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INTRODUZIONE ALLA LETTURA 

Ne ssu n  p ro do t t o  m e di c i n a l e  p u ò e sse re  m a i  c o n si de ra t o  e se n t e  da  ri sc hi . Ogn u n o  di  n o i , q u a n do  

de c i de  di  se rv i rsi  di  u n  f a rm a c o  o  di  so t t o p o rsi  a  u n a  v a c c i n a zi o n e , do v re b b e  a v e re  p re se n t e  c he  

q u e l l o  c he  st a  f a c e n do  è b i l a n c i a re  i  b e n e f i c i  c o n  i  ri sc hi . Ve ri f i c a re  c he  i  b e n e f i c i  di  u n  v a c c i n o  si a n o  

su p e ri o ri  a i  ri sc hi  e  ri du rre  q u e st i  a l  m i n i m o  è re sp o n sa b i l i t à de l l e  a u t o ri t à sa n i t a ri e  c he  re go l a n o  

l’immissione in commercio dei prodotti medicinali. Servirsi di un farmaco in maniera corretta, 
p o n de ra t a  e  c o n sa p e v o l e  è re sp o n sa b i l i t à di  t u t t i . 

Il  n o st ro  Pa e se  è do t a t o  di  u n  si st e m a  di  f a rm a c o v i gi l a n za  c he , o rm a i  da  m o l t i  a n n i , de di c a  

un’attenzione particolare e un apposito impianto organizzativo proprio al monitoraggio di quello 
c he  su c c e de  do p o  l a  so m m i n i st ra zi o n e  di  u n  v a c c i n o .  

Si  t ra t t a  di  u n  si st e m a  a p e rt o , di n a m i c o , c u i  t u t t i  (p ro f e ssi o n i st i  sa n i t a ri , p a zi e n t i , ge n i t o ri , c i t t a di n i ) 

p o sso n o  i n v i a re  l e  p ro p ri e  se gn a l a zi o n i  c o n t ri b u endo al monitoraggio dell’uso sicuro dei vaccini e 
de i  m e di c i n a l i  i n  ge n e re . In oltre, il sistema ha piena trasparenza e offre l’accesso ai dati a ggre ga t i , 

interrogabili sul sito web  dell’A IFA.  

È  gra zi e  a  q u e st o  si st e m a  di  f a rm a c o v i gi l a n za  c he  è p o ssi b i l e  re a l i zza re  q u e st o  Ra p p o rt o , c he  

p re v e de  u n  a ggi o rn a m e n t o  m e n si l e  e  se gu e  p u n t u a lmente l’andamento della campagna vaccinale 
c o n t ro  COVID-19. 

Un a  c o rre t t a  i n f o rm a zi o n e  è a l l a  b a se  di  o gn i  sc e l t a  c o n sa p e v o l e  e  q u e st o  Ra p p o rt o  i n t e n de  o f f ri re  

a tutti un’informazione tempestiva, comprensibile e consolidata. 
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GUIDA ALLA LETTURA DEI DATI 

Qu e st o  Ra p p o rt o  de sc ri v e  l e  se gn a l a zi o n i  di  re a zi o n i  c he  so n o  st a t e  o sse rv a t e  do p o  l a  

so m m i n i st ra zi o n e  de l  v a c c i n o . Ci ò n o n  si gn i f i c a  c he  q u e st e  re a zi o n i  si a n o  st a t e  c a u sa t e  da l  v a c c i n o . 

Po t re b b e ro  e sse re  u n  si n t o m o  di  u n ’a l t ra  m a l a t t i a  o  p o t re b b e ro  e sse re  a sso c i a t e  a  u n  a l t ro  p ro do t t o  

a ssu n t o  da l l a  p e rso n a  c he  si  è v a c c i n a t a . In da ga re  su l  si gn i f i c a t o  e  su l l e  c a u se  di  q u e st e  re a zi o n i  è 

c o m p i t o  de l l a  f a rm a c o v i gi l a n za . Pe r o ri e n t a rsi  i n  q u e st o  p ro c e sso  di  i n da gi n e  e  a n a l i si  è n e c e ssa ri o  

sa p e re  c he : 

 

- u n  evento avverso è u n  q u a l si a si  e p i so di o  sf a v o re v o l e  c he  si  v e ri f i c a  do p o  l a  so m m i n i st ra zi o n e  

di  u n  f a rm a c o  o  di  u n  v a c c i n o , m a  c he  n o n  è n e c e ssa ri a m e n t e  c a u sa t o  da l l ’a ssu n zi o n e  de l  

farmaco o dall’aver ricevuto la vaccinazione; 
 

- u n a  reazione avversa, i n v e c e , è u n a  ri sp o st a  n o c i v a  e  n o n  i n t e n zi o n a l e  a  u n  f a rm a c o  o  a  u n a  

v a c c i n a zi o n e  p e r l a  q u a l e  è p o ssi b i l e  st a b i l i re  u n a  re l a zi o n e  c a u sa l e  c o n  i l  f a rm a c o  o  l a  

v a c c i n a zi o n e  st e ssa . Pe r di st i n gu e re , q u i n di , se  si a m o  di  f ro n t e  a  u n  e v e n t o  a v v e rso  o  a  u n a  

re a zi o n e  a v v e rsa , do b b i a m o  v a l u t a re  se  è p o ssi b i l e  ri sa l i re  a  u n a  c a u sa  l e ga t a  a l  p ro do t t o  

medicinale. Non è sufficiente che l’evento si sia verificato a breve distanza dalla vaccinazione  

o dall’assunzione del farmaco; 
 

- u n  effetto indesiderato è u n  e f f e t t o  n o n  i n t e n zi o n a l e  c o n n e sso  a l l e  p ro p ri e t à de l  f a rm a c o  o  

de l  v a c c i n o , c he  n o n  è n e c e ssa ri a m e n t e  n o c i v o  e d è st a t o  o sse rv a t o  i n  u n  c e rt o  n u m e ro  di  

p e rso n e . Si  t ra t t a  q u i n di  di  u n  p o ssi b i l e  e f f e t t o  n o t o , v e ri f i c a t o si  n e l  c o rso  de l  t e m p o  e  

c o n si de ra t o  a c c e t t a b i l e . 

 

In da ga re  ogni evento c he  c o m p a re  do p o  u n a  v a c c i n a zi o n e  se rv e  a  ra c c o gl i e re  q u a n t e  p i ù  

i n f o rm a zi o n i  p o ssi b i l i  e  a d a u m e n t a re  l a  p o ssi b i l i t à di  i n di v i du a re  gl i  e v e n t i  da v v e ro  so sp e t t i , di  c u i  

è i m p o rt a n t e  c a p i re  l a  n a t u ra , o  c he  n o n  so n o  m a i  st a t i  o sse rv a ti in precedenza, con l’obiettivo di 
a c c e rt a re  se  e si st e  u n  n e sso  c a u sa l e  c o n  l a  v a c c i n a zi o n e .  

In  q u e st o  m o do , l e  a u t o ri t à re go l a t o ri e  c o m e  AIFA p o sso n o  v e ri f i c a re  l a  si c u re zza  de i  v a c c i n i  n e l  

m o n do  re a l e , c o n f e rm a n do  q u a n t o  è st a t o  o sse rv a t o  n e gl i  st u di  precedenti all’autorizzazione ed 
e v e n t u a l m e n t e  i de n t i f i c a n do  n u o v e  p o t e n zi a l i  re a zi o n i  a v v e rse , so p ra t t u t t o  se  ra re  (1 su  10.000) e  

m o l t o  ra re  (m e n o  di  1 su  10.000).  

Un  a m p i o  n u m e ro  di  se gn a l a zi o n i , q u i n di , n o n  i m p l i c a  u n a  m a ggi o re  p e ri c o l o si t à de l  v a c c i n o , m a  è 

indice dell’elevata capacità de l  si st e m a  di  f a rm a c o v i gi l a n za  n e l  monitorare la sicurezza. 

 

Come si indaga una segnalazione 

Ogn i  se gn a l a zi o n e  ra p p re se n t a  u n  sospetto c he  ri c hi e de  u l t e ri o ri  a p p ro f o n di m e n t i , a t t ra v e rso  u n  

p ro c e sso  c he  p o rt a , v i a  v i a , a  ri c o n o sc e re  se  l a  re a zi o n e  c he  è st a t a  de sc ri t t a  p o ssa  a v e re  u n a  

re l a zi o n e  c o n  l a  so m m i n i st ra zi o n e  de l  v a c c i n o . Il  p ro c e sso  di  a n a l i si  de l  se gn a l e  se gu e  m o da l i t à 

st a n da rdi zza t e  i n  m o do  c he  si a  se m p re  p o ssi b i l e  c o n f ro n t a rl e  c o n  a l t ri  se gn a l i  e  a l t ri  p ro c e ssi  

a n a l o ghi . 
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Pe r q u e st o  m o t i v o  i l  Co m i t a t o  Co n su l t i v o  Gl o b a l e  p e r l a  Si c u re zza  de i  Va c c i n i  (GACVS) 

dell’Organizzazione M ondiale della Sanità ha messo a punto u n  a l go ri t m o  sp e c i f i c o  c he  t i e n e  c o n t o  di : 

 

- re l a zi o n e  t e m p o ra l e  f ra  l a  v a c c i n a zi o n e  e  l a  re a zi o n e  se gn a l a t a ; 

- p re se n za  di  p o ssi b i l i  sp i e ga zi o n i  a l t e rn a t i v e ; 

- prove a favore dell’associazione  t ra  l a  v a c c i n a zi o n e  e  l a  re a zi o n e ; 

- p re c e de n t i  e v i de n ze  di  l e t t e ra t u ra ; 

- f re q u e n za  de l l ’evento segnalato n e l l a  p o p o l a zi o n e  ge n e ra l e , a n c he  n o n  v a c c i n a t a ; 

- p l a u si b i l i t à b i o l o gi c a . 

 

Si  t ra t t a , p e rc i ò, di  ra c c o gl i e re  t u t t i  i  da t i  di sp o n i b i l i  p e r de f i n i re  l e  c a ra t t e ri st i c he  de l l’e v e n t o  c he  è 

st a t o  se gn a l a t o . Si  a p p ro f o n di sc o n o : l a  p l a u si b i l i t à de l l a  re l a zi o n e  t e m p o ra l e  e  b i o l o gi c a  c o n  l a  

v a c c i n a zi o n e , l a  f re q u e n za  c o n  c u i  l ’e v e n t o  si  m a n i f e st a  i n  re l a zi o n e  a l  v a c c i n o  so m m i n i st ra t o  

ri sp e t t o  a l l a  f re q u e n za  c o n  c u i  l o  st e sso  e v e n t o  si  p u ò ri sc o n t ra re  n e l l a  p o p o l a zi o n e  ge n e ra l e  e  si  

v a l u t a  la coesistenza di altre condizioni che possano determinare o concorrere all’insorgenza della 
re a zi o n e .  

Su l l a  b a se  de l l e  p ro v e  di sp o n i b i l i , t u t t e  q u e st e  a n a l i si  i n si e m e  c o n se n t o n o  di  v a l u t a re  l a  probabilità 

p e r c u i  u n  v a c c i n o  e  q u e l  c e rt o  e v e n t o  a sso c i a t o  n e l  t e m p o  si a n o  l e ga t i  da  u n  ra p p o rt o  di  c a u sa , c i o è 

l a  p ro b a b i l i t à p e r c u i  q u e l l a  c e rt a  re a zi o n e  si a  st a t a  c a u sa t a  da l  v a c c i n o 1. 

 

Qu e st o  p ro c e sso  di  v a l u t a zi o n e , c he  c o n se n t e  di  di sc ri m i n a re  v i a  v i a  n e l  gra n  n u m e ro  di  se gn a l i  

p re so  i n  c o n si de ra zi o n e  i n  p a rt e n za , p u ò p ro du rre  t re  p o ssi b i l i  i n t e rp re t a zi o n i : 

 

 correlabile: l’associazione causale fra evento e vaccino è considerata plausibile ; 

 non correlabile: altri fattori possono giustificare l’evento; 

 indeterminata: l’associazione temporale è compatibile, m a  l e  p ro v e  n o n  so n o  su f f i c i e n t i  a  

su p p o rt a re  u n  n e sso  di  c a u sa l i t à. 

 

Le  e v e n t u a l i  se gn a l a zi o n i  p ri v e  di  i n f o rm a zi o n i  su f f i c i e n t i , p e r c u i  so n o  n e c e ssa ri  u l t e ri o ri  

a p p ro f o n di m e n t i , si  de f i n i sc o n o  non classificabili.  

 

La  so rv e gl i a n za  su l l a  p o t e n zi a l e  a sso c i a zi o n e  f ra  u n  c e rt o  e v e n t o  e  u n  v a c c i n o  t i e n e  c o n t o  a n c he  di  

v a l u t a zi o n i  p i ù  ge n e ra l i .   

Pe r e se m p i o  si  m e t t o n o  a  c o n f ro n t o  i l  n u m e ro  di  se gn a l a zi o n i  di  so sp e t t a  re a zi o n e  a v v e rsa  i n  se gu i t o  

a l l a  so m m i n i st ra zi o n e  de l  v a c c i n o  ri sp e t t o  a l l e  se gn a l a zi o n i  di  quella stessa reazione avversa do p o  

l a  so m m i n i st ra zi o n e  di  u n  qualsiasi altro farmaco, p e r c e rc a re  di  m e t t e re  i n  l u c e  se  u n  c e rt o  e v e n t o  

v e n ga  se gn a l a t o  p i ù  f re q u e n t e m e n t e  p e r u n  c e rt o  m e di c i n a l e .  

L’analisi osservato/atteso p e rm e t t e  i n v e c e  di  c o n f ro n t a re  l a  f re q u e n za  c o n  c u i , i n  u n a  de t e rm i n a t a  

f i n e st ra  t e m p o ra l e , u n  e v e n t o  si  o sse rv a  i n  re l a zi o n e  a l l a  v a c c i n a zi o n e , ri sp e t t o  a l l a  f re q u e n za  c o n  

c u i  lo stesso evento si osserva nella popolazione generale.  

En t ra m b e  l e  v a l u t a zi o n i  p e rm e t t o n o  di  i de n t i f i c a re  l a  p o ssi b i l i t à di  u n a  p o t e n zi a l e  a sso c i a zi o n e , c he  

i n  q u e l  c a so  sa re b b e  da  a p p ro f o n di re  u l t e ri o rm e n t e . 
 

                                                           
1 p e r a p p ro f o n di m e n t o : ht t p ://www.who .i n t /v a c c i n e _ sa f e t y/p u b l i c a t i o n s/AEFI_ a i de _ m e m o i re .p df ?u a =1 
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I dati elaborati e descrit} in questi report devono essere considerati come descrit}vi di un processo 

dinamico in continua evoluzione. 

Considerata la stabilità dell�andamento delle segnalazioni per i diversi vaccini COVID­19, il Rapporto 

di sorveglianza non sarà più pubblicato con cadenza mensile bensì trimestrale. Come di consueto, 

tutte le informazioni di sicurezza saranno comunque pubblicate sul sito dell�Agenzia, così come 

eventuali approfondimenti su speciÞci argomenti d�interesse. Continuerà l�aggiornamento mensile 

dei graÞci interat}vi. 

HIGHLIGHTS

Al 26 settembre 2021 sono state inserite 120 segnalazioni ogni 100.000  
dosi somministrate, indipendentemente dal vaccino e dalla dose somministrata. 

Le segnalazioni riguardano soprattutto Comirnaty, che è stato il più utilizzato,  
e solo in minor misura Vaxzevria e Spikevax (ex­ COVID­19 Vaccino Moderna),  

mentre COVID­19 Vaccino Janssen risulta meno utilizzato.

L�andamento delle segnalazioni e i relativi tassi sono sostanzialmente  
stabili nel tempo, con una lieve ßessione attesa nel periodo estivo.

La maggior parte degli eventi avversi segnalati sono classiÞcati come non gravi  
(85,4% circa) che si risolvono completamente e solo in minor misura  

come gravi (14,4%), con esito in risoluzione completa o miglioramento  
nella maggior parte dei casi.

Nel periodo in esame, circa il 46% del totale delle dosi somministrate  
è stato utilizzato per completare il ciclo vaccinale (seconde dosi),  
prevalentemente con il vaccino Comirnaty. È iniziata la somministrazione  
della terza dose per la quale è stata effettuata una sola segnalazione nel periodo.

Per tut} i vaccini, gli eventi avversi più segnalati sono febbre, stanchezza,  
cefalea, dolori muscolari/articolari, reazione locale o dolore  

in sede di iniezione, brividi e nausea.

Il tasso di segnalazione della vaccinazione con schedula mista è di 40 segnalazioni 
ogni 100.000 dosi somministrate, la maggior parte non grave e con esito in risoluzione 
completa o miglioramento. La distribuzione per tipologia degli eventi avversi  
non è sostanzialmente diversa fra i due vaccini utilizzati.

Il tasso di segnalazione nella fascia di età tra i 12 e i 19 anni è di 24 eventi avversi  
ogni 100.000 dosi somministrate. La distribuzione per tipologia degli eventi avversi 

non è sostanzialmente diversa da quella osservata per tutte le altre classi di età. 
Eventi rari di natura cardiologica sono in corso di approfondimento.
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SOSPETTE REAZIONI AVVERSE A VACCINI COVID19

Periodo di riferimento 27/12/2020 - 26/09/2021

SOSPETTE REAZIONI AVVERSE 
GRAVI/NON GRAVI

LO 0,2% DELLE SOSPETTE REAZIONI AVVERSE NON È DEFINITO

GRAVI

14,4%

NON GRAVI

85,4%

DOSI  
SOMMINISTRATE

84.010.605 
Comirnaty 71,2% 
Spikevax 12,5% 
Vaxzevria 14,5% 

Vaccino Janssen 1,8%

101.110 
Comirnaty 69% 
Spikevax 5,2% 

Vaxzevria 24,7% 
Vaccino Janssen 1,1%

SOSPETTE  
REAZIONI AVVERSE

120  
segnalazioni 

ogni  

100.000  
dosi 

somministrate

TASSO DI SEGNALAZIONE

16-19 20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 80-89 90+

SOMMINISTRAZIONI  
PER FASCE D’ETÀ

16-19 20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 80-89 90+

TASSO DI SEGNALAZIONE  
PER FASCE D’ETÀ

TASSO DI SEGNALAZIONE  
PER DOSE* 158 77

1a dose 2a dose 
SOMMINISTRAZIONI  

PER DOSE 53,43% 46,51%

1a dose 2a dose 

0,06%

3a dose 

*3a dose non applicabile



ANALISI DEI DATI 

DATABASE DI RIFERIMENTO: RETE NAZIONALE DI FARMACOVIGILANZA (RNF)  

PERIODO IN ESAME: 27/12/2020 - 26/09/2021 

I v a c c i n i  a t t u a l m e n t e  a u t o ri zza t i  e  u t i l i zza t i  i n  It a l i a  n e l l a  c a m p a gn a  di  v a c c i n a zi o n e  p e r COVID-19 so n o  4: 

- Co m i rn a t y (Pf i ze r/Bi o NTe c h), v a c c i n o  a  m RNA a u t o ri zza t o  da l  22/12/2020 e  u t i l i zza t o  da l  27/12/2020; 

- Sp i k e v a x  (Mo de rn a ), v a c c i n o  a  m RNA a u t o ri zza t o  da l  07/01/2021 e  u t i l i zza t o  da l  14/01/2021; 

- Va x ze v ri a  (Ast ra Ze n e c a ), v a c c i n o  a  v e t t o re  v i ra l e  ri c o m b i n a n t e  a u t o ri zza t o  da l  29/01/2021 e  u t i l i zza t o  

da l  01/02/2021; 

- COVID-19 Va c c i n o  Ja n sse n  (Ja n sse n  Ci l a g), v a c c i n o  a  v e t t o re  v i ra l e  a u t o ri zza t o  da l  12/03/2021 e  

u t i l i zza t o  da l  22/04/2021. 

Al l a  da t a  de l  26/09/2021, so n o  st a t e  i n se ri t e  c o m p l e ssi v a m e n t e  n e l l a  Re t e  Na zi o n a l e  di  Fa rm a c o v i gi l a n za  

101.110 segnalazioni di evento avverso successivo alla vaccinazione su  u n  t o t a l e  di  84.010.605 dosi di 

vaccino, c o n  u n  tasso di segnalazione di 120 ogni 100.000 dosi somministrate.  

La  di st ri b u zi o n e  de l l e  se gn a l a zi o n i  e  de l l e  do si  so m m i n i st ra t e  p e r t i p o l o gi a  di  v a c c i n o  è ri p o rt a t a  n e l l a  

t a b e l l a  1. 

Co m i rn a t y è i l  v a c c i n o  a t t u a l m e n t e  p i ù  u t i l i zza t o  

n e l l a  c a m p a gn a  v a c c i n a l e  i t a l i a n a  (71,2%), se gu i t o  

da  Va x ze v ri a  (14,5%), Sp i k e v a x  (12,5%) e  COVID-19 

Va c c i n o  Ja n sse n  (1,8%)2. In  l i n e a  c o n  i  p re c e de n t i  

Ra p p o rt i , l a  di st ri b u zi o n e  de l l e  se gn a l a zi o n i  p e r 

t i p o l o gi a  di  v a c c i n o  ri c a l c a  q u e l l a  de l l e  

so m m i n i st ra zi o n i  (Co m i rn a t y 68%, Va x ze v ri a  22%, 

Sp i k e v a x  9%, COVID-19 v a c c i n o  Ja n sse n  1%). 

Tabella 1 - Segnalazioni, dosi somministrate e relativi tassi per vaccini COVID-19 attualmente autorizzati 

Vaccino COVID-19 
Segnalazioni 

al 26/09/2021 

Dosi somministrate 

al 26/09/2021 

Tasso di 

segnalazione  

(per 100.000 dosi 

somministrate) 

 

Intervallo di  

Confidenza al 

95% 

Co m i rn a t y 68.444 59.858.216 114 113-115 

Sp i k e v a x  8.863 10.535.649 84 82-86 

Pri n c i p i o  a t t i v o  m RNA  19      

Va x ze v ri a  22.457 12.145.021 185 183-187 

Ja n sse n  1.347 1.471.719 92 87-97 

Totale 101.130* 84.010.605 120 119-121 

*il numero totale delle segnalazioni per vaccino commerciale non corrisponde al totale delle schede presenti nella RNF 

ma è maggiore in quanto in 20 schede sono indicati due vaccini sospetti (dopo vaccinazione eterologa) 

L’andamento nel tempo de l l e  se gn a l a zi o n i  ri sp e t t o  a l l e  do si  so m m i n i st ra t e  (f i gu ra  1a ) e  a l  n u m e ro  

di  do se  (1a  o  2a  do se ; f i gu ra  1b ) p e r t u t t i  i  v a c c i n i  è st a b i l e  n e gl i  u l t i m i  m e si , du n q u e  so v ra p p o n i b i l e  

a  q u e l l o  ri p o rt a t o  n e i  p re c e de n t i  Ra p p o rt i , c o n  u n  m i n o re  i n c re m e n t o  de l l e  se gn a l a zi o n i  ri sp e t t o  

a l l’a u m e n t o  de l  n u m e ro  di  so m m i n i st ra zi o n i , anch’esse in calo da l  m e se  di  a go st o . 

                                                           
2 Il  n u m e ro  di  do si  so m m i n i st ra t e  a l  26/09/2021 è re so  di sp o n i b i l e  da l  Mi n i st e ro  de l l a  Sa l u t e  a l  se gu e n t e  l i n k :  

ht t p s://gi t hu b .c o m /i t a l i a /c o v i d19-o p e n da t a -v a c c i n i ; l’estrazione dei dati è stata effettuata in da t a  30/09/2021 

Cos’è il tasso di segnalazione? 

Il  t a sso  di  se gn a l a zi o n e  è i l  ra p p o rt o  f ra  i l  n u m e ro  di  

se gn a l a zi o n i  i n se ri t e  n e l  si st e m a  di  Fa rm a c o v i gi l a n za  

ri sp e t t o  a l  n u m e ro  di  do si  so m m i n i st ra t e , a l  m o m e n t o  

dell’estrazione dei dati. Q uesto valore viene riportato 
c o m e  n u m e ro  di  se gn a l a zi o n i  c he  si  o sse rv a n o  o gn i  

100.000 do si  so m m i n i st ra t e , i n  m a n i e ra  t a l e  da  

o t t e n e re  u n a  m i su ra  st a n da rdi zza t a  e  c o n f ro n t a b i l e  

de l  f u n zi o n a m e n t o  de l  si st e m a .  
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Da l  m e se  di  se t t e m b re  so n o  i n  c o rso  l e  so m m i n i st ra zi o n i  de l l a  3a  do se  di  v a c c i n o  (46.357 do si ), i n  

re l a zi o n e  a l l e  q u a l i  è p re se n t e  u n a  so l a  se gn a l a zi o n e  - n o n  gra v e  - i n  u n a  p e rso n a  a f f e t t a  da  HIV. Le  

p e rso n e  c o n  p re gre ssa  i n f e zi o n e  COVID-19 c he  ha n n o  ri c e v u t o  u n a  so l a  do se  di  v a c c i n o , i n  a c c o rdo  

a l l e  l i n e e  gu i da  m i n i st e ri a l i , so n o  c i rc a  1,5 m i l i o n i  e  l e  re l a t i v e  se gn a l a zi o n i  v e n go n o  a ssi m i l a t e  a  

q u e l l e  ri f e ri t e  a l l a  p ri m a  do se  di  v a c c i n o . 

Si  ri c o rda  c he  t a l e  a n da m e n t o  è u n a  f o t o gra f i a  de l l e  se gn a l a zi o n i  p re se n t i  n e l l a  Re t e  Na zi o n a l e  di  

Farmacovigilanza al momento dell’estrazione dei dati e può modificarsi nel tempo. 
 

Figura 1a - Distribuzione delle segnalazioni inserite nella RNF per data di insorgenza dell’evento, in funzione  del totale  

       di dosi di vaccino somministrate 

 
 

 

Figura 1b - Distribuzione delle segnalazioni inserite nella RNF per data di insorgenza dell’evento, relative alla 1a o alla  

       2a dose, in funzione delle dosi di vaccino somministrate 
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Distribuzione per età, sesso e tipologia di segnalatore 

Distribuzione per età 

L’età media de l l e  p e rso n e  c he  ha n n o  a v u t o  u n  so sp e t t o  e v e n t o  a v v e rso  è 47,8 a n n i  (e t à m e di a n a  di  

48 a n n i ). Il  t a sso  di segnalazione in base all’età e  a l  n u m e ro  di  do se  è ri p o rt a t o  n e l l a  f i gu ra  2.  

Figura 2 - Distribuzione del tasso di segnalazione per fasce d’età in relazione alla 1a o 2a dose somministrata  

 

Co m e  gi à ri p o rt a t o  n e gl i  st u di  c l i n i c i  p re -a u t o ri zza t i v i  e  n e i  p re c e de n t i  Ra p p o rt i , i l  t a sso  di  

se gn a l a zi o n e  è m a ggi o re  n e l l e  f a sc e  di  e t à c o m p re se  t ra  i  20 e  i  60 a n n i , p e r p o i  di m i n u i re  n e l l e  f a sc e  

d’età più avanzate e  n e i  gi o v a n i ssi m i , c o n  u n  t a sso  di  se gn a l a zi o n e  i n f e ri o re  do p o  l a  2a  do se . 

 

Distribuzione per sesso 

A f ro n t e  di  u n a  e sp o si zi o n e  so v ra p p o n i b i l e  f ra  i  se ssi  (52% de l l e  do si  so m m i n i st ra t e  n e l  se sso  

f e m m i n i l e  e  de l  48% n e l  se sso  m a sc hi l e ), i l  71% de l l e  se gn a l a zi o n i  ri gu a rda  l e  do n n e  (166/100.000 

do si  so m m i n i st ra t e ) e  i l  28% gl i  u o m i n i  (70/100.000 do si  so m m i n i st ra t e ), i n di p e n de n t e m e n t e  da l  

v a c c i n o  e  da l l a  do se  so m m i n i st ra t a  (il sesso non è riportato nell’1% delle segnalazioni, f i g. 3). Ta l e  

a n da m e n t o  è o sse rv a b i l e  a n c he  n e gl i  a l t ri  Pa e si  e u ro p e i . 

Figura 3 - Distribuzione per sesso delle segnalazioni inserite nella RNF 
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Qu e st a  di f f e re n za  si  m a n t i e n e  p re sso c hé c o st a n t e  n e l l e  v a ri e  c l a ssi  di  e t à (f i g. 4). 

 

Figura 4 - Distribuzione per sesso ed età delle segnalazioni inserite nella RNF 

 
 

Distribuzione per tipologia di segnalatore e tempo di insorgenza 

Ne l l a  f i gu ra  5 è ri p o rt a t a  l a  di st ri b u zi o n e  p e r t i p o l o gi a  di  se gn a l a t o re . Ci rc a  i l  68% de l l e  se gn a l a zi o n i  

p ro v i e n e  da  o p e ra t o ri  sa n i t a ri , p re v a l e n t e m e n t e  m e di c i  e  f a rm a c i st i , m e n t re  c i rc a  i l  31,5% da  

p a zi e n t e /c i t t a di n o , c o n  u n  m o de st o  i n c re m e n t o  ri sp e t t o  a i  m e si  p re c e de n t i . Il  96% c i rc a  di  q u e st e  

se gn a l a zi o n i  è di  t i p o  sp o n t a n e o . 

Figura 5 - Tipologia di segnalatore delle schede di segnalazione inserite dall’inizio della campagna vaccinale 
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La  di st ri b u zi o n e  de l l e  se gn a l a zi o n i  i n  b a se  a l  t e m p o  di  i n so rge n za  ri sp e t t o  a l l a  v a c c i n a zi o n e  è 

ri p o rt a t a  i n  t a b e l l a  2. 

Tabella 2 - Distribuzione delle segnalazioni per tempo di inizio sintomi rispetto alla data di vaccinazione 

TEMPO DI INSORGENZA N° SEGNALAZIONI % 

0 gi o rn i  48.770 48,2% 

1 gi o rn o  28.365 28,1% 

2-7 gi o rn i  11.979 11,8% 

>7 gi o rn i  8.368 8,3% 

No n  de f i n i b i l e  3.628 3,6% 

Totale 101.110 100% 

 

Co m e  ri p o rt a t o  n e i  p re c e de n t i  Ra p p o rt i , i n di p e n de n t e m e n t e  da l  v a c c i n o , da l l a  do se  e  da l l a  t i p o l o gi a  

di  e v e n t o , l a  re a zi o n e  si  è v e ri f i c a t a  n e l l a  m a ggi o r p a rt e  de i  c a si  (76% c i rc a ) n e l l a  st e ssa  gi o rn a t a  

de l l a  v a c c i n a zi o n e  o  i l  gi o rn o  su c c e ssi v o  e  so l o  p iù raramente l’evento si è verificato oltre  l e  48 o re  

su c c e ssi v e .   

 

Distribuzione per gravità ed esito 

L’85,4% (n . 86.361) de l l e  se gn a l a zi o n i  i n se ri t e  a l  26/09/2021 è ri f e ri t a  a  eventi non gravi, c o n  u n  

t a sso  di  se gn a l a zi o n e  p a ri  a  103/100.000 do si  so m m i n i st ra t e  e  i l  14,4% (n . 14.605) a  eventi avversi 

gravi, c o n  u n  t a sso  di  17 e v e n t i  gra v i  o gn i  100.000 do si  so m m i n i st ra t e , i n di p e n de n t e m e n t e  da l  t i p o  

di  v a c c i n o , da l l a  do se  so m m i n i st ra t a  e  da l  p o ssi b i l e  ru o l o  c a u sa l e  de l l a  v a c c i n a zi o n e  (l a  gra v i t à n o n  

è ri p o rt a t a  n e l l o  0,2% de l l e  se gn a l a zi o n i , n . 144).  

I t a ssi  di  se gn a l a zi o n e  de gl i  e v e n t i  a v v e rsi  gra v i  p e r 

i  si n go l i  v a c c i n i  so n o : 14 c a si  o gn i  100.000 do si  di  

Co m i rn a t y, 15 o gn i  100.000 do si  di  Sp i k e v a x , 35 

o gn i  100.000 do si  di  Va x ze v ri a  e  22 o gn i  100.000 

do si  di  Ja n sse n . Co m e  gi à ri p o rt a t o  n e i  p re c e de n t i  

Ra p p o rt i , a n c he  gl i  e v e n t i  a v v e rsi  gra v i  se gn a l a t i  si  

v e ri f i c a n o  so p ra t t u t t o  n e l l e  p ri m e  48 o re  do p o  l a  

v a c c i n a zi o n e  (c i rc a  i l  57% de i  c a si , n . 8.275), 

m e n t re  p i ù  ra ra m e n t e  si  o sse rv a n o  n e l l e  

se t t i m a n e  su c c e ssi v e  (c i rc a  i l  37% de i  c a si , n . 

5.382). Ne l  re st a n t e  6% (n . 948), l e  i n f o rm a zi o n i  

so n o  i n su f f i c i e n t i  a  st a b i l i re  i l  t e m p o  di  i n so rge n za  

dell’evento avverso rispetto alla segnal a zi o n e , n o n o st a n t e  l e  ri c hi e st e  di  f o l l o w u p  e f f e t t u a t e . La  

maggior parte delle segnalazioni gravi sono classificate come “altra condizione clinicamente 
rilevante”, ovvero hanno allertato il so gge t t o  e /o  i l  se gn a l a t o re  se n za  de t e rm i n a re  u n  i n t e rv e n t o  

sp e c i f i c o  i n  a m b i e n t e  o sp e da l i e ro .  

 

Quando una segnalazione è considerata grave? 

La  gra v i t à de l l e  se gn a l a zi o n i  v i e n e  de f i n i t a  i n  b a se  di  

c ri t e ri  st a n da rdi zza t i  c he  n o n  se m p re  c o i n c i do n o  

con la reale gravità clinica dell’evento. U n evento è 
se m p re  gra v e  se  c a u sa  o sp e da l i zza zi o n e , p ro n t o  

so c c o rso , p e ri c o l o  i m m e di a t o  di  v i t a , i n v a l i di t à, 

a n o m a l i e  c o n ge n i t e , de c e sso , a l t ra  c o n di zi o n e  

c l i n i c a m e n t e  ri l e v a n t e . Al c u n i  e v e n t i  a v v e rsi , i n o l t re , 

v e n go n o  c o n si de ra t i  se m p re  gra v i  se  p re se n t i  i n  u n a  

l i st a  p u b b l i c a t a  e  p e ri o di c a m e n t e  a ggi o rn a t a  

dall’A genzia Europea dei M edicinali, sotto il nome di 
IME l i st  (Im p o rt a n t  Me di c a l  Ev e n t s, p e r e s. f e b b re  

a l t a ).  
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Ne l l a  f i gu ra  6 è ri p o rt a t a  l a  di st ri b u zi o n e  de l l e  se gn a l a zi o n i  p e r gra v i t à, c o n  i l  de t t a gl i o  de l  c ri t e ri o  

di  gra v i t à p e r l e  re a zi o n i  gra v i  re l a t i v e  a  t u t t i  i  v a c c i n i . 

Figura 6 - Distribuzione per criterio di gravità delle segnalazioni inserite nel periodo in esame (nello 0,2% delle      

      segnalazioni il criterio di gravità non è indicato) 

  

Il 70% circa delle segnalazioni non gravi riporta come esito “risoluzione completa” (guarigione) o 
“miglioramento” già al momento della segnalazione. Il  53,6% c i rc a  de l l e  se gn a l a zi o n i  gra v i  ri p o rt a  

come esito la “risoluzione completa” o il “miglioramento” dell’evento e il 29% ri su l t a  n o n  a n c o ra  

gu a ri t o  a l  m o m e n t o  de l l a  se gn a l a zi o n e  (f i gu ra  7).  

 

Figura 7 - Distribuzione per esito delle segnalazioni inserite nel periodo in esame 

 

Si ricorda che l’esito delle segnalazioni è in continuo aggiornamento, attraverso la richiesta di 
i n f o rm a zi o n i  di  f o l l o w u p . La  di st ri b u zi o n e  p e r e si t o  n o n  p re se n t a  di f f e re n ze  si gn i f i c a t i v e  f ra  i  v a c c i n i  

a t t u a l m e n t e  i n  u so . 
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Segnalazioni gravi e nesso di causalità 

Al  m o m e n t o  de l l a  st e su ra  di  q u e st o  Ra p p o rt o , il nesso di causalità secondo l’algoritmo dell’OM S è 
st a t o  i n se ri t o  n e l  73% (10.681/14.605) de l l e  segnalazioni di eventi avversi gravi, e d è ri su l t a t o  

c o rre l a b i l e  a l l a  v a c c i n a zi o n e  n e l  40,3% di  t u t t e  l e  se gn a l a zi o n i  gra v i  v a l u t a t e  (4.301/10.681), 

i n de t e rm i n a t o  n e l  36% (3.848/9.324) e  n o n  c o rre l a b i l e  n e l  20,5% (1.845/9.324). Il  3,2% (339/10.681) 

de l l e  se gn a l a zi o n i  v a l u t a t e  è i n c l a ssi f i c a b i l e , p e r m a n c a n za  di  i n f o rm a zi o n i  su f f i c i e n t i . 

 

Decessi e nesso di causalità 

Co m p l e ssi v a m e n t e , do p o  a v e r v e ri f i c a t o  l a  p re se n za  di  du p l i c a t i , o v v e ro  di  c a si  p e r c u i  è st a t a  

i n se ri t a  p i ù  di  u n a  se gn a l a zi o n e , 608 se gn a l a zi o n i  gra v i  ri p o rt a n o  l’e si t o  “de c e sso ” a l  m o m e n t o  de l l a  

se gn a l a zi o n e  o  c o m e  i n f o rm a zi o n e  a c q u i si t a  su c c e ssi v a m e n t e  a l  f o l l o w u p . Il  t a sso  di  se gn a l a zi o n e  

è di  0,72/100.000 do si  so m m i n i st ra t e , i n di p e n de n t e m e n t e  da l l a  t i p o l o gi a  di  v a c c i n o , da l  n u m e ro  di  

do se  e  da l  n e sso  di  c a u sa l i t à, si m i l e  a  q u e l l o  ri p o rt a t o  n e l  Ra p p o rt o  p re c e de n t e . La  di st ri b u zi o n e  di  

q u e st i  c a si  a  e si t o  f a t a l e  p e r t i p o l o gi a  di  v a c c i n o  è ri p o rt a t a  i n  t a b e l l a  3.   

Il  48,2% (293) de i  c a si  ri gu a rda  do n n e , i l  50,8% (309) u o m i n i  m e n t re  l ’1% (6 sc he de ) n o n  ri p o rt a  

q u e st o  da t o . L’età media è di 76 anni. Il tempo intercorrente tra l a  so m m i n i st ra zi o n e  e  i l  de c e sso  

v a ri a  da  p o c he  o re  f i n o  a  u n  m a ssi m o  di  189 gi o rn i , o v e  ri p o rt a t o . In  397 c a si  i l  de c e sso  è re gi st ra t o  

do p o  l a  p ri m a  do se  e  i n  211 do p o  l a  se c o n da .  

Co n t i n u a n o  a  n o n  e sse re  se gn a l a t i  de c e ssi  a  se gu i t o  di  sho c k  a n a f i l a t t i c o  o  re a zi o n i  a l l e rgi c he  

i m p o rt a n t i , m e n t re  è f re q u e n t e  c he  i l  de c e sso  si  v e ri f i c hi  a  se gu i t o  di  c o m p l i c a n ze  di  m a l a t t i e  o  

c o n di zi o n i  gi à p re se n t i  p ri m a  de l l a  v a c c i n a zi o n e .  

Tabella 3 - Distribuzione delle segnalazioni con esito decesso per tipologia di vaccino 

VACCINO Casi fatali Tassi per 100.000 dosi somministrate 

Co m i rn a t y 391 0,65 

Sp i k e v a x  96 0,91 

Va x ze v ri a  98 0,81 

Ja n sse n  23 1,56 

Totale 608 0,72 

Il  71,5% (435/608) de l l e  se gn a l a zi o n i  c o n  e si t o  de c e sso  p re se n t a  u n a  v a l u t a zi o n e  de l  n e sso  di  

causalità con l’algoritmo dell’OMS, i n  b a se  a l  q u a l e  i l  59,5% de i  c a si  (259/435) è n o n  c o rre l a b i l e , i l  

30,6% (133/435) i n de t e rm i n a t o  e  i l  6,2% (27/435) i n c l a ssi f i c a b i l e  p e r m a n c a n za  di  i n f o rm a zi o n i  

su f f i c i e n t i . Co m p l e ssi v a m e n t e , 16 c a si  (3,7%) su i  435 v a l u t a t i  so n o  ri su l t a t i  c o rre l a b i l i  (c i rc a  0,2 c a si  

o gn i  m i l i o n e  di  do si  so m m i n i st ra t e ), di  c u i  14 gi à de sc ri t t i  n e i  Ra p p o rt i  p re c e de n t i . Le  ri m a n e n t i  2 

se gn a l a zi o n i  si  ri f e ri sc o n o  a  2 p a zi e n t i  di  76 e  80 a n n i  c o n  c o n di zi o n e  di  f ra gi l i t à p e r p l u ri p a t o l o gi e , 

de c e du t i  p e r COVID-19 do p o  a v e r c o m p l e t a t o  i l  c i c l o  v a c c i n a l e .  

 

Distribuzione per numero di dose  

Ne l  p e ri o do  i n  e sa m e , c i rc a  i l  46% de l l e  do si  so m m i n i st ra t e  è st a t o  u t i l i zza t o  p e r c o m p l e t a re  i l  c i c l o  

v a c c i n a l e  (se c o n de  do si ), p re v a l e n t e m e n t e  c o n  i l  v a c c i n o  Co m i rn a t y, e  m e n o  de l  2% de l l e  do si  

so m m i n i st ra t e  so n o  st a t e  u t i l i zza t e  p e r l a  si n go l a  so m m i n i st ra zi o n e  n e i  p a zi e n t i  c o n  p re gre ssa  

i n f e zi o n e  da  Sa rs-Co V-2 (si t u a zi o n e  a ssi m i l a b i l e  a l  c o m p l e t a m e n t o  de l  c i c l o  v a c c i n a l e ). 
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Re l a t i v a m e n t e  a l l a  so m m i n i st ra zi o n e  de l l a  t e rza  do se , i n i zi a t a  n e l  m e se  di  se t t e m b re , è st a t a  

e f f e t t u a t a  u n a  so l a  se gn a l a zi o n e , a  f ro n t e  di  c i rc a  46.000 do si  so m m i n i st ra t e . Ne l l a  t a b e l l a  4 so n o  

ri p o rt a t i  i  t a ssi  di  se gn a l a zi o n e  di  so sp e t t i  e v e n t i  a v v e rsi  p e r t i p o l o gi a  di  v a c c i n o  e  n u m e ro  di  do se .  

Tabella 4 - Distribuzione delle segnalazioni per numero di dose 

Vaccino 

Tasso di 

segnalazione 

relativo alla 

1a dose 

(per 100.000 

dosi 

somministrate) 

Intervallo 

di 

Confidenza 

al 95% 

Tasso di 

segnalazione 

relativo alla 

2a dose 

(per 100.000 

dosi 

somministrate) 

Intervallo 

di 

Confidenza 

al 95% 

Tasso di 

segnalazione 

cumulativo 

(per 100.000 

dosi 

somministrate) 

Intervallo 

di 

Confidenza 

al 95% 

Co m i rn a t y 137 136-138 89 92-94 114 113-115 

Sp i k e v a x  104 101-107 62 58-63 84 82-86 

Va x ze v ri a  320 316-324 28 22-24 185 183-187 

Ja n sse n  92 87-97 - - 92 87-97 

Tu t t i  i  v a c c i n i  158 157-159 77 76-78 120 119-121 

Co m e  gi à o sse rv a t o  n e i  p re c e de n t i  Ra p p o rt i , i  t a ssi  di  se gn a l a zi o n e  re l a t i v i  a l l a  2a  do se  so n o  i n f e ri o ri  

a  q u e l l i  re l a t i v i  a l l a  1 a  do se , c o n  u n a  di f f e re n za  m o l t o  p ro n u n c i a t a  p e r i l  v a c c i n o  Va x ze v ri a .  

 

Distribuzione per tipologia di evento 

I gra f i c i  8, 9, 10 e  11 ri p o rt a n o  i n  o rdi n e  di  f re q u e n za  l e  t i p o l o gi e  di  e v e n t o  se gn a l a t o  i n  b a se  a l l a  

Cl a sse  Si st e m i c o -Orga n i c a  (SOC) p e r i  q u a t t ro  v a c c i n i  u t i l i zza t i , i n di p e n de n t e m e n t e  da  do se  e  n e sso  

di  c a u sa l i t à. Po i c hé u n a  si n go l a  sc he da  di  se gn a l a zi o n e  p u ò ri p o rt a re  p i ù  e v e n t i , i l  n u m e ro  t o t a l e  

de gl i  e v e n t i  è m a ggi o re  de l  n u m e ro  t o t a l e  di  se gn a l a zi o n i .  

 

Vaccino Comirnaty (Pfizer/BioNTech) 

L’analisi della distribuzione per tipologia degli eventi avversi a seguito di vaccinazione con C omirnaty 
n o n  ha  m o st ra t o  so st a n zi a l i  di f f e re n ze  ri sp e t t o  a i  p re c e de n t i  Ra p p o rt i .   

Le  so sp e t t e  re a zi o n i  a v v e rse  p i ù  f re q u e n t e m e n t e  se gn a l a t e  ri e n t ra n o  n e l l e  patologie generali e 

condizioni relative alla sede di somministrazione, so p ra t t u t t o  re a zi o n i  n e l  si t o  di  i n o c u l a zi o n e , 

f e b b re  e  st a n c he zza /a st e n i a , se gu i t e  da l l e  patologie del sistema nervoso, p re v a l e n t e m e n t e  c e f a l e a  

e  p a re st e si e , da l l e  patologie del sistema muscoloscheletrico e del tessuto connettivo, p e r l a  

m a ggi o r p a rt e  do l o re  m u sc o l a re  e  a rt i c o l a re , e  da l l e  patologie gastrointestinali, i n  ge n e re  n a u se a , 

v o m i t o  e  di a rre a .  

 

Come vengono classificati gli eventi avversi nelle segnalazioni? 

Gl i  AEFI so n o  i n se ri t i  i n  RNF se c o n do  u n  di zi o n a ri o  sp e c i f i c o , de n o m i n a t o  Me dDRA (Me di c a l  Di c t i o n a ry f o r 

Regulatory A ctivities) che prevede termini preferiti (concetti medici unici come segni, sintomi, malattie, ecc…), 
su c c e ssi v a m e n t e  ra ggru p p a t i  se c o n do  re l a zi o n i  di  e q u i v a l e n za  (t e rm i n i  si n o n i m i ) e  di  ge ra rc hi a . Il  l i v e l l o  p i ù  e l e v a t o  

di  o rga n i zza zi o n e  è ra p p re se n t a t o  da l l e  c l a ssi  si st e m i c o -o rga n i c he  (SOC), c he  ra ggru p p a n o  gl i  e v e n t i  p e r c a u se  (p . 

e s.: i n f e zi o n i  e d i n f e st a zi o n i ), se de  (p . e s. p a t o l o gi e  ga st ro i n t e st i n a l i ) e  sc o p o  (p . e s.: p ro c e du re  m e di c he  e  

c hi ru rgi c he ).  
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Figura 8 - Distribuzione degli eventi avversi dopo vaccino Comirnaty in base alla classe sistemico-organica (SOC) 

 

Re st a  i n v a ri a t a  l a  p ro p o rzi o n e  f ra  se gn a l a zi o n i  gra v i  (12% c i rc a ) e  n o n  gra v i  (87% c i rc a ). Nell’1% dei 
c a si  l a  gra v i t à n o n  è de f i n i t a . La  di st ri b u zi o n e  p e r t i p o l o gi a  de gl i  e v e n t i  a v v e rsi  gra v i  n o n  si  di sc o st a  

si gn i f i c a t i v a m e n t e  da  q u e l l a  di  t u t t i  gl i  e v e n t i .  

Eventi avversi gravi correlabili a Comirnaty 

Ci rc a  4 se gn a l a zi o n i  o gn i  100.000 do si  so m m i n i st ra t e  di  Co m i rn a t y so n o  st a t e  c l a ssi f i c a t e  c o m e  gra v i  

c o rre l a b i l i  a l l a  v a c c i n a zi o n e  (4,5 o gn i  100.000 p ri m e  do si  e  3,5 o gn i  100.000 se c o n de  do si ). In  b a se  

a l  c ri t e ri o  di  gra v i t à, i l  73% è st a t o  i n se ri t o  c o m e  “gra v e  - a l t ra  c o n di zi o n e  c l i n i c a m e n t e  ri l e v a n t e ”, i l  

21% c o m e  “gra v e  - o sp e da l i zza zi o n e  o  p ro l u n ga m e n t o  o sp e da l i zza zi o n e ” e  i l  3% c o m e  “gra v e  - 

p e ri c o l o  di  v i t a ”. La  ri so l u zi o n e  c o m p l e t a  de l l a  re a zi o n e  a v v e rsa  è ri p o rt a t a  c o m e  e si t o  n e l  52% di  

q u e st e  se gn a l a zi o n i  e  i l  m i gl i o ra m e n t o  n e l  26%.  

L’i p e rp i re ssi a  e  l e  l i n f o a de n o p a t i e  ra p p re se n t a n o  gl i  e v e n t i  a v v e rsi  gra v i  c o rre l a b i l i  p i ù  

c o m u n e m e n t e  se gn a l a t i  (c i rc a  1,6 c a si  o gn i  100.000 do si  so m m i n i st ra t e ), se gu i t e  da  c e f a l e a  (c i rc a  

1,4 c a si  o gn i  100.000 do si  so m m i n i st ra t e ) e  da  p a re st e si e  (c i rc a  1,3 c a si  o gn i  100.000 do si  

so m m i n i st ra t e ). Fre q u e n t i  so n o  a n c he  l e  se gn a l a zi o n i  c he  ri p o rt a n o  do l o ri  a rt i c o l a ri , do l o ri  

m u sc o l a ri  e  a st e n i a , t u t t e  c o n  u n  t a sso  di  c i rc a  1 c a so  o gn i  100.000 do si  so m m i n i st ra t e . Me n o  

f re q u e n t i  so n o  l a  n a u se a  c o n  o  se n za  v o m i t o , l e  e ru zi o n i  c u t a n e e , l e  v e rt i gi n i  e  l e  re a zi o n i  a n si o se  

a l l a  v a c c i n a zi o n e  (p i ù  sp e sso  re a zi o n i  l i p o t i m i c he ), c i a sc u n a  c o n  u n a  f re q u e n za  di  c i rc a  0,8 c a si  o gn i  

100.000 do si  so m m i n i st ra t e . Pi ù  ra ra m e n t e  si  o sse rv a n o  m a l e sse re  ge n e ra l e , i m p o rt a n t i  re a zi o n i  

l o c a l i  n e l  si t o  di  i n o c u l a zi o n e  e  di a rre a  c o n  u n a  f re q u e n za  di  c i rc a  0,5 c a si  o gn i  100.000 do si  

so m m i n i st ra t e .  
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I si n t o m i  p i ù  f re q u e n t e m e n t e  a sso c i a t i  f ra  l o ro  n e l l e  sc he de  di  se gn a l a zi o n e  gra v i  c o rre l a b i l i  so n o  

f e b b re  a l t a , c e f a l e a , a st e n i a  e  do l o ri  a rt i c o l a ri  e  m u sc o l a ri  i n  u n  q u a dro  di  si n dro m e  si m i l -i n f l u e n za l e , 

i n di p e n de n t e m e n t e  da l  n u m e ro  di  do se . Al t re  a sso c i a zi o n i  di  si n t o m i  o sse rv a t e  so n o : 

l i n f o a de n o p a t i a  e  i p e rp i re ssi a  c o n  a st e n i a ; c e f a l e a  e  p a re st e si e  c o n  do l o ri  a rt i c o l a ri  e  m u sc o l a ri ; 

e ru zi o n i  c u t a n e e  e  m a l e sse re  ge n e ra l e ; l i p o t i m i e , m a l e sse re  ge n e ra l e  e  v e rt i gi n i .  

Fra  l e  re a zi o n i  a v v e rse  di  i n t e re sse , so n o  st a t i  se gn a l a t i  6 c a si  di  m i o c a rdi t e /p e ri c a rdi t e  o gn i  m i l i o n e  

di  do si  so m m i n i st ra t e , 3 c a si  di  re a zi o n i  a n a f i l a t t i c he  o gn i  m i l i o n e  di  do si  so m m i n i st ra t e  e  2 c a si  di  

p a ra l i si  de l  f a c c i a l e  o gn i  m i l i o n e  di  do si  so m m i n i st ra t e . 

 

Vaccino Spikevax (ex-COVID19 Vaccino Moderna) 

La  di st ri b u zi o n e  p e r t i p o l o gi a  de gl i  e v e n t i  a v v e rsi  a  se gu i t o  di  v a c c i n a zi o n e  c o n  Sp i k e v a x  è 

so v ra p p o n i b i l e  a  q u e l l a  o sse rv a t a  n e i  p re c e de n t i  Ra p p o rt i .  

La  m a ggi o r p a rt e  de i  so sp e t t i  e v e n t i  a v v e rsi  se gn a l a t i  so n o  re l a t i v i  a l l e  patologie generali e 

condizioni relative alla sede di somministrazione, so p ra t t u t t o  f e b b re , do l o re  i n  se de  di  i n i e zi o n e  e  

st a n c he zza /a st e n i a , se gu i t i  da l l e  patologie del sistema nervoso, p e r l a  m a ggi o r p a rt e  c e f a l e a , da l l e  

patologie del sistema muscoloscheletrico e del tessuto connettivo, c o m e  do l o re  m u sc o l a re  e  

do l o re  a rt i c o l a re , e  da l l e  patologie della cute e del tessuto sottocutaneo, p re v a l e n t e m e n t e  

e ri t e m a , ro sso re  e  re a zi o n i  c u t a n e e . Pi ù  ra ra m e n t e  so n o  ri p o rt a t e  l e  patologie gastrointestinali, 

c o m e  n a u se a , v o m i t o  e  di a rre a .  

Figura 9 - Distribuzione degli eventi avversi dopo vaccino Spikevax in base alla classe sistemico-organica (SOC) 
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L e reazioni non gravi rappresentano circa l’82,8% de l  t o t a l e  de l l e  se gn a l a zi o n i  e  q u e l l e  gra v i  i l  18,1% 

(n e l l o  0,1% de i  c a si  l a  gra v i t à n o n  è de f i n i t a ), i n  l i n e a  c o n  q u a n t o  o sse rv a t o  n e l  p re c e de n t e  Ra p p o rt o . 

La  di st ri b u zi o n e  p e r t i p o l o gi a  de gl i  e v e n t i  a v v e rsi  gra v i  n o n  si  di sc o st a  si gn i f i c a t i v a m e n t e  da  q u e l l a  

di  t u t t i  gl i  e v e n t i .  

 

Eventi avversi gravi correlabili a Spikevax 

Ci rc a  3 se gn a l a zi o n i  o gn i  100.000 do si  so m m i n i st ra t e  di  Sp i k e v a x  so n o  gra v i  c o rre l a b i l i  a l l a  

v a c c i n a zi o n e  (4 o gn i  100.000 p ri m e  do si  e  3 o gn i  100.000 se c o n de  do si ).  

In  b a se  a l  c ri t e ri o  di  gra v i t à, i l  63% di  q u e st e  se gn a l a zioni sono state inserite come “gravi – a l t ra  

condizione clinicamente rilevante”, il 28% c o m e  “o sp e da l i zza zi o n e ” e  i l  5% c o m e  “p e ri c o l o  di  v i t a ”. 

La  ri so l u zi o n e  c o m p l e t a  de l l a  re a zi o n e  a v v e rsa  è ri p o rt a t a  c o m e  e si t o  n e l  38% di  q u e st e  se gn a l a zi o n i  

e  i l  m i gl i o ra m e n t o  n e l  31%.  

L’e v e n t o  a v v e rso  gra v e  c o rre l a b i l e  p i ù  c o m u n e m e n t e  se gn a l a t o  è l’iperpiressia, c o n  u n  t a sso  di  

se gn a l a zi o n e  di  c i rc a  1,5 c a si  o gn i  100.000 do si  so m m i n i st ra t e , se gu i t o  da  c e f a l e a  e  da  

n a u se a /v o m i t o  c o n  u n  t a sso  di  se gn a l a zi o n e  di  c i rc a  1 c a so  o gn i  100.000 do si  so m m i n i st ra t e . Pi ù  

raramente sono riportati l’astenia, i  do l o ri  a rt i c o l a ri  e  m u sc o l a ri , l e  p a re st e si e , l e  l i n f o a de n o p a t i e , 

l e  re a zi o n i  c u t a n e e  e  l e  re a zi o n i  a n si o se  a l l a  v a c c i n a zi o n e  (so p ra t t u t t o  a  t i p o  l i p o t i m i a  o  re a zi o n e  

v e ge t a t i v a ), t u t t e  c o n  u n  t a sso  di  se gn a l a zi o n e  di  c i rc a  0,5 c a si  o gn i  100.000 do si  so m m i n i st ra t e .  

I si n t o m i  p i ù  f re q u e n t e m e n t e  a sso c i a t i  f ra  l o ro  n e l l e  sc he de  di  se gn a l a zi o n e  gra v i  c o rre l a b i l i  so n o  

f e b b re  a l t a , c e f a l e a , a st e n i a  e  do l o ri  a rt i c o l a ri  e  m u sc o l a ri  i n  q u a dro  di  si n dro m e  si m i l -i n f l u e n za l e ,  

se n za  so st a n zi a l i  di f f e re n ze  f ra  p ri m a  e  se c o n da  do se . Al t re  a sso c i a zi o n i  di  si n t o m i  o sse rv a t e  so n o : 

c e f a l e a  e  p a re st e si e ; a st e n i a  e  do l o ri  a rt i c o l a ri  e  m u sc o l a ri ; e ru zi o n i  c u t a n e e  e  i p e rp i re ssi a ; l i p o t i m i e  

e  a st e n i a .  

Fra  l e  re a zi o n i  a v v e rse  di  i n t e re sse , so n o  st a t i  se gn a l a t i  11 c a si  di  m i o c a rdi t e /p e ri c a rdi t e  o gn i  m i l i o n e  

di  do si  so m m i n i st ra t e , 2 c a si  di  re a zi o n i  a n a f i l a t t i c he  o gn i  m i l i o n e  di  do si  so m m i n i st ra t e  e  2 c a si  di  

p a ra l i si  de l  f a c c i a l e  o gn i  m i l i o n e  di  do si  so m m i n i st ra t e . 

 

 

Vaccino Vaxzevria (AstraZeneca)  

An c he  p e r i l  v a c c i n o  Va x ze v ri a , l a  di st ri b u zi o n e  de i  sospetti eventi avversi successivi a vaccinazione 

è i n  l i n e a  c o n  q u e l l a  ri p o rt a t a  n e i  p re c e de n t i  Ra p p o rt i .  

Le  so sp e t t e  re a zi o n i  a v v e rse  p i ù  se gn a l a t e  ri e n t ra n o  n e l l a  c l a sse  o rga n o -si st e m i c a  de l l e  patologie 

generali e condizioni relative alla sede di somministrazione (so p ra t t u t t o  f e b b re , re a zi o n i  l o c a l i  n e l  

si t o  di  i n o c u l a zi o n e  e  st a n c he zza /a st e n i a ), se gu i t e  da l l e  patologie del sistema nervoso, 

(p re v a l e n t e m e n t e  c e f a l e a ) e  da l l e  patologie del sistema muscoloscheletrico e del tessuto 

connettivo (p e r l a  m a ggi o r p a rt e  do l o ri  m u sc o l o sc he l e t ri c i ), sp e sso  i n  a sso c i a zi o n e  f ra  l o ro  e  c o n  

l’aumento della temperatura.  
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Figura 10 - Distribuzione degli eventi avversi dopo vaccino Vaxzevria in base alla classe sistemico-organica (SOC) 

 

Ci rc a  l’81% de l l e  se gn a l a zi o n i  a l  v a c c i n o  Va x ze v ri a  è st a t a  i n se ri t a  c o m e  n o n  gra v e  e  i l  18% c o m e  

gra v e  (nell’1% dei casi la gravità non è definita), c o n  u n a  di st ri b u zi o n e  p e r t i p o l o gi a  di  e v e n t o  c he  

n o n  si  di sc o st a  si gn i f i c a t i v a m e n t e  da  q u e l l a  ri p o rt a t a  i n  f i gu ra  10. 

Eventi avversi gravi correlabili a Vaxzevria 

So n o  st a t e  o sse rv a t e  c i rc a  11 se gn a l a zi o n i  gra v i  c o rre l a b i l i  o gn i  100.000 do si  so m m i n i st ra t e  di  

Va x ze v ri a  (11 o gn i  100.000 p ri m e  do si  so m m i n i st ra t e  e  1 o gn i  100.000 se c o n de  do si  so m m i n i st ra t e ). 

Il  71% di  q u e st e  se gn a l a zi o n i  so n o  classificate come “gra v i  – a l t ra  c o n di zi o n e  c l i n i c a m e n t e  

ri l e v a n t e ”, i l  20% c o m e  “o sp e da l i zza zi o n e ” e  i l  5,8% c o m e  “p e ri c o l o  di  v i t a ”. La  ri so l u zi o n e  c o m p l e t a  

de l l a  re a zi o n e  a v v e rsa  è ri p o rt a t a  n e l  44% di  q u e st e  se gn a l a zi o n i  e  i l  m i gl i o ra m e n t o  n e l  30%.  

Gli eventi avversi gravi correlabili più comunemente segnalati sono l’iperpiressia, c o n  u n  t a sso  di  

se gn a l a zi o n e  di  c i rc a  7 c a si  o gn i  100.000 do si  so m m i n i st ra t e , se gu i t a  da l l a  c e f a l e a , c o n  u n  t a sso  di  

se gn a l a zi o n e  di  c i rc a  4 c a si  o gn i  100.000 do si  so m m i n i st ra t e . Re l a t i v a m e n t e  f re q u e n t i  so n o  n a u se a  

e  v o m i t o , c o n  u n  t a sso  di  c i rc a  2 c a si  o gn i  100.000 do si  so m m i n i st ra t e , se gu i t i  da  a st e n i a , b ri v i di , 

do l o ri  a rt i c o l a ri  e  m u sc o l a ri  c o n  u n  t a sso  di  c i rc a  2 c a si  o gn i  100.000 do si  so m m i n i st ra t e . Pi ù  

ra ra m e n t e  so n o  st a t e  se gn a l a t e  l i p o t i m i e , v e rt i gi n i  e  re a zi o n i  v a ga l i  (1 c a so  o gn i  100.000 do si  

so m m i n i st ra t e ).  

I si n t o m i  p i ù  f re q u e n t e m e n t e  a sso c i a t i  f ra  l o ro  n e l l e  sc he de  di  se gn a l a zi o n e  gra v i  c o rre l a b i l i  so n o  

f e b b re  a l t a , a st e n i a , do l o ri  a rt i c o l a ri  e  m u sc o l a ri  i n  u n  q u a dro  di  si n dro m e  si m i l -i n f l u e n za l e , 

p re v a l e n t e m e n t e  do p o  l a  p ri m a  do se . Al t re  a sso c i a zi o n i  di  si n t o m i  o sse rv a t e  so n o : c e f a l e a  e  

v e rt i gi n i ; n a u se a  e  v e rt i gi n i ; a st e n i a , c e f a l e a  e  do l o ri  m u sc o l a ri  e  a rt i c o l a ri .  
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Al c u n i  e v e n t i  a v v e rsi  c o n t i n u a n o  a  e sse re  m o l t o  ra ri , c o n  u n  t a sso  di  se gn a l a zi o n e  st a b i l e  i n t o rn o  a  

2 c a si  di  re a zi o n e  a n a f i l a t t i c a  o gn i  m i l i o n e  di  do si  so m m i n i st ra t e  e  i n t o rn o  a  1 c a so  o gn i  1.000.000 

di  do si  so m m i n i st ra t e  p e r l e  n e u ro p a t i e  a c u t e  e  su b a c u t e  (f ra  c u i  l a  Si n dro m e  di  Gu i l l a i n -Ba rrè), l e  

t ro m b o si  v e n o se  i n t ra c ra n i c he  o  i n  se de  a t i p i c a  c o n  p i a st ri n o p e n i a  (VITT) e  l a  t ro m b o c i t o p e n i a  

i di o p a t i c a , c he  c o n t i n u a n o  a  e sse re  m o n i t o ra t e  a  l i v e l l o  n a zi o n a l e  e d e u ro p e o .  

 

COVID-19 Vaccino Janssen  

Ri m a n e  so v ra p p o n i b i l e  a i  p re c e de n t i  Ra p p o rt i  a n c he  l a  di st ri b u zi o n e  p e r t i p o l o gi a  de i  sospetti 

eventi avversi successivi a vaccinazione con COVID-19 Vaccino Janssen, c o n  l a  m a ggi o r p a rt e  de l l e  

se gn a l a zi o n i  c he  ri e n t ra n o  n e l l e  patologie generali e condizioni relative alla sede di 

somministrazione, c o m e  f e b b re , re a zi o n i  l o c a l i  i n  se de  di  i n i e zi o n e  e  st a n c he zza /a st e n i a , se gu i t i  

da l l e  patologie del sistema nervoso (p re v a l e n t e m e n t e , c e f a l e a ) e  da l l e  patologie del sistema 

muscolo-scheletrico e del tessuto connettivo (p e r l a  m a ggi o r p a rt e  m i a l gi e  e  a rt ra l gi e ). 

Figura 11 - Distribuzione degli eventi avversi dopo vaccino COVID-19 Vaccino Janssen in base alla classe sistemico-  

       organica (SOC) 

 

Il  76% de l l e  se gn a l a zi o n i  a l  v a c c i n o  COVID-19 Va c c i n o  Ja n sse n  è st a t a  i n se ri t a  c o m e  “n o n  gra v e ” e  i l  

24% c o m e  “gra v e ”, se n za  so st a n zi a l i  di f f e re n ze  n e l l a  di st ri b u zi o n e  p e r t i p o l o gi a  di  re a zi o n e . 

Eventi avversi gravi correlabili a COVID-19 Vaccino Janssen 

Ci rc a  5 se gn a l a zi o n i  o gn i  100.000 do si  so n o  ri su l t a t e  gra v i  c o rre l a b i l i  a l l a  v a c c i n a zi o n e , i l  46% de l l e  

q u a l i  i n se ri t e  c o m e  “gra v i  – a l t ra  c o n di zi o n e  c l i n i c a m e n t e  ri l e v a n t e ”, i l  41% c o m e  “o sp e da l i zza zi o n e ” 

e  l’8% c o m e  “p e ri c o l o  di  v i t a ”. La  ri so l u zi o n e  c o m p l e t a  de l l a  re a zi o n e  a v v e rsa  è ri p o rt a t a  c o m e  e si t o  

n e l  22% di  q u e st e  se gn a l a zi o n i  e  i l  m i gl i o ra m e n t o  n e l  41%.  
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La  n u m e ro si t à de l l e  se gn a l a zi o n i  gra v i  c o rre l a b i l i  è t u t t o ra  m o l t o  b a ssa  (n . 71 se gn a l a zi o n i ), p e r i l  

n u m e ro  l i m i t a t o  di  do si  a t t u a l m e n t e  so m m i n i st ra t e . Pe rt a n t o , i  t a ssi  di  se gn a l a zi o n e  c o n t i n u a n o  a  

ri se n t i re  de l l a  b a ssa  e sp o si zi o n e , n o n  si  so n o  m o di f i c a t i  ri sp e t t o  a l  p re c e de n t e  Ra p p o rt o  e  n o n  so n o  

a l  m o m e n t o  c o n so l i da t i . Ci ò p re m e sso , l a  re a zi o n e  a v v e rsa  gra v e  c o rre l a b i l e  p i ù  f re q u e n t e m e n t e  

osservata è l’iperpiressia (circa 3 c a si  o gn i  100.000 do si  so m m i n i st ra t e ), se gu i t a  da l l e  a rt ro m i a l gi e  

di f f u se  (c i rc a  2 c a si  o gn i  100.000 do si  so m m i n i st ra t e ), f re q u e n t e m e n t e  a sso c i a t e  f ra  l o ro . Il  n u m e ro  

di  c a si  di  t ro m b o si  v e n o sa  c e re b ra l e  o  i n  se de  a t i p i c a  c o n  p i a st ri n o p e n i a , di  p o l i n e u ro p a t i e  a c u t e  o  

su b a c u t e  o  di  re a zi o n i  di  t i p o  a l l e rgi c o  gra v e  è m o l t o  e si gu o  e  c o m p o rt a  u n  t a sso  di  se gn a l a zi o n e  a  

l i v e l l o  n a zi o n a l e  i n f e ri o re  a  1 c a so  o gn i  1.000.000 di  do si  so m m i n i st ra t e , i n v a ri a t o  ri sp e t t o  a l  

Ra p p o rt o  p re c e de n t e . 

 

Vaccinazione eterologa 

Co m p l e ssi v a m e n t e , a l  26/09/2021, so n o  st a t e  e f f e t t u a t e  644.428 v a c c i n a zi o n i  c o si dde t t e  

e t e ro l o ghe  a  p e rso n e  a l  di  so t t o  di  60 a n n i  c he  a v e v a n o  ri c e v u t o  i l  v a c c i n o  Va x ze v ri a  c o m e  p ri m a  

do se  (c i rc a  39.563 v a c c i n a zi o n i  e t e ro l o ghe  i n  p i ù  ri sp e t t o  a l  26/08/2021). Pe r c o m p l e t a re  i l  c i c l o  

v a c c i n a l e  è st a t o  u t i l i zza t o  i l  v a c c i n o  Co m i rn a t y n e l  76% de i  c a si  e  i l  v a c c i n o  Sp i k e v a x  n e l  24%. 

Ri sp e t t o  a  t a l e  m o da l i t à di  v a c c i n a zi o n e  c o n  sc he du l a  m i st a , so n o  st a t e  i n se ri t e  262 se gn a l a zi o n i , 

c o n  u n  t a sso  di  se gn a l a zi o n e  di  40 o gn i  100.000 do si  so m m i n i st ra t e . Il  77% de l l e  re a zi o n i  si  è 

v e ri f i c a t a  c o n  Co m i rn a t y (36 se gn a l a zi o n i  o gn i  100.000 do si  so m m i n i st ra t e ) e  i l  23% c o n  Sp i k e v a x  

(33 se gn a l a zi o n i  o gn i  100.000 do si  so m m i n i st ra t e ). Di v e rsa m e n t e  da l l a  di st ri b u zi o n e  ge n e ra l e  de gl i  

e v e n t i  a v v e rsi , i l  54% c i rc a  de l l e  se gn a l a zi o n i  p ro v i e n e  da  c i t t a di n o  e  i l  46% da  o p e ra t o ri  sa n i t a ri . 

Il  77% de l l e  se gn a l a zi o n i  so n o  ri p o rt a t e  c o m e  “n o n  gra v i ” e  i l  23% c o m e  “gra v i ”. L’esito ri so l u zi o n e  

c o m p l e t a  a l  m o m e n t o  de l l a  se gn a l a zi o n e  è st a t o  ri p o rt a t o  n e l  45% de i  c a si  e  i l  m i gl i o ra m e n t o  n e l  

21% de i  c a si .  

La  di st ri b u zi o n e  p e r t i p o l o gi a  de gl i  e v e n t i  a v v e rsi  n o n  è so st a n zi a l m e n t e  di v e rsa  f ra  i  du e  v a c c i n i  

u t i l i zza t i  e d è i n  l i n e a  c o n  l e  se gn a l a zi o n i  re l a t i v e  a i  v a c c i n i  a  m RNA. Gl i  e v e n t i  a v v e rsi  p i ù  

f re q u e n t e m e n t e  se gn a l a t i  so n o  f e b b re , re a zi o n i  n e l  si t o  di  i n o c u l a zi o n e , c e f a l e a , p a re st e si e  e  do l o ri  

a rt i c o l a ri  e  m u sc o l a ri  di f f u si . Pi ù  ra ra m e n t e  so n o  st a t i  se gn a l a t i  n a u se a  e  v o m i t o , l i n f o a de n o p a t i a  

di f f u sa  e d e ru zi o n i  c u t a n e e  ge n e ra l i zza t e . Ne l l a  m a ggi o r p a rt e  de l l e  se gn a l a zi o n i  gra v i  so n o  ri p o rt a t e  

f e b b re  a sso c i a t a  a  do l o ri  a rt ro -m u sc o l a ri  e  c e f a l e a , p a re st e si e  a sso c i a t e  a  c e f a l e a  e  l i n f o a de n o p a t i a  

di f f u sa . 

 

Vaccinazione nella fascia di età 12-19 anni 

Al l a  da t a  de l  26/09/2021, so n o  st a t i  u t i l i zza t i  p e r l a  v a c c i n a zi o n e  n e gl i  a do l e sc e n t i  i  v a c c i n i  

Co m i rn a t y (l a  c u i  i n di c a zi o n e  è st a t a  e st e sa  a  p a rt i re  da i  12 a n n i  da l  31/05/2021) e  Sp i k e v a x  

(a p p ro v a t o  a  p a rt i re  da i  12 a n n i  di  e t à da l  28/07/2021), m e n t re  i  v a c c i n i  Va x ze v ri a  e  COVID-19 

Va c c i n e  Ja n sse n  so n o  a u t o ri zza t i  a  p a rt i re  da i  18 a n n i . Al l a  st e ssa  da t a , so n o  st a t e  so m m i n i st ra t e  

5.623.932 do si  di  v a c c i n o  i n  a do l e sc e n t i  di  e t à c o m p re sa  f ra  12 e  19 a n n i , di  c u i  i l  56% di  p ri m e  do si  

e  i l  44% di  se c o n de  do si . L’87,7% c i rc a  de l l e  do si  u t i l i zza t e  i n  q u e st a  f a sc i a  di  e t à so n o  re l a t i v e  a l  

v a c c i n o  Co m i rn a t y, l’11,3% a l  v a c c i n o  Sp i k e v a x , l o  0,3% a l  v a c c i n o  Va x ze v ri a  e  l o  0,7% a l  v a c c i n o  

Ja n sse n . 
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Co m p l e ssi v a m e n t e , p e r l a  f a sc i a  di  e t à 12-19 a n n i  so n o  st a t e  i n se ri t e  1.358 se gn a l a zi o n i  di  so sp e t t o  

e v e n t o  a v v e rso  c o n  u n  t a sso  di  se gn a l a zi o n e  di  24 e v e n t i  a v v e rsi  o gn i  100.000 do si  so m m i n i st ra t e  

(1.000 se gn a l a zi o n i  do p o  l a  1 a do se , c o n  u n  t a sso  di  se gn a l a zi o n e  di  32 e v e n t i  a v v e rsi  o gn i  100.000 

do si  so m m i n i st ra t e , e  358 se gn a l a zi o n i  do p o  l a  2a  do se , c o n  u n  t a sso  di  se gn a l a zi o n e  di  14 e v e n t i  

a v v e rsi  o gn i  100.000 do si  so m m i n i st ra t e ). Il  76,7% c i rc a  de l l e  se gn a l a zi o n i  (n . 1.041) è st a t o  i n se ri t o  

c o m e  “n o n  gra v e” e  i l  23,1% (n . 314) c o m e  “gra v e” (l o  0,2% de l l e  se gn a l a zi o n i  n o n  ri p o rt a  q u e st a  

i n f o rm a zi o n e ). Il  71% c i rc a  de l l e  se gn a l a zi o n i  ri p o rt a  c o m e  e si t o  a l  m o m e n t o  de l l a  se gn a l a zi o n e  u n a  

ri so luzione completa dell’evento o un miglioramento. 

La  di st ri b u zi o n e  p e r t i p o l o gi a  de gl i  e v e n t i  a v v e rsi  n o n  è so st a n zi a l m e n t e  di v e rsa  da  q u e l l a  o sse rv a t a  

p e r t u t t e  l e  a l t re  c l a ssi  di  e t à. In  p a rt i c o l a re , gl i  e v e n t i  a v v e rsi  p i ù  f re q u e n t e m e n t e  se gn a l a t i  so n o  l a  

cefalea, l’astenia, l a  f e b b re  e  l e  re a zi o n i  l o c a l i  n e l  si t o  di  i n o c u l a zi o n e , i n di p e n de n t e m e n t e  da l l a  

t i p o l o gi a  di  v a c c i n o , da l  n u m e ro  di  do se  e  da l l a  gra v i t à.  

Co n si de ra t o  i l  l i m i t a t o  n u m e ro  di  se gn a l a zi o n i  gra v i  ri c e v u t e  (5 c a si  o gn i  100.000 do si  

so m m i n i st ra t e ), l a  v a l u t a zi o n e  de l l a  di st ri b u zi o n e  p e r t i p o l o gi a  di  e v e n t o  e  l a  re l a t i v a  v a l u t a zi o n e  

de l  n e sso  c a u sa l e  ri su l t a n o  a l  m o m e n t o  a n c o ra  p o c o  ra p p re se n t a t i v e . Ci rc a  1 se gn a l a zi o n e  o gn i  

100.000 do si  so m m i n i st ra t e  è ri su l t a t a  gra v e  c o rre l a b i l e  a l l a  v a c c i n a zi o n e , a l  m o m e n t o  se n za  

so st a n zi a l i  di f f e re n ze  ri sp e t t o  a l  Ra p p o rt o  p re c e de n t e . La  m a ggi o r p a rt e  di  q u e st e  se gn a l a zi o n i  

ri p o rt a n o  u n  q u a dro  c l i n i c o  c a ra t t e ri zza t o  da  f e b b re , do l o ri  a rt i c o l a ri  e  m u sc o l a ri , c e f a l e a  e , p i ù  

ra ra m e n t e , m i o c a rdi t e , p e ri c a rdi t e  o  m i o p e ri c a rdi t e /p e ri m i o c a rdi t e  do p o  so m m i n i st ra zi o n e  di  

v a c c i n i  a  m RNA, p re v a l e n t e m e n t e  do p o  l a  se c o n da  do se  e  n e i  so gge t t i  di  se sso  m a sc hi l e . Qu e st e  

u l t i m e  re a zi o n i  so n o  i n  c o rso  di  a p p ro f o n di m e n t o  a  l i v e l l o  n a zi o n a l e  e d e u ro p e o .  
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Nella figura 12 è descritto l’andamento delle segnalazioni, dei tassi e delle dosi nel tempo. Si 
o sse rv a n o  de l l e  o sc i l l a zi o n i  de i  t a ssi  ri sp e t t o  a i  ra p p o rt i  p re c e de n t i , c he  p o sso n o  e sse re  i n  p a rt e  

do v u t e  a l  c a l o  a t t e so  de l l e  se gn a l a zi o n i  n e l  p e ri o do  e st i v o .  Si  o sse rv a  i n v e c e  u n  c o st a n t e  a u m e n t o  

de l l e  se gn a l a zi o n i  da  c i t t a di n o  p e r p ro ge t t i  di  f a rm a c o v i gi l a n za  a t t i v a  (f i g. 13). 

 

Figura 12 - Andamento delle segnalazioni, tassi e dosi nel tempo 

 

 

Figura 13 - Andamento nel tempo dei tassi di segnalazione per sesso, numero di dose, gravità ed eventi fatali 
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Nella figura 14 è riportato l’andamento per tipologia di segnalatore: i l  m a ggi o r n u m e ro  di  se gn a l a zi o n i  

p ro v i e n e  da i  m e di c i , m e n t re  si  m a n t e n go n o  st a b i l i  q u e l l e  da  f a rm a c i st a . Ri sp e t t o  a i  p e ri o di  p re c e de n t i  

risulta più marcato l’aumento delle segnalazioni da cittadino e di m i n u i sc o n o  q u e l l e  da  m e di c o  (f i g. 14). 

 

Figura 14 - Andamento tipologia di segnalatori nel tempo 

 

Il  ra p p o rt o  de l l e  se gn a l a zi o n i  se sso  f e m m i n i l e /m a sc hi l e  si  m a n t i e n e  c o st a n t e  (Fi g. 15). 

 

Figura 15 - Andamento dei tassi di segnalazioni delle reazioni gravi per sesso 
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Note conclusive 

C onsiderata la stabilità dell’andamento delle segnalazioni per i diversi vaccini C OV ID-19, i l  Ra p p o rt o  di  

so rv e gl i a n za  sa rà p u b b l i c a t o  c o n  c a de n za  t ri m e st ra l e . Co m e  di  c o n su e t o , t u t t e  l e  i n f o rm a zi o n i  di  si c u re zza  

saranno comunque pubblicate sul sito dell’A genzia It a l i a n a  de l  Fa rm a c o , c o sì  c o m e  e v e n t u a l i  

approfondimenti su specifici argomenti d’interesse. C ontinuerà l’aggiornamento mensile dei grafici 
i n t e ra t t i v i . 

 

Come segnalare una sospetta reazione avversa? 

Tu t t e  l e  i n f o rm a zi o n i  p e r e f f e t t u a re  u n a  se gn a l a zi o n e  di  so sp e t t a  re a zi o n e  a v v e rso  a  se gu i t o  di  

v a c c i n a zi o n e  so n o  di sp o n i b i l i  a l  se gu e n t e  l i n k : ht t p s://www.a i f a .go v .i t /c o n t e n t /se gn a l a zi o n i -

re a zi o n i -a v v e rse  
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