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Rapporto sulla Sorveglianza dei vaccini COVID-19

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 & stato il piu utilizzato,
e solo in minor misura Vaxzevria e Spikevax (ex- COVID-19 Vaccino Moderna),
mentre COVID-19 Vaccino Janssen risulta meno utilizzato.

Landamento delle segnalazioni e i relativi tassi sono sostanzialmente
stabili nel tempo, con una lieve flessione attesa nel periodo estivo.

La maggior parte degli eventi avversi segnalati sono classificati 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

e stato utilizzato per completare il ciclo vaccinale (seconde dosi),
prevalentemente con il vaccino Comirnaty. E iniziata la somministrazione

della terza dose per la quale é stata effettuata una sola segnalazione nel periodo.

Per tutti i vaccini, gli eventi avversi piu 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 & 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 e sostanzialmente diversa fra i due vaccini utilizzati.

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

non e sostanzialmente diversa da quella osservata per tutte le altre classi di eta.
Eventi rari di natura cardiologica sono in corso di approfondimento.

| dati elaborati e descritti in questi report devono essere considerati come descrittivi di un processo
dinamico in continua evoluzione.

Considerata la stabilita dell’andamento delle segnalazioni per i diversi vaccini COVID-19, il Rapporto
di sorveglianza non sara pit pubblicato con cadenza mensile bensi trimestrale. Come di consueto,
tutte le informazioni di sicurezza saranno comunque pubblicate sul sito dell’Agenzia, cosi come
eventuali approfondimenti su specifici argomenti d’interesse. Continuera I’'aggiornamento mensile
dei grdfici interattivi.
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Periodo di riferimento 27/12/2020 - 26/09/2021

SOSPETTE REAZIONI AVVERSE A VACCINI COVID-19

DOSI SOSPETTE
SOMMINISTRATE REAZIONI AVVERSE
84.010.605 ( 101.110
Comirnaty 71,2% mso T Cor_nirnaty 69%
Spikevax 12, 5% 850 Spikevax 5,2%

segnalazioni
ogni
100.000
dosi
somministrate

Vaxzevria 14,5%
Vaccino Janssen 1,8% Vaccino Janssen 1,1%

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

Vaxzevria 24,7%

SOMMINISTRAZIONI TASSO DI SEGNALAZIONE
PER FASCE D’ETA PER FASCE D’ETA
12 dose 2° dose 32 dose 12 dose 2% dose

153 43440 51+4{ 0,06 IRt 158 | 77

*3 dose non applicabile

SOSPETTE REAZIONI AVVERSE
GRAVI/NON GRAVI

LO 0,2% DELLE SOSPETTE REAZIONI AVVERSE NON E DEFINITO
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Figura 1b - Distribuzione delle segnalazioni inserite nella RNF per data di insorgenza dell’evento, relative alla 1° o all
2% dose, in funzione delle dosi di vaccino somministrate
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FORZE ARMATE

AVVOCATO
0,2%

CITTADINO
31,5%

MEDICO
37,1%

ALTRO FARMACISTA
OPERATORE 17,7%
13,2%
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Tasso di .
Tasso di

Intervallo | segnalazione | |ntervallo
di cumulativo di
Confidenza | (per 100.000 | Confidenza

al 95% dosi al 95%

T —————— RN
T B i
185 — | 158
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Figura 8 - Distribuzione degli eventi avversi dopo vaccino Comirnaty in base alla classe sistemico-organica (SOC)
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Figura 13 - Andamento nel tempo dei tassi di segnalazione per sesso, numero di dose, gravita ed eventi fatali
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