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Vaccini anti-COVID e malattie rare

quali prospettive

Uno sguardo al futuro



COVID-19 impatto sui minori

Per ridurre la circolazione di SARS-CoV-2 si stima che i 2/3 della popolazione devono aver

sviluppato immunità

A luglio 2020 solo il 9% degli adulti (USA) risultava avere anticorpi protettivi

 Da marzo a novembre 2020 negli USA > 1.000.000 di minori ha presentato la malattia

COVID-19 (11.5% di tutti i casi)

1.000 di questi bambini hanno presentato MIS-C

138 sono deceduti

 Il numero di decessi tra i minori nella passata stagione influenzale è stato 188

Numero «sufficiente» per raccomandare negli USA la vaccinazione stagionale per influenza

Mintz K et al Pediatrics dec 2020

Kamidani et al Current Opinion in Ped. 2021



COVID-19 e disabilità

La maggior parte delle persone con disabilità non è di per sé a maggior rischio di contrarre

l'infezione o di avere una malattia grave da COVID-19.

Tuttavia, alcune persone con disabilità potrebbero essere maggiormente a rischio di

o infezione per difficoltà a mantenere il distanziamento, utilizzare DPI, ricorrere alla

regolare disinfezione delle mani (limite cognitivo e/o fisico, autonomia limitata)

o malattia grave a causa delle loro condizioni mediche di base

23.2 milioni di adulti americani hanno disabilità.

Gli adulti con disabilità hanno una probabilità tre volte maggiore di avere malattie cardiache,

ictus, diabete o cancro rispetto agli adulti senza disabilità, (mortality ratio 3.18)

https://services.aap.org/en/pages/2019-novel-coronavirus-covid-19-infections/clinical-guidance/caring-for-children-and-
youth-with-special-health-care-needs-during-the-covid-19-pandemic/



COVID-19 e disabilità

CATEGORIE A RISCHIO

Persone con mobilità ridotta o che non possono evitare di entrare in stretto contatto con

soggetti potenzialmente infetti, come fornitori di supporto diretto e membri della famiglia

Persone che hanno difficoltà a comprendere le informazioni o a praticare misure preventive,

come lavarsi le mani e rispettare il distanziamento

Persone che potrebbero non essere in grado di comunicare i sintomi della malattia

Persone con malattia polmonare cronica ossigenodipendente, patologia cardiaca grave,

deficit immmunitari, obesità severa…

https://services.aap.org/en/pages/2019-novel-coronavirus-covid-19-infections/clinical-guidance/caring-for-children-and-
youth-with-special-health-care-needs-during-the-covid-19-pandemic/





COVID-19 possibili vaccini pediatrici

Eberhardt CS et al. Pediatr Allergy Immunol. 2021;32:9–16



Kamidani et al Current Opinion in Ped. 2021

COVID-19 possibili vaccini pediatrici



COVID-19 e vaccini

o I vaccini attualmente in uso in Italia usano la

tecnologia a mRNA (Pfizer-Biontech e Moderna) e

quella a vettore virale (Astrazeneca).

o Nessuno dei vaccini in uso introduce l'intero virus

SARS CoV-2 e non può quindi causare la malattia

COVID-19

o Una eventuale malattia COVID-19 successiva alla

vaccinazione, può essere quindi causata solo da

una infezione naturale del virus, contratta

indipendentemente dal vaccino



Sicurezza

oI test richiesti dalle autorità ed effettuati sui candidati vaccini contro il SARS-CoV-2 sono gli

stessi di tutti gli altri farmaci e vaccini già approvati in precedenza.

o In Europa si è riusciti a velocizzare l’iter adottando un sistema di revisione della

documentazione particolare, che prevede di esaminare i risultati delle varie fasi della

sperimentazione man mano che arrivano e non ‘in blocco’ alla fine.



Efficacia

o L’efficacia riscontrata dagli studi clinici si riferisce ad alcuni giorni dopo la seconda

dose. Il massimo della protezione si ha, quindi, dopo questo periodo.

o Sebbene anche dopo la prima dose è verosimile che ci sia una certa protezione

dal virus, questa non è immediata dopo l'inoculazione del vaccino, ma si sviluppa

progressivamente dopo almeno 7-14 giorni dall'iniezione.

o La seconda dose del vaccino, effettuata ad alcune settimane dalla prima, ha il

compito di rinforzarla e renderla più prolungata.



Vaccini ad mRNA

o A volte con le vaccinazioni viene iniettato il virus (o il batterio) ‘indebolito’, oppure una sua

parte. Il sistema immunitario riconosce l’’intruso’ e produce gli anticorpi neutralizzanti.

o Il vaccino a Rna induce l'immunità fornendo a cellule umane

esclusivamente le “istruzioni” per produrre un frammento del

virus. Con questi vaccini, quindi, non viene somministrato

alcun virus, né vivo né attenuato, e la sola proteina spike non

può causare infezione o malattia

o Nel caso dei vaccini a Rna invece si inietta l’’istruzione’ per

produrre la proteina ‘spike’, che è quella che il virus utilizza per

‘attaccarsi’ alle cellule. La cellula produce quindi da sola la

proteina ‘estranea’, che una volta riconosciuta fa attivare la

produzione degli anticorpi.



Sicurezza vaccini mRNA

oOltre a non avere le ‘istruzioni’ per modificare il Dna, l’Rna messaggero non entra

mai nel nucleo della cellula, che è la parte che contiene il genoma, e non può

quindi alterarlo in nessun modo. Inoltre l’Rna messaggero si degrada dopo pochi

giorni, una volta eseguito il suo ‘compito’



REAZIONI AVVERSE vaccino COVID-19 mRNA BNT162b2

o> 1 persona su 10 reazioni lievi o moderate e risolte entro pochi giorni dalla

vaccinazione.

o dolore e gonfiore nel sito di iniezione,

o stanchezza, mal di testa, dolori muscolari e articolari,

o brividi e febbre.

o< 1 persone su 10

o arrossamento nel sito di iniezione e nausea

o< 1 persona su 100

o Prurito nel sito di iniezione, dolore all'arto, linfonodi ingrossati,

o difficoltà a dormire e sensazione di malessere

o1 persona su 1.000

o paralisi facciale periferica acuta
https://www.aifa.gov.it/

Reazioni avverse vaccini mRNA



Durata della protezione

o Le osservazioni fatte nei test finora hanno dimostrato che la protezione dura

alcuni mesi, mentre bisognerà aspettare periodi di osservazione più lunghi per

capire se una vaccinazione sarà sufficiente per più anni o servirà ripeterla.

o Non è ancora chiaro, ma sono in corso studi in merito, se il vaccino protegge solo

dalla malattia o impedisce anche l’infezione. Almeno in un primo momento anche

chi è vaccinato dovrebbe mantenere alcune misure di protezione.



https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1296643/caratteristiche_vaccini_mRNA_Pfizer-
Moderna.pdf/a7c8b340-4a98-ddaa-3eff-10bfecbd5358

Caratteristiche vaccini COVID-19



https://www.aifa.gov.it/documents/20142/1296643/caratteristiche_vaccini_mRNA_Pfizer-
Moderna.pdf/a7c8b340-4a98-ddaa-3eff-10bfecbd5358

Caratteristiche vaccini COVID-19

Non ci sono dati disponibili sull'intercambiabilità tra i vaccini anti-COVID-19 per completare il

ciclo di vaccinazione



o Nel caso di quello messo a punto da AstraZeneca il vettore è una versione indebolita dell‘

adenovirus dello scimpanzè, che porta all'interno della cellula la sequenza del codice genetico che

codifica per la proteina spike. Il sistema immunitario si attiva contro la proteina e produce degli

anticorpi che, qualora il soggetto entrasse a contatto con il virus, lo proteggeranno dall’infezione.

Vaccini a vettore virale

o La tecnologia del vettore virale utilizzata per questo

vaccino è già stata testata con successo ed è utilizzata

per prevenire altre malattie.

oUn vaccino a vettore virale utilizza un virus per

portare all'interno della cellula un 'frammento'

dell'agente patogeno di cui deve prevenire

l'infezione.



COVID-19 Vaccine AstraZeneca

o soggetti di età pari o superiore a 18 anni

o due dosi a distanza di 4 a 12 settimane (da 28 a 84 giorni)

o L'efficacia può essere inferiore nei soggetti immunosoppressi

o La durata della protezione è ancora in fase di determinazione dagli studi clinici in corso.

o La protezione inizia da circa 3 settimane dopo la prima dose

o Le reazioni avverse segnalate più frequentemente sono state dolorabilità in sede di iniezione

(63,7%), cefalea (52,6%), stanchezza (53,1%), mialgia (44,0%), malessere (44,2%), piressia (33,6%) e

febbre >38°C (7,9%), brividi (31,9%), artralgia (26,4%) e nausea (21,9%). La maggior parte delle

reazioni avverse è stata di severità da lieve a moderata e di solito si è risolta entro alcuni giorni dalla

vaccinazione. Le reazioni avverse riferite dopo la seconda dose sono state più lievi e segnalate meno

frequentemente.

o La reattogenicità è stata generalmente più lieve negli anziani (≥65 anni).

Caratteristiche vaccini COVID-19

http://www.ema.europa.

eu.

https://farmaci.agenziafarmaco.gov.it/aifa/servlet/PdfDownloadServlet?pdfFileName=footer_000690_049314_RCP.pdf&retry=0&sys=m0b1l3



Vaccini COVID-19 AIFA indicazioni d’uso

https://www.aifa.gov.it/documents/20142/0/Vaccino-AstraZeneca_parere-CTS_30.01-01.02.2021+%281%29.pdf/765aba2e-0b2e-
d82c-6acf-11e5d93a0246
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Stima dosi di vaccino disponibili 

https://www.aifa.gov.it/documents/20142/0/Vaccino-AstraZeneca_parere-CTS_30.01-01.02.2021+%281%29.pdf/765aba2e-0b2e-
d82c-6acf-11e5d93a0246



Offerta vaccinale

oOperatori sanitari e i residenti delle RSA/centri diurni

oSoggetti fragili, come gli anziani o chi ha malattie pregresse

oIl vaccino è gratuito e verrà somministrato in strutture pubbliche

o Al momento sono esclusi dalla

vaccinazione i bambini e gli

adolescenti < 16 aa, su cui non è stato

testato il vaccino, mentre per le

donne in gravidanza e allattamento

sono in corso valutazioni



Sono in sviluppo oltre 200 vaccini «candidati» (preclinical trial), con circa 40 trial per la

popolazione adulta e 12 prodotti in fase 3

Mintz K et al Pediatrics dec 2020

Kamidani et al Current Opinion in Ped. 2021

Minors in vaccine trial



Minors in vaccine trial

Safety (long term implication)

Efficacy (complications and trasmission)

Mintz K et al Pediatrics dec 2020Eberhardt CS et al. Pediatr Allergy Immunol. 2021;32:9–16



ClinicalTrials.gov Identifier: NCT04551547

oSPONSOR Sinovac Biotech Co

oRandomized, double-blinded, and placebo controlled phase 1&2 clinical trial of the SARS-CoV-2

inactivated vaccine (Vero cell).

o72 pz phase 1 and 480 phase 2

oThe purpose of this study is to evaluate the safety and immunogenicity of the experimental vaccine

in healthy children and adolescents aged 3-17 years

oSubjects will be assigned to receive two doses of different dosage of experimental vaccine or

placebo on the schedule of day 0,28.

osingle-center Hebei (CHINA)

ClinicalTrials.gov Identifier: NCT04551547

https://clinicaltrials.gov



A Clinical Trial of A COVID-19 Vaccine Named Recombinant Novel Coronavirus Vaccine

(Adenovirus Type 5 Vector)

ClinicalTrials.gov Identifier: NCT04566770

oSPONSOR CanSino Biologics Inc

oA randomized, double-blind, placebo -controlled IIb clinical trial

oTo evaluate the safety and immunogenicity of Recombinant Novel Coronavirus Vaccine

(Adenovirus Type 5 Vector) in people 6 years old and above

oThe immunization schedule is two doses intramuscular injections (deltoid).

o481 partecipants

oCHINA

Recombinant Novel Coronavirus Vaccine

https://clinicaltrials.gov



A Phase 3 Study to Evaluate the Safety, Tolerability, and Immunogenicity of Multiple

Production Lots and Dose Levels of BNT162b2 Against COVID-19 in Healthy Participants

ClinicalTrials.gov Identifier: NCT04713553

oSPONSOR Pfizer - BioNTech SE

oPhase 3, randomized, observer-blind study in healthy individuals.

oThe study will evaluate the safety, tolerability, and immunogenicity of the SARS-CoV-2 RNA

vaccine candidate (BNT162b2)

oPeople 12 through 50 years of age

BNT162b2 

https://clinicaltrials.gov



A Study to Evaluate the Safety, Reactogenicity, and Effectiveness of mRNA-1273 Vaccine in

Adolescents 12 to <18 Years Old to Prevent COVID-19

ClinicalTrials.gov Identifier: NCT04649151

oSPONSOR ModernaTX, Inc

o3000 patients

oA Phase 2/3, Randomized, Observer-Blind, Placebo Controlled Study to Evaluate the Safety,

Reactogenicity, and Effectiveness of mRNA-1273 SARS CoV 2 Vaccine in Healthy Adolescents 12

to <18 Years of Age

osingle dose level in 2 doses 28 days apart to an adolescent population

TeenCove study

http://TeenCoveStudy.com



o La vaccinazione anti SARS-CoV-2 è fondamentale per porre fine alla pandemia COVID-19

o L’unico vaccino al momento disponibile in età pediatrica (> 16 aa) è ad mRNA (Pfizer-

Biontech)

o Per i ragazzi e i giovani adulti con malattie rare e/o disabilità le evidenze di cui disponiamo

NON consentono di “preferire” un vaccino ad un altro

o I dati pubblicati relativi ai vaccini al momento licenziati in Italia sono tranquillizzanti in

termini di sicurezza e protezione dal rischio di ospedalizzazione e sviluppo di forme severe

COVID-19

o Sono in corso trial in fase 3 per espandere le coorti arruolate includendo gli adolescenti (>12

aa) che consentiranno di raggiungere evidenze più robuste in termini di “sicurezza” ed

“efficacia” per la popolazione pediatrica

Conclusioni



COVID Care for Children with disabilities
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per il vostro tempo


