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DIREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA
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Ministero Economia e Finanze
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Ministero degli Affari Esteri e della Cooperazione
Internazionale

gabinetto.ministro@cert.esteri.it

Ministero della Difesa Ispettorato Generale della Sanita
Militare
stamadifesa@postacert.difesa.it

Ministero dell’Istruzione
uffgabinetto@postacert.istruzione.it

Ministero dell’Universita e della Ricerca
uffgabinetto@postacert.istruzione.it

Ministero dell’Interno
abinetto.ministro@pec.interno.it

Ministero della Giustizia
capo.gabinetto@giustiziacert.it

Dipartimento dell' Amministrazione Penitenziaria
Direzione Generale dei Detenuti e del Trattamento
Ministero Della Giustizia
prot.dgdt.dap@giustiziacert.it
gabinetto.ministro(@giustiziacert.it

Ministero dello Sviluppo Economico
gabinetto@pec.mise.gov.it

Ministero delle Politiche Agricole, Alimentari ¢
Forestali
ministro@pec.politicheagricole.gov.it

Ministero dell’Ambiente e della Tutela del Territorio e
del Mare
segreteria.ministro@pec.minambiente.it

Presidenza Consiglio dei Ministri - Dipartimento per gli
Affari Regionali e le Autonomie
affariregionali@pec.governo.it

Assessorati alla Sanita Regioni Statuto Ordinario e
Speciale
LORO SEDI

Assessorati alla Sanita Province Autonome Trento e
Bolzano
LORO SEDI

Associazione Nazionale Comuni Italiani (ANCI)
anci(@pec.anci.it

USM.AF. — S.ASN. Uffici di Sanita Marittima,
Aerea e di Frontiera
LORO SEDI

Ufficio Nazionale per la Pastorale della Salute
Conferenza Episcopale Italiana
salute@chiesacattolica.it

Don Massimo Angelelli

Direttore Ufficio Nazionale per la Pastorale della
Salute

m.angelelli@chiesacattolica.it

Federazione Nazionale Ordine dei Medici Chirurghi e
degli Odontoiatri
segreteria@pec.fnomceo.it

FNOPI Federazione Nazionale Ordini Professioni
Infermieristiche
federazione@cert.fnopi.it

FNOPO Federazione Nazionale degli Ordini della
Professione di Ostetrica
presidenza@pec.fnopo.it




FNOVI Federazione degli Ordine dei Medici Veterinari
Italiani

info@pec.fnovi.it

FOFI Federazione Ordini Farmacisti Italiani

posta@pec.fofi.it

Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio
farmaceutico DGDMF
SEDE

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

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

Comando Carabinieri Tutela della Salute — NAS
srm20400@pec.carabinieri.it

Istituto Superiore di Sanita (ISS)
protocollo.centrale@pec.iss.it

Istituto Nazionale per le Malattie Infettive — IRCCS
“Lazzaro Spallanzani”
direzionegenerale@pec.inmi.it

Centro Internazionale Radio Medico (CIRM)
fondazionecirm@pec.it

Istituto Nazionale per la promozione della salute delle
popolazioni migranti e per il contrasto delle malattie
della poverta (INMP)

inm ec.inmp.it

Federazione delle Societa Medico-Scientifiche Italiane
(FISM)
fism.pec@legalmail.it

Confartigianato
presidenza(@confartigianato.it

Centro Nazionale Sangue
cns(@pec.iss.it

Centro Nazionale Trapianti
cnt@pec.iss.it

CONFCOMMERCIO
confcommercio@confcommercio.it

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

TRENITALIA
ufficiogruppi@trenitalia.it

ITALO - Nuovo Trasporto Viaggiatori SpA
italo@pec.ntvspa.it

Direzione Generale Programmazione Sanitaria
DGPROGS
SEDE

SIMIT - Societa Italiana di Malattie Infettive e
Tropicali
segreteria(@simit.org

Societa Italiana di Igiene, Medicina Preventiva e Sanita
Pubblica (SItI)

siti@pec-legal.it

Societa Italiana di Medicina e Sanita Penitenziaria
(Simspe-onlus)

Via Santa Maria della Grotticella 65/B

01100 Viterbo

Ordine Nazionale dei Biologi
protocollo@peconb.it

ANTEV Associazione Nazionale Tecnici Verificatori -
PRESIDENTE presidente@antev.net

Societa Italiana di Anestesia Analgesia Rianimazione
e Terapia Intensiva
siaarti@peec.it

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

Federazione Nazionale degli Ordini dei CHIMICI ¢ dei
FISICI
segreteria@pec.chimici.it

Dipartimento per le Politiche della Famiglia ROMA
segredipfamiglia@pec.governo.it

FIASO Federazione Italiana Aziende Sanitarie e
Ospedaliere

info@fiaso.it

Federsanita
federsanita@pec.it

Regione Veneto — Assessorato alla sanita

Direzione Regionale Prevenzione

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

COMMISSARIO STRAORDINARIO PER
L’EMERGENZA COVID 19
commissarioemergenzacovidl 9@pec.governo.it



OGGETTO: Utilizzo dei vaccini a m-RNA nella formulazione bivalente Original/Omicron

BA.1 nell’ambito campagna vaccinale anti-SARS-CoV-2/COVID-19.

In data 5/9/2022, la Commissione Tecnico Scientifica di AIFA, accogliendo il parere espresso
dall’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA), ha approvato 1’indicazione di utilizzo della
formulazione bivalente dei vaccini a m-RNA (Comirnaty Original/Omicron BA.1 e Spikevax
Original/Omicron BA.1) come dose di richiamo, nei soggetti di eta superiore a 12 anni, che

abbiano almeno completato un ciclo primario di vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19.

Con P’obiettivo di rendere prontamente disponibili le prime indicazioni relative al proseguimento
della campagna vaccinale, tenuto conto della dichiarazione congiunta ECDC-EMA sulla
vaccinazione di richiamo con i vaccini bivalenti COVID-19 adattati a Omicron del 6/9/2022,

sentito il Presidente del Consiglio Superiore di Sanita, si rappresenta dunque quanto segue.

La formulazione bivalente Original/Omicron BA.1 dei due vaccini a m-RNA, Comirnaty e

Spikevax, ¢ raccomandata prioritariamente:

- a coloro che sono ancora in attesa di ricevere la seconda dose di richiamo, in base alle
raccomandazioni e le tempistiche gia previste per la stessa (cfr. circolare n® 32664 del
11/07/2022), includendo anche operatori sanitari, operatori e ospiti delle strutture residenziali

per anziani e donne in gravidanza;

- atutti 1 soggetti di eta uguale o superiore a 12 anni ancora in attesa di ricevere la prima dose
di richiamo, indipendentemente dal vaccino utilizzato per il completamento del ciclo

primario, con le tempistiche gia previste per la stessa.

Per le specifiche tecniche della formulazione Original/Omicron BA.1 di Comirnaty si rimanda
al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP) in allegato 1. Si allega inoltre 1’estratto del
foglio illustrativo (allegato 2), che pud essere utilizzato come nota informativa da allegare al
consenso informato. Eventuali successivi aggiornamenti saranno resi disponibili nella banca dati

trovafarmaco di AIFA, al link https://www.aifa.gov.it/trova-farmaco.

Relativamente alla documentazione tecnica (RCP e foglio illustrativo) della formulazione

Original/Omicron BA.1 di Spikevax, si rinvia a successiva comunicazione.

Il DIRETTORE GENERALE
*f.to Dott. Giovanni Rezza

11 Direttore dell’Ufficio 05
Dott. Francesco Maraglino

Referente/Responsabile del procedimento:
Dott. Andrea Siddu

*“firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del d. Lgs. N. 39/1993”
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Consiglio Superiore di Sanita
Direzione Generale della Prevenzione Sanitaria

Oggetto: estensione della platea vaccinale destinataria della seconda dose di richiamo (second
booster) nell’ambito della campagna di vaccinazione anti-SARS-CoV-2/COVID-19.

Vista la nota congiunta dell’Agenzia europea per i medicinali (EMA) e del Centro europeo per la
prevenzione e il controllo delle malattie (ECDC) pubblicata in data odierna, preso atto del parere
analogo della CTS di AIFA espresso in data odierna (allegato 1), tenuto conto sia dell’attuale
condizione di aumentata circolazione virale con ripresa della curva epidemica, associata ad aumento
dell’occupazione di posti letto nelle aree mediche e, in minor misura, nelle terapie intensive, sia delle
evidenze disponibili sulla efficacia della seconda dose di richiamo (second booster) nel prevenire
forme gravi di COVID-19 sostenute dalle varianti maggiormente circolanti, nel rispetto del principio
di massima precauzione, si raccomanda la somministrazione di una seconda dose di richiamo (second
booster), con vaccino a mRNA, nei dosaggi autorizzati per la dose booster (30 mcg in 0,3 mL per
Comirnaty; 50 mcg in 0,25 mL per Spikevax), purché sia trascorso un intervallo minimo di almeno
120 giorni dalla prima dose di richiamo o dall’ultima infezione successiva al richiamo (data del test
diagnostico positivo), a tutte le persone di eta > 60 anni.

Una seconda dose di richiamo (second booster) &, altresi, raccomandata alle persone con elevata
fragilita motivata da patologie concomitanti/preesistenti di cui alla tabella in allegato 2, di eta > 12
anni, con vaccino a mRNA ai dosaggi autorizzati per la dose booster e per eta (dai 12 ai 17 anni con il
solo vaccino Comirnaty al dosaggio di 30 mcg in 0,3 mL, a partire dai 18 anni con vaccino a mRNA,
al dosaggio di 30 mcg in 0,3 mL per Comirnaty e di 50 mcg in 0,25 mL per Spikevax), purché sia
trascorso un intervallo minimo di almeno 120 giorni dalla prima dose di richiamo o dall’ultima
infezione successiva al richiamo (data del test diagnostico positivo).

Si ribadisce, infine, la priorita assoluta di mettere in massima protezione tutti i soggetti che non hanno
ancora ricevuto né il ciclo di vaccinazione primaria, né la prima dose di richiamo (booster) e per i quali
la stessa ¢ gia stata raccomandata.

*f.to Dott. Giovanni Rezza
*f.to Dott. Nicola Magrini
*f.to Prof. Silvio Brusaferro
*f.to Prof. Franco Locatelli

*“firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art. 3, comma 2, del d. Lgs. N. 39/1993”



Verbale CTS n. 72 dell’11 luglio 2022

AL

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

COMMISSIONE CONSULTIVA TECNICO SCIENTIFICA

Riunione straordinaria dell’11 2022

Verbale n. 72

Il giorno 11 luglio 2022, alle ore 15.30, si & riunita in videoconferenza la Commissione Consultiva Tecnico
Scientifica.

La presente riunione si tiene in considerazione della proroga dell'incarico dei componenti ai sensi e per gli effetti
dell’art. 35 del decreto-legge nr. 73 del 21 giugno 2022.

Sono presenti i componenti di cui al Foglio Firme (All.1), che rende conto dei componenti collegati in
videoconferenza.

E presente in videoconferenza il dott. Mauro Biffoni, designato quale delegato del Presidente dell’ISS.
Presiede la riunione la dott.ssa Patrizia Popoli.

Assiste ai lavori la dott.ssa Alessandra Dell’Utri, dirigente dell’Ufficio Segreteria Organismi Collegiali, in qualita
di Segretario della CTS.

OMISSIS

(b-OdG) Argomenti COVID-19 correlati

e Secondo booster di vaccino anti-COVID-19 per soggetti di eta pari o superiore a 60 anni e per soggetti
fragili di qualunque eta
PARERE CTS: La CTS ha analizzato il comunicato congiunto ECDC-EMA di oggi 11 luglio, nel quale, in
considerazione dell’attuale ripresa dell’epidemia COVID-19 e dell’aumentata incidenza di
ospedalizzazioni e ricoveri in terapia intensiva, si raccomanda di rendere disponibile il secondo booster
vaccinale ai soggetti di eta pari o superiore ai 60 anni e ai soggetti di qualunque eta che presentino
condizioni cliniche di fragilita. Ai fini dell’emissione del proprio parere, la CTS ha valutato l'istruttoria
predisposta dagli uffici sulla base delle pil recenti evidenze riguardanti I'efficacia del secondo booster
nel prevenire soprattutto malattia grave e decesso.
Sulla base dei dati esaminati e in considerazione dell’attuale andamento epidemico, la CTS estende alla
popolazione sopra indicata la possibilita di effettuare un secondo booster con vaccini a mRNA ai dosaggi
autorizzati per la dose booster e per eta (dai 12 ai 17 anni con il solo vaccino Comirnaty al dosaggio di
30 mcgin 0,3 mL, a partire dai 18 anni con vaccino a mRNA, al dosaggio di 30 mcgin 0,3 mL per Comirnaty
e di 50 mcg in 0,25 mL per Spikevax), a distanza di almeno 4 mesi dalla prima dose booster (o da una
precedente infezione da SARS-CoV-2), integrando in tal senso I'indicazione approvata ai sensi della
L648/96.
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Verbale CTS n. 72 dell’11 luglio 2022

La CTS ricorda che gia a partire dallo scorso mese di aprile era possibile ricevere la seconda dose booster
per i soggetti di eta uguale o superiore agli 80 anni e per le persone con elevata fragilita di eta uguale o
superiore a 60 anni. Il comunicato EMA/ECDC sottolinea I'importanza di raggiungere prioritariamente,
utilizzando i vaccini attualmente disponibili, questi gruppi di popolazione, i quali sono a maggior rischio
di forme gravi di COVID-19.

La Commissione ribadisce infine la raccomandazione, piu volte espressa, a completare il ciclo vaccinale
di base, e ad eseguire il primo richiamo, per tutti coloro che non lo abbiano ancora fatto.

OMISSIS
LA PRESIDENTE C.T.S.
(Patrizia Popoli)
IL SEGRETARIO C.T.S
(Alessandra Dell’Utri) Firmato digitalmente da
Dell'Utri Alessandra = .
Dirigente Patrizia Popoli
11.07.2022 15:32:04 ) \ " .
GMT+00:00 gNZ—ITPatrma Popoli

Pagina 2 di 2

Agenzia Italiana del Farmaco )Via del Tritone, 181 - 00187 Roma (+39) 06.59.78.401 www.aifa.gov.it



Allegato 2

Tabella 1. Condizioni concomitanti/pre-esistenti di elevata fragilita, con indicazione alla seconda dose di
richiamo (second booster) di vaccino anti SARS-CoV-2/Covid-19, nei soggetti di eta uguale o superiore

ai 12 anni.

Tale elenco potra essere aggiornato sulla base di evidenze disponibili.

Aree di patologia/condizione

Definizione della condizione

Malattie respiratorie

- Fibrosi polmonare idiopatica;
- Malattie respiratorie che necessitino di ossigenoterapia.

Malattie cardiocircolatorie

- Scompenso cardiaco in classe avanzata (II1 - IV NYHA);
- Pazienti post-shock cardiogeno.

Malattie neurologiche

- Sclerosi laterale amiotrofica e altre malattie del motoneurone;
- Sclerosi multipla;

- Distrofia muscolare;

- Paralisi cerebrali infantili;

- Miastenia gravis;

- Patologie neurologiche disimmuni.

Diabete / altre endocrinopatie
severe

- Diabete di tipo 1;

- Diabete di tipo 2 in terapia con almeno 2 farmaci per il diabete
o con complicanze;

- Morbo di Addison;

- Panipopituitarismo.

Malattie epatiche

- Cirrosi epatica

Malattie cerebrovascolari

- Evento ischemico-emorragico cerebrale con compromissione
dell’autonomia neurologica e cognitiva

- Stroke nel 2020-22;

- Stroke antecedente al 2020 con ranking > 3.

Emoglobinopatie - Talassemia major;
- Anemia a cellule falciformi;
- Altre anemie gravi.

Altro - Fibrosi cistica;

- Sindrome di Down;
- Grave obesita (BMI >35);

- Disabilita (fisica, sensoriale,
intellettiva e psichica)

- Disabili gravi ai sensi della legge 104/1992 art. 3 comma 3






