | QeJapISuUod ‘ew luue g9 [9p ouawidwod [9p of|anb e 1AISSa2dNS luue
[|39u aydue ojeulddeA 249sse ond 0330S || ISV 9||9P I|eUIdIBA 1ZIAIBS | 0SSa4d 0 DN IPNIS 1|3ap
lJojejnquie 1|3 0ssaid (914002 e||9p auOIzeUIddeA) B3 IP IUUB G9 Ip 11193305 e 2JeJiSIulWwWos eq 4

juue gT Iep 491507 sadJaH

/ Ip 1nea3 ajuswiaejodaed awa0) UOD O dAIPIIAL UOD 11393305

luue 8T 1ep (4 4) eAissaiddosounwuwii eidesal e peunysap
0 ejisinboe/ejiuaduod ezuapyspounwiwii U0d 11195303

luue gT lep ajeiyouo.q ewse 3 0)dg uod 1a880S

uue 8T Iep aJe|jodsenolpied eiSojoied uod 11198805

SIS IS S

Juue gT lep ojljj]ow 3jagelg uod 111a880S

A (%) o1yasia 1p 1UOIZIPUOD 343je eZUBS B)3 Ip luue g9 Ip 11393309

AZd ONIJJOVA | A1Z ONIDIVA OIHDSIY 1d ANOIZIANOD

:91uangas e||2ge] ||2u ajunsseld OUOosS 12]S0Z-1que |UIDJIBA anp I9pP OSN ||NS IUoizepuewoddel o7




‘(1Jossaiddosounwiwi 143je 9 (edidole aynewsap
e|os e| 4od 0 1s010d03150 e|os e| J3d 1jeuojpouow (diodue uod eidesal ul nuaized 19p
auoIsn|asa pe) ljeuojpouow |diodnue ‘eulinauld|ed ej|ap 1MONgIUl ‘121SSO101D 1dewle)
‘(suosiupaud I1p a1p/3wQg) 1SOp 31je pe 1PI0J431S021110d Uod ojuawenesy ul yuaized

AIH Ep auoizajul
(" ‘@unwwiolne
eJljjowa ejwaue) aydisojojewa  ‘(edlu0Jd  djeuas emejely) aydlsojodjeu
‘ayoi3ojounau ‘(*ralM0leWWBYUIOINE BIR|EW ‘BYIIWSISIS LIALISUUO0D 3 L}I|NISEA
‘S37 ‘iuejodnJe BlI0lEWWERYUI B113B|BW) aydlI30ojolewnal-ounwwi amejew ‘(agi/1DNA)
I|leul}sajul @yd1uoJd alJ0jewweyul alle|ew 3| INd BJ} 9yd1U0Jd aljojewweyul anjejew

OpI|0S oueSgJO Ip O I|eulwe)s 3|N||aJ Ip ojueldely

021deJa] olpes/olwayd ojuawenel) ul Lowny

ElLIEPUOJDS BZUaDYyapounwiw|

‘(229 ‘©810991Q SWOIpUIS ‘B}RUIqUIOD BIIADS

ezualoyapounwwi) | 3N||92 3||9p duolzunj B| OUOZ|OAUIOd 3Yd Leuiquod }dyap
(299

‘v8| 1p 112Uap ‘9|IqeldeA aunwod ezuayapounwwi ‘elwaulngojdgounwwiewwese)
81 1p 1sse|2010s Ip 0 8| 3||2p auoiznpoud e||ap 11DY3p :eARRIEPE RlUNWWI,||IDP I3JIP
2U1y2011d I1p duoiznpoud e||e 3 11e|N||3J 110119231 |e 13e1d0SSe I3)Ip

‘@yan10038ey) 9|N||92 3||2p WIBP ‘OIUBWI|dWOI |9p 12YIP :BJRUUIl BIUNWWI |[9P WI_JIP

o

elewnsd ezuspyapounwiwy -

:IUOIZIPUOD 1JUINE3S 3] ouawW|e Issaidapounwiwi 1139830S | BJ] OURIIUDIY 44




/m " V |
Reazione Avversa

LUAIFA definisce una reazione avversa come “una risposta nociva e
non intenzionale a un farmaco o a una vaccinazione per la quale e
possibile stabilire una relazione causale con il farmaco o |la
vaccinazione stessa. Per distinguere, quindi, se siamo di fronte a
un evento avverso o0 a una reazione avversa, dobbiamo valutare se
e possibile risalire a una causa legata al prodotto medicinale. Non
e sufficiente che I'evento si sia verificato a breve distanza dalla
vaccinazione o dall’assunzione del farmaco”.

Se il gallo canta all’alba, e il gallo che fa sorgere il sole?




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

Precauzione: condizione nel ricevente che puo 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

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

Falsa controindicazione: valutazione errata che comporta
opportunita perse per la somministrazione dei vaccini
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controindicazioni..

W Photo by Unknown Author is licensed under CC BY !

L'interazione tra vaccini e farmaci e da
sempre uno dei piu grandi dubbi sia dei
pazienti che del personale sanitario.

Sezione D della Guida alle
controindicazioni alle vaccinazioni
“Terapie e trattamenti” e un valido aiuto
per dirimere i dubbi.

’assunzione di farmaci non pregiudica
quasi mai la sicurezza delle vaccinazioni




® Nonosta

Considerazioni

nte il rapporto beneficio-rischio nei soggetti con

patologia autoimmune sia generalmente a favore della
somministrazione del vaccino, la «compliance» dei

pazienti

e degli operatori sanitari nei confronti di questo

fondamentale strumento di prevenzione rimane sub-
ottimale.

® Una del
rischio o

e motivazioni e la non consapevolezza di essere a
| malattie anche gravi e non sono a conoscenza di

protoco

li vaccinali a loro dedicati.




Primo passo per migliorare..

Medici
specialisti |

Servizio
vaccinale

|
/

Medici
competenti |

Reparti
ospedalieri |

Raccomandazione da parte di tutti i medici!
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