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Il presente documento descrive la raccomandazione di una vaccinazione anti-COVID-19 per il periodo 
primavera/estate 2023. 

Data la prevista bassa circolazione del virus e l’elevata immunità della popolazione, per la 
primavera/estate 2023 l’UFSP e la CFV sostanzialmente non formulano alcuna raccomandazione di 
vaccinazione contro la COVID-19. 

In singoli casi la vaccinazione anti-COVID-19 può essere somministrata alle persone particolarmente a 
rischio a discrezione del medico curante. 

Soltanto se dovesse delinearsi un’ondata di SARS-CoV-2 sarebbe raccomandata una vaccinazione 
anti-COVID-19 alle persone particolarmente a rischio (PPR) la cui ultima dose di vaccino risale a più di 
sei mesi prima. In questo caso la raccomandazione sarebbe aggiornata di conseguenza dall’UFSP e 
dalla CFV. 

Questa raccomandazione è valida dal 03.04.2023 ed è stata estesa al vaccino Comirnaty® Bivalent 
Original/Omicron BA.4-5 il 04.05.2023. 
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Allegati 
A complemento della presente raccomandazione di vaccinazione, l’UFSP e la CFV hanno elaborato i 
seguenti allegati di approfondimento, a cui il testo rimanda mediante link.  

Allegato 1:  Tabella riassuntiva delle raccomandazioni di vaccinazione  

Allegato 2:  Esecuzione della vaccinazione 

Allegato 3:  Caratteristiche dei vaccini 

Allegato 4:  Efficacia dei vaccini 

Allegato 5:  Effetti indesiderati dopo la vaccinazione anti-COVID-19 

Allegato 6:  Raccomandazione per la vaccinazione anti-COVID-19 dei pazienti con allergie 
(procedura secondo l’anamnesi delle allergie) 

Allegato 7:  Vaccinazione con il vaccino vettoriale COVID-19 Vaccine Janssen® di Johnson&Johnson 
 

 

  

https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-1-tabellarische-uebersicht.pdf.download.pdf/Tabella%20riassuntiva%20delle%20raccomandazioni.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-2-durchfuehrung.pdf.download.pdf/%20Esecuzione%20della%20vaccinazione.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-3-eigenschaften.pdf.download.pdf/Caratteristiche%20dei%20vaccini.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-4-wirksamkeit.pdf.download.pdf/Efficacia%20dei%20vaccini.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-5-uie.pdf.download.pdf/Effetti%20indesiderati%20dopo%20la%20vaccinazione%20anti-COVID-19.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-6-allergieanamnese.pdf.download.pdf/Raccomandazione%20per%20la%20vaccinazione%20anti-COVID-19%20dei%20pazienti%20con%20allergie.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-6-allergieanamnese.pdf.download.pdf/Raccomandazione%20per%20la%20vaccinazione%20anti-COVID-19%20dei%20pazienti%20con%20allergie.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-7-empfehlung-janssen.pdf.download.pdf/Allegato%207%20Raccomandazione%20COVID-19%20Vaccine%20Janssen.pdf
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Adeguamenti dall’ultimo aggiornamento 
Il presente documento si concentra sull’epidemiologia della COVID-19 e sulla vaccinazione anti-
COVID-19 nella primavera/estate 2023 e sostituisce il documento precedente «Raccomandazione di 
vaccinazione anti-COVID-19 nell’autunno/inverno 2022/23, stato 29.11.2022». 

La raccomandazione di vaccinazione è stata rielaborata sostanzialmente. Gli adeguamenti più 
importanti dei contenuti pubblicati il 03.04.2023 sono: 

• data la prevista bassa circolazione del virus e l’elevata immunità della popolazione, per la 
primavera/estate 2023 l’UFSP e la CFV sostanzialmente non formulano alcuna 
raccomandazione di vaccinazione contro la COVID-19; 

• per le persone particolarmente a rischio (PPR) ≥ 16 anni è possibile una vaccinazione se il 
medico curante la ritiene indicata dal punto di vista medico nel singolo caso, tenendo conto 
della situazione epidemiologica del momento, è attesa una temporanea maggiore protezione 
da un decorso grave e l’ultima dose di vaccino risale ad almeno sei mesi prima (cfr. cap.3.3); 

• per vaccinazione anti-COVID-19 si intende una singola dose di vaccino, indipendentemente dal 
numero di dosi di vaccino anti-COVID-19 già ricevute e dal numero di infezioni da SARS-CoV-
2 (severe acute respiratory syndrome coronavirus type 2) già superate; 

• soltanto se dovesse delinearsi un’ondata di SARS-CoV-2 sarebbe raccomandata una 
vaccinazione anti-COVID-19 alle persone particolarmente a rischio (PPR) la cui ultima dose di 
vaccino risale a più di sei mesi prima (cfr. cap. 3.3). In questo caso la raccomandazione sarebbe 
aggiornata di conseguenza dall’UFSP e dalla CFV. 

Il 04.05.2023 la raccomandazione è stata aggiornata: 

• Raccomandazione estesa al vaccino a mRNA bivalente Comirnaty® Bivalent Original/Omicron 
BA.4-5. 

Tutti gli adeguamenti rilevanti dal 03.04.2024 e gli adeguamenti dal 04.05.2023 sono in blu nel testo. 

1 Introduzione 
La raccomandazione di vaccinazione si basa sulla strategia di vaccinazione anti-COVID-19 elaborata 
dall’UFSP e dalla CFV ed è oggetto di costanti aggiornamenti alla luce dei dati e delle conoscenze 
scientifiche più recenti. Il presente documento concerne le raccomandazioni di vaccinazione anti-
COVID-19 nella primavera/estate 2023 e comprende tutti i vaccini anti-COVID-19 omologati in 
Svizzera. Alcuni contenuti sono stati scorporati e sono pubblicati sotto forma di allegati separati, a cui 
rimanda il testo. 

Una tabella riassuntiva delle raccomandazioni applicabili è pubblicata separatamente nell’allegato 1. 

2 Situazione iniziale 

 Obiettivi prioritari della vaccinazione anti-COVID-19 
Conformemente alla strategia di vaccinazione anti-COVID-19 dell’UFSP e della CFV, gli obiettivi 
prioritari della raccomandazione di vaccinazione restano: 

1.  ridurre il carico di malattia COVID-19 e in particolare i decorsi gravi e letali;  

2.  garantire l’assistenza sanitaria; 

3.  ridurre le conseguenze negative, dirette e indirette, sul piano sanitario, psicologico, sociale ed 
economico della pandemia di COVID-19. 

https://www.bag.admin.ch/bag/it/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/novel-cov/information-fuer-die-aerzteschaft/covid-19-impfung.html#-1889424726
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-1-tabellarische-uebersicht.pdf.download.pdf/Tabella%20riassuntiva%20delle%20raccomandazioni.pdf
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/novel-cov/information-fuer-die-aerzteschaft/covid-19-impfung.html#-75969497
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Gli obiettivi vanno letti in ordine gerarchico decrescente o nel senso di un’intensificazione qualora la 
situazione epidemiologica lo richiedesse. Alla luce della situazione immunitaria nella popolazione (cfr. 
cap. 2.2), delle varianti del virus attualmente dominanti e dell’attesa bassa circolazione del virus nella 
primavera/estate 2023, sono prioritari gli obiettivi 1 e 2. Vanno protette in particolare le PPR che, a 
causa dell’età, di una patologia di base o di altre circostanze, hanno un rischio accresciuto di sviluppare 
una forma grave di COVID-19 o di soffrire di complicanze in caso d’infezione da SARS-CoV-2. 

 Situazione immunitaria della popolazione svizzera  
I dati sulla sieroprevalenza di Corona Immunitas mostrano che, in Svizzera, nei mesi di marzo e 
giugno/luglio 2022 (dopo la vaccinazione della maggioranza della popolazione e varie ondate 
pandemiche, da ultimo quelle di Delta e Omicron) > 98 per cento della popolazione aveva anticorpi 
contro il virus SARS-CoV-2 ([1]; Frei et al., preprint; www.corona-immunitas.ch). Ciò significa che quasi 
tutte le persone sono state vaccinate e/o sono guarite dalla COVID-19 e che il loro sistema immunitario 
è quindi stato esposto al SARS-CoV-2. La diffusa interazione immunologica con antigeni del SARS-
CoV-2 combinata alla comparsa di varianti di SARS-CoV-2 che provocano infezioni più lievi rispetto a 
quelle precedenti ha determinato, nel complesso, una riduzione del carico di malattia, modificando 
radicalmente la situazione iniziale rispetto agli anni pandemici 2020 e 2021: rispetto all’inizio della 
pandemia, per le persone senza fattori di rischio il rischio di ammalarsi gravemente è molto basso. 
L’evoluzione della situazione immunitaria e il suo impatto sulla protezione nei confronti di singole 
sottovarianti di Omicron o anche di nuove varianti del SARS-CoV-2 sono monitorati attentamente sia a 
livello nazionale sia a livello internazionale.  

 Efficacia della vaccinazione, rischio di reinfezione, gravità della malattia 
Dalla prima comparsa della variante Omicron del SARS-CoV-2 in Svizzera nel novembre 2021 si sono 
formate diverse sottovarianti di Omicron, che hanno provocato più ondate di infezioni. Da ultimo, nel 
giugno 2022 la sottovariante Omicron BA.5 ha soppiantato completamente la precedente sottovariante 
BA.2 e ha dominato l’andamento delle infezioni, poi nell’autunno/inverno 2022 è rimasta in circolazione 
a un livello inferiore insieme a nuove sottovarianti, tra cui soprattutto BQ.1, BA.2.75 e XBB 
(CovSPECTRUM). Le sottovarianti di Omicron si distinguono per essere causa di decorsi in genere più 
lievi della malattia rispetto a quelle precedenti, nonché per essere più immunoevasive e contagiose, per 
cui sono in grado di infettare più facilmente anche le persone precedentemente vaccinate o guarite 
(UKHSA, WHO; [2–4]; Wang et al., preprint). 

Per le sottovarianti di Omicron e in particolare per la BA.5, la protezione da qualsiasi infezione da 
SARS-CoV-2 e da un decorso lieve della COVID-19 è notevolmente inferiore rispetto alle varianti 
precedenti e dura soltanto per poco tempo ([5–12]; Kislaya et al, preprint, UKHSA COVID-19 Vaccine 
Surveillance Reports). Anche la protezione offerta da una precedente infezione da SARS-CoV-2 contro 
una nuova infezione con la variante BA.4/5 è ridotta. Due studi postulano un certo effetto protettivo delle 
infezioni superate, in particolare se dovute alle precedenti sottovarianti di Omicron [13, 14]. Al contrario, 
i dati disponibili di diversi Paesi indicano che la vaccinazione e/o un’infezione superata proteggono bene 
per alcuni mesi dalla comparsa di infezioni gravi, comprese le ospedalizzazioni, anche nel caso della 
sottovariante BA.5 ([3, 15–17]; UKHSA COVID-19 Vaccine Surveillance Report; Kislaya et al, preprint). 
Poi questa protezione diminuisce gradualmente (ECDC Technical Report 18.07.22; UKHSA COVID-19 
Vaccine Surveillance Reports). In uno studio di coorte con 10,6 milioni di partecipanti negli Stati Uniti, 
Lin. et al. hanno osservato che la protezione supplementare offerta da un’ulteriore vaccinazione di 
richiamo diminuisce dopo 4–6 mesi [18]. Ulteriori studi provenienti dagli Stati Uniti, dal Canada e da 
Hong Kong mostrano che la protezione vaccinale dalle ospedalizzazioni è ancora del 70–85 per cento 
a distanza di 6 mesi dalla vaccinazione di richiamo ([19–21]). Dati provenienti dal Regno Unito indicano 
che la protezione dalle ospedalizzazioni che hanno richiesto un ricovero in un reparto di cure intense 
era ancora del 52 per cento nelle persone ≥ 65 anni anche a distanza di 12–14 mesi da una 

https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.10.14.22281076v1.full
http://www.corona-immunitas.ch/
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/covid-19-krankheitslast.pdf.download.pdf/Covid-19_Krankheitslast_Jun22_DE.pdf
https://cov-spectrum.org/explore/Switzerland/AllSamples/Past6M
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1042046/Technical_Briefing_32.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/9789240051829
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.12.30.21268495v1.full.pdf
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.07.25.22277996v1
https://www.gov.uk/government/publications/covid-19-vaccine-weekly-surveillance-reports
https://www.gov.uk/government/publications/covid-19-vaccine-weekly-surveillance-reports
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1109618/vaccine-surveillance-report-week-40.pdf
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.07.25.22277996v1
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Preliminary-public-health-considerations-%20COVID-19-vaccination-2022.pdf
https://www.gov.uk/government/publications/covid-19-vaccine-weekly-surveillance-reports
https://www.gov.uk/government/publications/covid-19-vaccine-weekly-surveillance-reports
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vaccinazione di richiamo (UKHSA COVID-19 Vaccine Surveillance Report). Sulla base di questi dati si 
può presumere che la vaccinazione protegga dai decorsi gravi per 6 mesi. 

Nelle PPR questa protezione da un decorso grave può essere meno efficace e diminuire più 
rapidamente a seconda del fattore di rischio, per esempio con l’aumentare dell’età. I dati finora 
disponibili indicano che un’ulteriore vaccinazione può nuovamente aumentare la protezione contro i 
decorsi gravi (ospedalizzazioni, decessi) nelle persone più anziane [15, 22–27]. 

La protezione vaccinale nei confronti di tutte le infezioni, in genere lievi, è garantita anzitutto da anticorpi 
neutralizzanti. Rispetto a quella contro i decorsi gravi dipende quindi molto di più dalla corrispondenza 
tra la variante del virus utilizzata per il vaccino e quella in circolazione. La protezione vaccinale contro i 
decorsi gravi è data essenzialmente dalla risposta dei linfociti T e dalla memoria immunologica riattivata, 
che garantiscono una protezione incrociata contro tutte le varianti [28] e, in misura molto minore, da una 
mancata corrispondenza (mismatch) tra la variante del vaccino e quella in circolazione. L’esperienza 
dell’ultimo anno ha mostrato che l’adattamento dei vaccini a mRNA non è riuscito a tenere il passo 
dell’evoluzione rapida e imprevedibile delle varianti del virus. Il mismatch tra il vaccino a mRNA adattato 
e la variante circolante del virus conduce a livelli di anticorpi neutralizzanti contro la variante circolante 
significativamente inferiori (FDA Advisory Committee Meeting 28.06.22: Moderna; Pfizer). Dopo una 
vaccinazione con un vaccino adattato o con quello originale, non ci si può quindi attendere un’elevata 
protezione contro le infezioni lievi, è però presumibile una protezione contro le infezioni gravi 
indipendentemente dalla variante. 

Poiché il vaccino proteico Nuvaxovid® è meno specifico per una determinata variante del SARS-CoV-2, 
suscita una risposta immunitaria leggermente più ampia rispetto ai vaccini a mRNA monovalenti e di 
conseguenza dipende meno dalla variante circolante (FDA Advisory Committee Meeting 28.06.22, 
Novavax). 

Spiegazioni dettagliate sull’efficacia della vaccinazione e dei vaccini figurano nell’allegato 4.  

3 Vaccinazione anti-COVID-19 nella primavera/estate 2023 

 Motivazione di una vaccinazione anti-COVID-19 nella primavera/estate 
2023 

Alla luce delle esperienze maturate con il SARS-CoV-2 negli ultimi tre anni e dell’epidemiologia di altri 
virus respiratori, è probabile che si avrà una bassa circolazione del SARS-CoV-2 nella primavera/estate 
2023 dovuta alla stagionalità. Il rischio di contagio o di COVID-19 per il singolo e la pressione sul sistema 
sanitario saranno quindi esigui durante la stagione estiva. A differenza di quanto avvenuto nel 2020 e 
nel 2021, con una bassa circolazione del virus nella primavera/estate 2023 si prevede che l’impatto 
della vaccinazione sul carico di malattia della popolazione sarà trascurabile, poiché oltre il 98 per cento 
di essa è già entrato in contatto con il virus e/o con il vaccino [1] e la vaccinazione è in grado di 
proteggere soltanto poco dalle (re)infezioni lievi e in modo non rilevante dalla trasmissione del virus (cfr. 
cap. 2.3). Ciò vale anche per le persone non ancora vaccinate contro la COVID-19, poiché in base ai 
dati di sieroprevalenza si può presumere che abbiano superato l’infezione almeno una volta (cfr. cap. 
2.2). 

Per questi motivi, partendo dalla situazione iniziale descritta nel capitolo 2, sostanzialmente non viene 
formulata alcuna raccomandazione di vaccinazione contro la COVID-19 per la primavera/estate 
2023 (cap. 3.3). 

Se nel corso della stagione estiva comparisse un’ondata di focolai di SARS-CoV-2 come quella di 
giugno/luglio 2022 in seguito alla diffusione della sottovariante BA.5, si raccomanda una vaccinazione 
anti-COVID-19 alle PPR (cfr. cap. 3.3), poiché queste ultime presentano un rischio accresciuto di 
decorso grave della malattia. Inoltre nelle PPR la protezione vaccinale diminuisce più intensamente e 

https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1134076/vaccine-surveillance-report-week-5-2023.pdf
https://www.fda.gov/media/159492/download
https://www.fda.gov/media/159496/download
https://www.fda.gov/media/159498/download
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-4-wirksamkeit.pdf.download.pdf/Efficacia%20dei%20vaccini.pdf
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più rapidamente che nella popolazione generale. Una vaccinazione anti-COVID-19 può aumentare 
nuovamente la protezione dai decorsi gravi per diversi mesi (cfr. cap. 2.3). 

Poiché per le persone prive di fattori di rischio il rischio di ammalarsi gravemente è pressoché nullo, per 
la popolazione generale di età < 65 anni la vaccinazione non è raccomandata nemmeno nel caso di 
un’ondata di focolai. 

È importante rimarcare che nello scenario qui descritto l’ondata di infezioni sarebbe provocata da una 
variante di SARS-CoV-2 che comporterebbe una gravità della malattia e una protezione vaccinale 
analoga a quella delle sottovarianti Omicron precedenti e circolanti attualmente (per spiegazioni 
dettagliate sulla protezione vaccinale, cfr. cap. 2.3 e allegato 4). Attualmente questo sembra essere lo 
scenario più probabile. L’evoluzione epidemiologica e in particolare la comparsa di nuove varianti del 
virus continuano a essere seguite da vicino dall’UFSP e dalla CFV ed eventualmente le 
raccomandazioni sarebbero adeguate rapidamente. 

 Gruppo target: persone particolarmente a rischio (PPR) 
Tra le persone particolarmente a rischio di decorso grave della COVID-19 rientrano:  

• le persone ≥ 65 anni  

• le persone ≥ 16 anni con un elevato rischio individuale per la salute a causa:  

o di una patologia preesistente secondo l’elenco delle categorie; 

o della trisomia 21; 

o di una gravidanza (cfr. anche cap. 5.3). 

La tabella 1 indica le persone a maggior rischio tra le PPR. 

Fanno parte del gruppo target tutte le PPR, indipendentemente dal numero di dosi di vaccino anti-
COVID-19 già ricevute e dal numero di infezioni da SARS-CoV-2 già superate. Oltre alle persone 
non vaccinate, vi appartengono quindi anche quelle già vaccinate in precedenza contro la COVID-19. 

Obiettivo vaccinale specifico: in una situazione epidemiologica con un’elevata circolazione del virus, 
una vaccinazione nella primavera/estate 2023 rafforza la protezione individuale contro le forme 
gravi, almeno temporaneamente. Le PPR sono quelle per cui il rischio di ammalarsi gravemente in 
seguito a un’infezione è massimo. Con la vaccinazione tale rischio può essere ridotto almeno per diversi 
mesi. 

  

https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-4-wirksamkeit.pdf.download.pdf/Anhang%204%20Wirksamkeit_DE.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/kategorien-besonders-gefaehrdete-personen.pdf.download.pdf/Categorie%20di%20persone%20particolarmente%20a%20rischio.pdf


 

Dipartimento federale dell’interno DFI 
Ufficio federale della sanità pubblica UFSP 

Commissione federale per le vaccinazioni CFV   

 

   

 
8 

Tabella 1. Patologie preesistenti/circostanze associate al maggior rischio di decorso grave della COVID-
19 (per le persone a partire dai 16 anni) 

Patologie preesistenti a maggior rischio 

Cardiopatie - Insufficienza cardiaca cronica a partire dallo stadio NYHA II  

- Cardiopatia ischemica cronica sintomatica nonostante la 
terapia medica  

Ipertensione arteriosa - Ipertensione resistente alla terapia (> 160 mmHg) o 
ipertensione con complicanze cardiache o altri danni agli organi 
interni 

Malattie delle vie respiratorie - Malattie polmonari ostruttive (BPCO) a partire dallo stadio 
GOLD II 

- Enfisema/gravi bronchiectasie 

- Pneumopatia interstiziale / fibrosi polmonare 

- Malattie che riducono gravemente la capacità polmonare   

Epatopatia - Cirrosi epatica scompensata nell’anamnesi 

Nefropatia - Grave insufficienza renale cronica, a partire da GFR < 
30ml/min 

Diabete mellito  - Diabete mellito (tipo 1 o 2) con danni rilevanti agli organi; 
oppure mal controllato (HbA1c ≥ 8 %)  

Obesità  - Persone con indice di massa corporea ≥ 35 kg/m²  

Immunodeficienza, 

congenita o acquisita a 
causa di una patologia o di 
una terapia 
immunosoppressiva  

 

Immunodeficienza rilevante con: 

- patologie ematologiche maligne 

- neoplasie/tumori in terapia attiva 

- patologie infiammatorie immunoindotte (p. es. lupus 
eritematoso sistemico, artrite reumatoide, psoriasi, 
infiammazioni croniche del tratto intestinale) in cura con una 
terapia immunosoppressiva (incl. equivalente di prednisolone ≥ 
20 mg/giorno, terapie con risparmio di steroidi e terapie 
biologiche) 

- infezione da HIV, a partire da un numero di linfociti T CD4+ < 
200/µL 

- persone che hanno subito un trapianto di organi, o di cellule 
staminali e persone in lista d’attesa per un trapianto 

Persone affette da trisomia 21 

 Raccomandazione di vaccinazione 
Data la prevista bassa circolazione del virus e l’elevata immunità della popolazione (cfr. cap. 2.2), per 
la primavera/estate 2023 l’UFSP e la CFV sostanzialmente non formulano alcuna raccomandazione 
di vaccinazione contro la COVID-19.  

UFSP e CFV raccomandano una vaccinazione per le PPR ≥ 16 anni (per la definizione, cfr. cap. 3.2) 
soltanto se il medico curante la ritiene indicata dal punto di vista medico nel singolo caso, tenendo conto 
della situazione epidemiologica del momento, è attesa una temporanea maggiore protezione da un 
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decorso grave e l’ultima dose di vaccino risale ad almeno 6 mesi prima (Dettagli sulla vaccinazione, cfr. 
cap. 3.4). 

Se nella primavera/estate 2023 dovesse delinearsi un’ondata di SARS-CoV-2 e quindi, secondo la 
valutazione dell’UFSP e della CFV, la situazione epidemiologica dovesse richiedere una vaccinazione 
delle PPR che hanno ricevuto l’ultima dose di vaccino più di sei mesi prima, tale circostanza sarebbe 
comunicata dall’UFSP e dalla CFV1 e quindi la vaccinazione sarebbe generalmente raccomandata per 
questo gruppo di persone. 
 
Se occorre una vaccinazione anti-COVID-19 per viaggiare, è possibile applicare lo schema di 
vaccinazione in conformità all’omologazione (2 dosi di un vaccino omologato e raccomandato in 
Svizzera ed eventualmente una vaccinazione di richiamo). Le vaccinazioni per viaggiare avvengono al 
di fuori della raccomandazione di vaccinazione dell’UFSP e della CFV. 

 Vaccino raccomandato e intervallo per la vaccinazione 
Una vaccinazione nella primavera/estate 2023 per le PPR di età ≥ 16 anni deve essere somministrata 
soltanto secondo la raccomandazione descritta nel capitolo 3.3 e almeno 6 mesi2 dopo l’ultima 
dose di vaccino anti-COVID-19 o 6 mesi dopo l’ultima infezione da SARS-CoV-2 nota. 

La vaccinazione comprende una singola dose di vaccino ed è raccomandato preferibilmente un vaccino 
a mRNA bivalente3 o Nuvaxovid®4. Questi vaccini, così come i vaccini a mRNA monovalenti5, sono 
generalmente adatti e raccomandati per prevenire le infezioni gravi. 

Le presenti raccomandazioni valgono anche per le persone che sono state vaccinate in precedenza con 
COVID-19 Vaccine Janssen® (o in modo eterologo con COVID-19 Vaccine Janssen® e un vaccino a 
mRNA) o un vaccino non omologato in Svizzera e non hanno controindicazioni per un vaccino a mRNA 
o a base proteica. 

Un’ulteriore vaccinazione (3a dose) con COVID-19 Vaccine Janssen® non è omologata né 
raccomandata per la vaccinazione nella primavera/estate 2023. I dettagli relativi all’impiego di questo 
vaccino sono riportati nell’allegato 7. 

In merito all’esecuzione della vaccinazione cfr. allegato 2, alle caratteristiche dei vaccini cfr. allegato 3, 
alla procedura secondo l’anamnesi delle allergie cfr. allegato 6.  

 
1 In questo caso il presente documento di raccomandazione di UFSP e CFV sarebbe aggiornato e avverrebbe una comunicazione 
tramite i canali consolidati per la vaccinazione anti-COVID-19. 
2 L’aumento da 4 a 6 mesi dell’intervallo minimo tra la vaccinazione e l’ultima dose di vaccino o l’ultima infezione nota è giustificato 
dal fatto che nuove evidenze scientifiche indicano una protezione vaccinale dai decorsi gravi per un periodo di diversi mesi dopo 
la vaccinazione (cfr. cap. 2.3). Ciò corrisponde agli intervalli raccomandati in diversi altri Paesi (p. es. Francia, Regno Unito, 
Australia). 
3 I vaccini a mRNA bivalenti sono omologati soltanto per la vaccinazione di richiamo. Se si tratta della prima dose di vaccino 
contro la COVID-19, l’uso dei vaccini a mRNA bivalenti esula dall’omologazione di Swissmedic (off-label). La vaccinazione di 
richiamo con un vaccino a mRNA bivalente in persone < 18 anni avviene off-label (ad eccezione di Comirnaty® Bivalent 
Original/Omicron BA.4-5, poiché è autorizzato a partire dai 12 anni di età). Per il vaccino bivalente Comirnaty® Bivalent 
Original/Omicron BA.1 di Pfizer, sono autorizzate solo la prima vaccinazione di richiamo dopo la serie di vaccinazioni primarie 
con Comirnaty® e la seconda vaccinazione di richiamo dopo la prima vaccinazione di richiamo (con Comirnaty® o Comirnaty® 
Bivalente Original/Omicron BA.1); ulteriori vaccinazioni di richiamo sono off-label. Per Comirnaty® Bivalent Original/Omicron BA.4-
5, è approvata solo la prima vaccinazione di richiamo dopo la serie di vaccinazioni primarie con Comirnaty® e la seconda 
vaccinazione di richiamo dopo una precedente vaccinazione di richiamo con Comirnaty®; ulteriori vaccinazioni di richiamo sono 
off-label (per ulteriori informazioni cfr. allegato 3). 
4 Una vaccinazione di richiamo omologa con Nuvaxovid® in persone di età < 18 anni esula dall’omologazione di Swissmedic (off-
label). 
5 Per i vaccini a mRNA monovalenti è omologata soltanto la prima vaccinazione di richiamo, un’ulteriore vaccinazione di richiamo 
con un vaccino monovalente è quindi off-label. 

https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-7-empfehlung-janssen.pdf.download.pdf/Allegato%207%20Raccomandazione%20COVID-19%20Vaccine%20Janssen.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-2-durchfuehrung.pdf.download.pdf/%20Esecuzione%20della%20vaccinazione.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-3-eigenschaften.pdf.download.pdf/Caratteristiche%20dei%20vaccini.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-6-allergieanamnese.pdf.download.pdf/Raccomandazione%20per%20la%20vaccinazione%20anti-COVID-19%20dei%20pazienti%20con%20allergie.pdf
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3417408/fr/covid-19-la-has-publie-sa-recommandation-de-strategie-vaccinale-pour-2023
https://www.gov.uk/government/news/most-vulnerable-to-be-offered-spring-covid-19-booster
https://www.health.gov.au/news/atagi-2023-booster-advice
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-3-eigenschaften.pdf.download.pdf/Caratteristiche%20dei%20vaccini.pdf
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3.4.1 Vaccini a mRNA bivalenti 
I vaccini a mRNA bivalenti contengono mRNA per la proteina Spike dei ceppi di SARS-CoV-2 Original 
Wuhan e di un sottotipo di Omicron (BA.1 o BA.4/5). Nell’allegato 3 sono disponibili spiegazioni sulla 
composizione e sull’omologazione di questi vaccini. Vanno impiegati di preferenza questi vaccini 
bivalenti adattati, dato che così il «mismatch» tra la variante del vaccino e quella in circolazione è 
leggermente inferiore a quello dei vaccini monovalenti (in merito all’efficacia dei vaccini adattati a 
Omicron cfr. allegato 4).  

• Vaccini bivalenti Comirnaty®: dosaggio 30 µg 

• Vaccini bivalenti Spikevax®: dosaggio 50 µg 

Per le persone di età ≥ 16 anni sono ugualmente idonei per la vaccinazione di richiamo tutti i vaccini a 
mRNA bivalenti disponibili (eccezione: persone affette da grave immunodeficienza, cfr. cap. 5.1.4.1). 

La vaccinazione con un vaccino a mRNa bivalente può anche avvenire in modalità eterologa, ossia 
dopo il ciclo vaccinale primario e/o una precedente vaccinazione di richiamo con un altro vaccino 
omologato contro la COVID-19. Per i vaccini bivalenti di Pfizer (Comirnaty® Bivalent Original/Omicron 
BA.1 e Comirnaty® Bivalent Original/Omicron BA.4-5) la vaccinazione di richiamo eterologa è un uso al 
di fuori dell’omologazione di Swissmedic (off-label)6, 7. 

Per le persone < 18 anni, l’uso di vaccini a mRNA bivalenti avviene off-label7 (ad eccezione di 
Comirnaty® Bivalent Original/Omicron BA.4-5, che è approvato per l'uso a partire dai 12 anni). 

3.4.2 Vaccino proteico Nuvaxovid® 
La vaccinazione può essere effettuata in modalità sia omologa8 che eterologa con il vaccino proteico 
Nuvaxovid®. A causa della risposta immunitaria meno specifica per la variante che nei vaccini a mRNA 
monovalenti, l’uso di Nuvaxovid® è preferibilmente raccomandato rispetto a questi vaccini. Informazioni 
sulla composizione del vaccino sono disponibili nell’allegato 3 e sulla sua efficacia nell’allegato 4. 

• Dosaggio: 5 µg di proteina Spike ricombinante 

3.4.3 Vaccini a mRNA monovalenti 
I dati disponibili mostrano che i vaccini a mRNA monovalenti somministrati finora continuano a 
proteggere bene contro i decorsi gravi e le ospedalizzazioni anche con le varianti di Omicron attuali [3, 
12, 29–32]; MMWR Report Feb 18, 2022; UKSHA report, May 12 2022). Possono quindi continuare a 
essere impiegati per la vaccinazione finché sono disponibili. In merito all’efficacia dei vaccini a mRNA 
cfr. anche allegato 4.  

- Per tutte le persone ≥ 16 anni, i 2 vaccini a mRNA monovalenti disponibili sono entrambi adatti per 
la vaccinazione (eccezione: persone affette da grave immunodeficienza cfr. cap. 5.1.4.1). 

- Comirnaty®: dosaggio 30 µg 

- Spikevax®: dosaggio 50 µg 

 
6  Il vaccino Comirnaty® Bivalent Original/Omicron BA.1 è autorizzato solo per la prima vaccinazione di richiamo dopo la serie di 
vaccinazioni primarie con Comirnaty® e per la seconda vaccinazione di richiamo dopo una prima vaccinazione di richiamo (con 
Comirnaty® o Comirnaty® Bivalent Original/Omicron BA.1) in persone di età pari o superiore a 18 anni. Per Comirnaty® Bivalent 
Original/Omicron BA.4-5, solo la prima vaccinazione di richiamo dopo la serie di vaccinazioni primarie con Comirnaty® e la 
seconda vaccinazione di richiamo dopo una precedente vaccinazione di richiamo con Comirnaty® è autorizzata nelle persone di 
età pari o superiore a 12 anni. 
7 Occorre rispettare l’obbligo di informazione e si applicano le consuete norme in materia di responsabilità (cfr. raccomandazioni 
di vaccinazione dell’UFSP che comportano un uso off-label). 
8 Una vaccinazione di richiamo omologa con Nuvaxovid® in persone di età < 18 anni è off-label. 

https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-3-eigenschaften.pdf.download.pdf/Caratteristiche%20dei%20vaccini.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-4-wirksamkeit.pdf.download.pdf/Efficacia%20dei%20vaccini.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-3-eigenschaften.pdf.download.pdf/Caratteristiche%20dei%20vaccini.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-4-wirksamkeit.pdf.download.pdf/Efficacia%20dei%20vaccini.pdf
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/wr/mm7107e2.htm?s_cid=mm7107e2_w
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1075115/COVID-19_vaccine_surveillance_report_12_May_2022_week_19.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-4-wirksamkeit.pdf.download.pdf/Efficacia%20dei%20vaccini.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/i-und-b/richtlinien-empfehlungen/allgemeine-empfehlungen/impfempfehlungen-off-label-use.pdf.download.pdf/impfempfehlungen-off-label-use-de.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/i-und-b/richtlinien-empfehlungen/allgemeine-empfehlungen/impfempfehlungen-off-label-use.pdf.download.pdf/impfempfehlungen-off-label-use-de.pdf
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- In linea di principio si può impiegare anche l’altro vaccino a mRNA monovalente rispetto a quello 
somministrato nel ciclo vaccinale primario e/o in una precedente vaccinazione di richiamo; si tratta 
tuttavia di un uso off-label7. I dati pubblicati e disponibili finora sulle vaccinazioni di richiamo 
eterologhe contro la COVID-19 evidenziano in particolare l’intercambiabilità dei vaccini a mRNA 
[33–37]. 

- Se si tratta della quarta dose di vaccino (o della quinta o sesta per determinati gruppi target), la 
vaccinazione con un vaccino a mRNA monovalente avviene al di fuori dell’omologazione di 
Swissmedic (off-label)9.  

4 Effetti indesiderati della vaccinazione (EIV) 
In base a numerosi studi clinici e di osservazione, i vaccini a mRNA contro la COVID-19 sono ben 
tollerati, ma possono essere associati a EIV da lievi a moderati, che in genere scompaiono entro pochi 
giorni. Gli EIV osservati con maggior frequenza sono dolore localizzato nel punto di inoculazione, 
stanchezza e mal di testa [38, 39]. Gravi effetti collaterali, molto rari, dopo una vaccinazione con vaccini 
a mRNA, osservati dopo l’omologazione, sono reazioni anafilattiche [40] e miocarditi/pericarditi [41–43] 
(cfr. allegato 5).  

La sicurezza e la tollerabilità del vaccino a base proteica Nuvaxovid® sono state mostrate negli studi di 
omologazione. Gli EIV osservati più spesso dopo una vaccinazione con Nuvaxovid® sono sensibilità o 
dolori nel punto di inoculazione, stanchezza nonché dolori muscolari e mal di testa (cfr. informazione 
professionale). Anche per Nuvaxovid® sono stati riscontrati in studi di osservazione casi molto rari di 
miocardite/pericardite (TGA COVID-19 vaccine safety report 20.10.22). 

Nell’allegato 5 sono riportate spiegazioni dettagliate sugli EIV.  

I medici sono tenuti a notificare gli EIV osservati o i sospetti EIV dei vaccini anti-COVID-19 a Swissmedic 
(tramite il tool online ElViS). In particolare, per le notifiche di EIV gravi e/o fino allora non conosciuti 
esiste un obbligo di notifica secondo l’articolo 59 della legge sugli agenti terapeutici (LATer). 

In base allo stato attuale delle conoscenze, per una vaccinazione raccomandata il rischio di un grave 
EIV è molto inferiore al rischio di complicanze della COVID-19, dalla quale la vaccinazione protegge. I 
benefici della vaccinazione somministrata secondo la raccomandazione superano pertanto gli eventuali 
rischi. I servizi competenti monitorano strettamente gli sviluppi e le conoscenze più recenti. 

5 Procedura per gruppi di persone particolari 
In merito all’esecuzione della vaccinazione cfr. allegato 2, alle caratteristiche dei vaccini cfr. allegato 3, 
alla procedura secondo l’anamnesi delle allergie cfr. allegato 6.  

 Persone con grave immunodeficienza 
Nel gruppo a rischio di decorso grave della malattia (PPR) rientrano anche le persone con gravi deficit 
del sistema immunitario (grave immunodeficienza). L’immunodeficienza può essere congenita, 
acquisita o indotta da farmaci immunosoppressori (p. es. chemioterapia, cura di malattie autoimmuni o 
terapie post-trapianto). 

  

 
9 Occorre rispettare l’obbligo di informazione e si applicano le consuete norme in materia di responsabilità (cfr. raccomandazioni 
di vaccinazione dell’UFSP che comportano un uso off-label). 

https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-5-uie.pdf.download.pdf/Allegato%205%20Effeti%20indesirati.pdf
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=IT&authNr=68473
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=IT&authNr=68473
https://www.tga.gov.au/news/covid-19-vaccine-safety-reports/covid-19-vaccine-safety-report-20-10-2022#nuvaxovid-novavax-vaccine
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-5-uie.pdf.download.pdf/Allegato%205%20Effeti%20indesirati.pdf
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/services/egov-services/elvis.html
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-2-durchfuehrung.pdf.download.pdf/%20Esecuzione%20della%20vaccinazione.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-3-eigenschaften.pdf.download.pdf/Caratteristiche%20dei%20vaccini.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-6-allergieanamnese.pdf.download.pdf/Raccomandazione%20per%20la%20vaccinazione%20anti-COVID-19%20dei%20pazienti%20con%20allergie.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/i-und-b/richtlinien-empfehlungen/allgemeine-empfehlungen/impfempfehlungen-off-label-use.pdf.download.pdf/impfempfehlungen-off-label-use-de.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/i-und-b/richtlinien-empfehlungen/allgemeine-empfehlungen/impfempfehlungen-off-label-use.pdf.download.pdf/impfempfehlungen-off-label-use-de.pdf
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5.1.1 Definizione di grave immunodeficienza 
Sono considerate affette da grave immunodeficienza le persone che, al momento della vaccinazione 
anti-COVID-19, sono sottoposte a uno dei seguenti trattamenti immunosoppressori o soffrono di una 
delle seguenti malattie:  

• deplezione dei linfociti B (p. es. rituximab, ocrelizumab, ciclofosfamide); 

• chemioterapia ad alto dosaggio; 

• terapia corticosteroidea con ≥ 20 mg equivalenti di prednisone/giorno, > 2 settimane; 

• terapia combinata con diversi medicamenti immunosoppressori; 

• altre terapie che causano un’immunosoppressione grave (p. es. micofenolato, ciclosporine, 
inibitori della Janus chinasi e simili); 

nonché 

• persone prima o dopo un trapianto di un organo solido; 

• persone affette da un’immunodeficienza congenita con una funzione cellulare limitata dei 
linfociti B e T (p. es. immunodeficienza comune variabile (CVID), linfocitopenia CD4 idiopatica 
e simili); 

• pazienti con un’infezione da HIV e linfociti CD4+ < 200/µl; 

• pazienti in dialisi (emodialisi e dialisi peritoneale); 

• pazienti con altre patologie che comportano una grave immunodeficienza equiparabile. 

5.1.2 Risposta ai vaccini anti-COVID-19 a mRNA in caso di grave immunodeficienza 
indotta da trattamenti immunosoppressori 

Solitamente, dopo la vaccinazione le persone sottoposte a terapie biologiche che inibiscono le citochine 
(p. es. inibitori del fattore di necrosi tumorale α, inibitori dell’interleuchina-6) o che comportano una 
leggera immunosoppressione producono anticorpi di protezione [44–47]. Nelle persone trattate con una 
terapia fortemente immunosoppressiva a causa di un trapianto [48–53], di patologie autoimmuni [46, 
54, 55] o di tumori (p. es. leucemie [56–59]), la formazione di anticorpi può essere invece limitata o 
completamente compromessa.  

Studi condotti in questi gruppi di persone dimostrano che in particolare i trattamenti che sopprimono i 
linfociti B (p. es. rituximab, ocrelizumab, ciclofosfamide), le chemioterapie, gli inibitori della tirosin-
chinasi di Bruton, le terapie ad alto dosaggio di corticosteroidi o altre terapie fortemente 
immunosoppressive (p. es. micofenolato, inibitori della Janus chinasi, trattamenti combinati) possono 
implicare una scarsa o mancata formazione di anticorpi dopo 2 dosi di vaccino anti-COVID-19 a mRNA. 
In particolare, una percentuale rilevante di persone trapiantate vaccinate non produce anticorpi. Sinora 
non vi sono molte conoscenze circa la protezione fornita dalla vaccinazione qualora manchino gli 
anticorpi vaccinali e non è noto un correlato sierologico di protezione.  

La vaccinazione potrebbe eventualmente proteggere da decorsi gravi grazie alla risposta immunitaria 
dei linfociti T. Le persone in cura con una terapia per la deplezione dei linfociti B presentano infatti una 
risposta immunitaria dei linfociti T dopo la vaccinazione [60]. Dati scientifici evidenziano tuttavia che 
nelle persone con grave immunodeficienza la somministrazione di 2 dosi di un vaccino a mRNA induce 
una risposta di linfociti T ridotta [53], ma una 3a dose di vaccino anti-COVID-19 a mRNA può migliorare 
la risposta vaccinale delle persone trapiantate [52, 61]. Il miglioramento della risposta immunitaria dopo 
una 3a dose di vaccino nelle persone affette da grave immunodeficienza con bassa produzione di 
anticorpi è coerente con le esperienze fatte con vaccini contro altri agenti patogeni.  
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5.1.3 Tempistica della vaccinazione in caso di grave immunodeficienza 
Valgono le stesse raccomandazioni previste per altre vaccinazioni su persone con grave 
immunodeficienza [62–66]: 

• le vaccinazioni dovrebbero essere effettuate di preferenza in una fase stabile della malattia. 
Qualora ciò non sia possibile, in caso di momentanea fase attiva di una malattia infiammatoria 
si raccomanda di attendere a vaccinare. Poiché dopo la vaccinazione è difficile determinare se 
eventuali sintomi siano riconducibili alla vaccinazione o alla malattia, in questo caso occorre 
ponderare il rapporto rischi-benefici della vaccinazione; 

• se è programmata una terapia immunosoppressiva o l’intensificazione di una tale terapia, si 
raccomanda di somministrare preliminarmente almeno una dose di vaccino. 4 settimane dopo 
la vaccinazione occorre stimare mediante una sierologia se è stata sviluppata una protezione 
vaccinale10. Non vi è alcun intervallo minimo da rispettare tra la vaccinazione e la terapia (non 
si tratta di un vaccino vivo), ma la regola è la seguente: più è lungo l’intervallo, meglio è;  

• si raccomanda in generale di attendere a vaccinare in caso di forte immunosoppressione, per 
esempio nella fase induttiva di una terapia immunosoppressiva con dosi elevate di glucocortico-
steroidi (equivalente di prednisone ≥ 20 mg/giorno > 2 settimane per gli adulti) o nei primi 3 mesi 
successivi a una terapia per la deplezione dei linfociti B (p. es. rituximab, ocrelizumab), poiché 
di solito in queste situazioni la risposta vaccinale è probabilmente limitata a tal punto da non 
garantire pressoché alcuna protezione.  

5.1.4 Schema di vaccinazione per le persone con grave immunodeficienza 
Per le persone con grave immunodeficienza a partire dai 16 anni già vaccinate contro la COVID-19 
vale la stessa raccomandazione di vaccinazione descritta per le PPR nel capitolo 3.3. 

Per le persone con grave immunodeficienza non ancora vaccinate contro la COVID-19 valgono le 
raccomandazioni descritte di seguito. 

5.1.4.1 Immunizzazione di base (3 dosi) 

Per i motivi menzionati nel capitolo 5.1.2, per l’immunizzazione di base delle persone con grave 
immunodeficienza è raccomandato uno schema di vaccinazione con 3 dosi di un vaccino a mRNA11, 
12, l’intervallo minimo tra le singole dosi è di 28 giorni. Si raccomanda di effettuare le vaccinazioni 
preferibilmente con un vaccino a mRNA bivalente13. Sia i vaccini bivalenti, sia quelli monovalenti sono 
in linea di principio idonei e raccomandati per prevenire le infezioni gravi. I dati sull’efficacia e la 
sicurezza della vaccinazione nelle persone affette da grave immunodeficienza provengono da studi di 
osservazione e non di omologazione. 

 
10 Sinora non esiste alcun correlato sierologico di protezione né alcuna standardizzazione dei diversi test anticorpali (ECDC). Per 
il test anticorpale impiegato (che dovrebbe essere valutato in un confronto con anticorpi neutralizzanti), la concentrazione misurata 
di anticorpi IgG anti-SARS-CoV-2 deve trovarsi nella fascia chiaramente positiva di sieri di persone convalescenti. 
11 Non essendo vaccini vivi, i vaccini a mRNA possono essere somministrati alle persone immunosoppresse. In linea di principio, 
i vaccini inattivati sono ben tollerati sia dalle persone con un buon sistema immunitario sia da quelle affette da immunodeficienza. 
12 Se una persona affetta da grave immunodeficienza a partire dai 12 anni non può farsi vaccinare con un vaccino a mRNA per 
motivi medici, può essere presa in considerazione una vaccinazione con Nuvaxovid® (2 dosi di vaccino a distanza di 4 settimane 
per le persone finora non vaccinate) se da una ponderazione individuale rischi-benefici risulta che il potenziale beneficio prevale 
nettamente. 
13 I vaccini bivalenti sono omologati soltanto per le vaccinazioni di richiamo. L’impiego per l’immunizzazione di base avviene off-
label e sono disponibili soltanto pochi dati in merito. Nell’UE l’impiego dei vaccini bivalenti per l’immunizzazione di base con 2 
dosi è possibile da dicembre 2022 (EMA). Occorre rispettare l’obbligo di informazione e si applicano le consuete norme in materia 
di responsabilità (cfr. raccomandazioni di vaccinazione dell’UFSP che comportano un uso off-label). 

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Considerations-for-the-use-of-antibody-tests-for-SARS-CoV2-first-update.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/etf-concludes-bivalent-original-omicron-ba4-5-mrna-vaccines-may-be-used-primary-vaccination
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/i-und-b/richtlinien-empfehlungen/allgemeine-empfehlungen/impfempfehlungen-off-label-use.pdf.download.pdf/impfempfehlungen-off-label-use-de.pdf
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• Dosaggio per l’immunizzazione di base con 3 dosi di un vaccino a mRNA: si raccomanda una 
dose rispettivamente di 30 µg per i vaccini Comirnaty® e di 50 µg per i vaccini Spikevax®14 a 
distanza di almeno 4 settimane fra una dose e l’altra, indipendentemente dai titoli anticorpali 
individuati negli esami precedenti (queste raccomandazioni di dosaggio valgono sia per i vaccini 
a mRNA bivalenti, sia per quelli monovalenti). Per le persone a partire dai 30 anni, Comirnaty® 
e Spikevax® sono ugualmente idonei.  

• Alle persone con grave immunodeficienza di 12–29 anni è raccomandato in via 
preferenziale Comirnaty® (bivalente o monovalente, 3 dosi), per ulteriori spiegazioni in merito 
cfr. allegato 5. Le persone di questo gruppo a cui sono state somministrate 1–2 dosi di 
Spikevax® possono, d’intesa con uno specialista e in base alla ponderazione individuale del 
rapporto rischi-benefici, completare l’immunizzazione di base con una dose eterologa di 
Comirnaty® (off-label)15.  

• Qualora la 2a dose sia stata somministrata da più di 4 settimane, la 3a deve essere 
somministrata il prima possibile. È bene discutere con gli specialisti curanti il momento ideale 
per somministrare la 3a dose (intervallo minimo di 4 settimane dopo la 2a dose). In generale, se 
il trattamento della patologia lo consente, al momento della vaccinazione l’immunosoppressione 
deve essere ridotta al minimo possibile. In caso di terapie per la deplezione dei linfociti B è 
importante assicurarsi che la vaccinazione non venga somministrata in un momento in cui i 
linfociti B sono completamente soppressi. Nelle persone sottoposte a terapie per la deplezione 
dei linfociti B (rituximab, ocrelizumab ecc.), la 3a dose di vaccino a mRNA deve essere 
somministrata idealmente non prima di 4–5 mesi dall’ultima dose del medicamento B depletivo 
e almeno 4 settimane prima della somministrazione successiva per consentire la migliore 
risposta possibile dei linfociti B. 

• Ai bambini di 5–11 anni con grave immunodeficienza è raccomandata la vaccinazione con 
Comirnaty® 10 µg (vaccino pediatrico). 4 settimane dopo la 2a dose di vaccino è 
raccomandata una sierologia16. Se sono presenti anticorpi vaccinali anti-SARS-CoV-2 
chiaramente positivi, non occorre somministrare la 3a dose di vaccino. I titoli di anticorpi 
vaccinali al limite della positività sono da considerarsi negativi. Se l’esame per la 
determinazione degli anticorpi anti-SARS-CoV-2 è negativo, per l’immunizzazione di base si 
raccomanda una 3a dose di vaccino a una distanza di almeno 4 settimane dalla 2a. Questa 
raccomandazione è stata formulata in modo più limitato poiché una 3a dose in questa fascia di 
età è off-label e sono disponibili pochi dati al riguardo. Devono quindi ricevere la 3a dose solo i 
bambini che presentano un titolo anticorpale che indica una protezione vaccinale incompleta15.  

• Vaccinazione dopo un’infezione da SARS-CoV-2 nota: un’infezione non sostituisce una dose di 
vaccino, la serie di vaccinazioni va iniziata/proseguita tenendo conto dell’intervallo minimo di 4 
settimane (immunizzazione di base) dall’infezione. Se sono stati somministrati anticorpi 
monoclonali a scopo terapeutico (o profilattico), la vaccinazione contro il SARS-CoV-2 dovrebbe 
essere rimandata di almeno 3–6 mesi (raccomandazioni della Società svizzera di malattie 
infettive, in tedesco).  

 
14 Si raccomanda il dosaggio ridotto di 50 µg di Spikevax® poiché è possibile presumere che anche le persone affette da grave 
immunodeficienza siano già entrate in contatto con il SARS-CoV-2 (cfr. cap. 2.2). L’impiego di metà dose di Spikevax® (dosaggio 
per il richiamo) nell’immunizzazione di base è off-label. 
15 Occorre rispettare l’obbligo di informazione e si applicano le consuete norme in materia di responsabilità (cfr. raccomandazioni 
di vaccinazione dell’UFSP che comportano un uso off-label). 
16 Sinora non esiste alcun correlato sierologico di protezione né alcuna standardizzazione dei diversi test anticorpali 
(probabilmente ne sarà elaborata una dall’OMS). Per il test anticorpale impiegato (che dovrebbe essere valutato in un confronto 
con anticorpi neutralizzanti), la concentrazione misurata di anticorpi IgG anti-SARS-CoV-2 deve trovarsi nella fascia chiaramente 
positiva di sieri di persone convalescenti. 

https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-5-uie.pdf.download.pdf/Effetti%20indesiderati%20dopo%20la%20vaccinazione%20anti-COVID-19.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/biomed/heilmittel/COVID-19/ak-kriterienliste-ssi.pdf.download.pdf/Kriterienliste_SSI_D.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/biomed/heilmittel/COVID-19/ak-kriterienliste-ssi.pdf.download.pdf/Kriterienliste_SSI_D.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/i-und-b/richtlinien-empfehlungen/allgemeine-empfehlungen/impfempfehlungen-off-label-use.pdf.download.pdf/impfempfehlungen-off-label-use-de.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/i-und-b/richtlinien-empfehlungen/allgemeine-empfehlungen/impfempfehlungen-off-label-use.pdf.download.pdf/impfempfehlungen-off-label-use-de.pdf
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5.1.4.2 Vaccinazione di richiamo (booster) 

Una volta completata l’immunizzazione di base, alle persone con grave immunodeficienza ≥ 12 anni 
è raccomandata una vaccinazione di richiamo (4a dose) con un vaccino a mRNA17 a distanza di 
almeno 6 mesi dall’ultima dose di vaccino. Si raccomanda di effettuare la vaccinazione 
preferibilmente con un vaccino a mRNA bivalente. Questi, come i vaccini a mRNA monovalenti sono 
sostanzialmente idonei e raccomandati per prevenire le infezioni gravi. 

• Per la vaccinazione di richiamo si raccomanda il dosaggio rispettivamente di 30 µg per i vaccini 
Comirnaty® e di 50 µg per i vaccini Spikevax® (queste raccomandazioni di dosaggio valgono sia 
per i vaccini a mRNA bivalenti, sia per quelli monovalenti). Per le persone a partire dai 16 anni, 
Comirnaty® e Spikevax® sono ugualmente idonei. 

• Alle persone con grave immunodeficienza di 12–15 anni è raccomandato di preferenza 
Comirnaty® (bivalente o monovalente), per ulteriori spiegazioni cfr. allegato 5). 

• In linea di principio si può utilizzare anche un altro vaccino a mRNA rispetto a quello 
somministrato per l’immunizzazione di base, per i vaccini a mRNA monovalenti e per i vaccini 
Comirnaty® Bivalent Original/Omicron BA.1 e Comirnaty® Bivalent Original/Omicron BA.4-5 si 
tratta tuttavia di un uso off-label18, 19.  

• Dopo il completamento dell’immunizzazione di base con 3 dosi di vaccino, la vaccinazione di 
richiamo (4a dose) con un vaccino a mRNA monovalente avviene off-label19. 

• Per le persone < 18 anni la vaccinazione di richiamo con un vaccino a mRNA bivalente avviene 
off-label19 (ad eccezione di Comirnaty® Bivalent Original/Omicron BA.4-5, che è approvato per 
l'uso a partire dai 12 anni). 

• Vaccinazione dopo un’infezione da SARS-CoV-2 nota: è raccomandata una vaccinazione di 
richiamo anche se dopo il completamento dell’immunizzazione di base è stata contratta 
un’infezione da SARS-CoV-2. L’intervallo raccomandato tra l’infezione e la vaccinazione è di 6 
mesi, ma sono possibili deroghe individuali se ritenute opportune dal medico curante. Se sono 
stati somministrati anticorpi monoclonali a scopo terapeutico (o profilattico), la vaccinazione 
contro il SARS-CoV-2 deve essere rimandata di almeno 3–6 mesi (raccomandazioni della 
Società svizzera di malattie infettive, in tedesco).  

  

 
17 Se una persona affetta da grave immunodeficienza a partire dai 16 anni non può farsi vaccinare con un vaccino a mRNA per 
motivi medici, può essere presa in considerazione una vaccinazione di richiamo con Nuvaxovid® se da una ponderazione 
individuale rischi-benefici risulta che il potenziale beneficio prevale nettamente. 
18 Il vaccino Comirnaty® Bivalent Original/Omicron BA.1 è autorizzato solo per la prima vaccinazione di richiamo dopo la serie di 
vaccinazioni primarie con Comirnaty® e per la seconda vaccinazione di richiamo dopo una prima vaccinazione di richiamo (con 
Comirnaty® o Comirnaty® Bivalent Original/Omicron BA.1) in persone di età pari o superiore a 18 anni. Per Comirnaty® Bivalent 
Original/Omicron BA.4-5, solo la prima vaccinazione di richiamo dopo la serie di vaccinazioni primarie con Comirnaty® e la 
seconda vaccinazione di richiamo dopo una precedente vaccinazione di richiamo con Comirnaty® è autorizzata nelle persone di 
età pari o superiore a 12 anni. 
19 Occorre rispettare l’obbligo di informazione e si applicano le consuete norme in materia di responsabilità (cfr. raccomandazioni 
di vaccinazione dell’UFSP che comportano un uso off-label). 

https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-5-uie.pdf.download.pdf/Effetti%20indesiderati%20dopo%20la%20vaccinazione%20anti-COVID-19.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/biomed/heilmittel/COVID-19/ak-kriterienliste-ssi.pdf.download.pdf/Kriterienliste_SSI_D.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/biomed/heilmittel/COVID-19/ak-kriterienliste-ssi.pdf.download.pdf/Kriterienliste_SSI_D.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/i-und-b/richtlinien-empfehlungen/allgemeine-empfehlungen/impfempfehlungen-off-label-use.pdf.download.pdf/impfempfehlungen-off-label-use-de.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/i-und-b/richtlinien-empfehlungen/allgemeine-empfehlungen/impfempfehlungen-off-label-use.pdf.download.pdf/impfempfehlungen-off-label-use-de.pdf
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5.1.5 Determinazione degli anticorpi vaccinali nelle persone con grave 
immunodeficienza 

Nelle persone con grave immunodeficienza ≥ 12 anni è possibile eseguire 4 settimane dopo la 3a 
dose (o al termine della serie di vaccinazioni) una determinazione dei titoli anticorpali vaccinali20 per 
determinare se è stata sviluppata una risposta immunitaria al vaccino e se eventualmente deve essere 
presa in considerazione una terapia di immunizzazione passiva con anticorpi monoclonali (cfr. cap. 
5.1.6). Una sierologia è raccomandata anche per le persone per le quali è previsto un trattamento di 
immunosoppressione (cfr. cap. 5.1.3), nonché per i bambini dai 5 agli 11 anni affetti da grave 
immunodeficienza 4 settimane dopo la 2ª dose di vaccino (cfr. cap. 5.1.4.1). 

L’indicazione di una determinazione dei titoli anticorpali si applica solo a questo speciale gruppo di 
pazienti con grave immunodeficienza. Per la popolazione sana, in generale la determinazione degli 
anticorpi è espressamente non raccomandata, sia prima sia dopo la vaccinazione. I costi delle analisi 
per la determinazione degli anticorpi anti-SARS-CoV-2 secondo la presente raccomandazione 
sono assunti solo per le persone con grave immunodeficienza. 

5.1.6 Impiego di terapie con anticorpi monoclonali in caso di infezione da SARS-
CoV-2 e immunizzazione passiva per le persone con grave immunodeficienza 

Per i pazienti con grave immunodeficienza, in caso di infezione da SARS-CoV-2 occorre prendere in 
considerazione una terapia con antivirali ad azione diretta (DAA) o eventualmente anticorpi 
monoclonali, indipendentemente dallo stato vaccinale. Dopo una terapia con anticorpi, la vaccinazione 
contro il SARS-CoV-2 dovrebbe essere rimandata di almeno 3–6 mesi (raccomandazioni della Società 
svizzera di malattie infettive, in tedesco).  

Per le persone con grave immunodeficienza con una risposta immunitaria molto scarsa o nulla alla 
vaccinazione anti-COVID-19 occorre prendere in considerazione una terapia d’immunizzazione 
passiva (prevenzione) con anticorpi monoclonali, tenendo conto dell’efficacia attesa contro la variante 
di SARS-CoV-2 circolante (cfr. raccomandazioni della Società svizzera di malattie infettive, in tedesco). 
Dopo la somministrazione di anticorpi monoclonali, la vaccinazione contro il SARS-CoV-2 dovrebbe 
essere rimandata di almeno 3–6 mesi.  

 Persone che hanno subito un trapianto di cellule staminali  
L’indicazione per la vaccinazione anti-COVID-19 delle persone che hanno subito un trapianto autologo 
o allogenico di cellule staminali è posta dal centro di trapianto che l’ha eseguito o d’intesa con 
quest’ultimo. Le seguenti riflessioni e raccomandazioni si basano sulla valutazione attuale della 
European Society for Blood and Marrow Transplantation (EBMT). 

Dall’analisi rischi-benefici per le persone che hanno subito un trapianto di cellule staminali emergono 
molti vantaggi della vaccinazione anti-COVID-19. Al momento tuttavia non sono disponibili molti dati 
sulla risposta immunitaria o sull’azione protettiva della vaccinazione per questi pazienti. I primi studi 
mostrano che, nelle persone che hanno subito un trapianto allogenico di cellule staminali 
ematopoietiche (HSCT), dopo 2 dosi di vaccino la risposta immunitaria umorale è efficace ed elevata 
[67]. Analogamente ad altri pazienti con grave immunodeficienza, si consiglia di vaccinare chi ha subito 
un trapianto di cellule staminali con un vaccino a mRNA. A seconda della situazione epidemiologica del 
SARS-CoV-2, la vaccinazione deve avvenire il prima possibile dopo il trapianto di cellule staminali o un 
po’ più tardi (per una migliore risposta immunitaria). Non è ancora stata stabilita la serie di vaccinazioni 

 
20 Sinora non esiste alcun correlato sierologico di protezione né alcuna standardizzazione dei diversi test anticorpali 
(probabilmente ne sarà elaborata una dall’OMS). Il test anticorpale impiegato serve ad accertare se una persona è entrata in 
contatto con gli antigeni del SARS-CoV-2 e quindi sussiste una possibile protezione immunologica dal virus. 

https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/biomed/heilmittel/COVID-19/ak-kriterienliste-ssi.pdf.download.pdf/Kriterienliste_SSI_D.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/biomed/heilmittel/COVID-19/ak-kriterienliste-ssi.pdf.download.pdf/Kriterienliste_SSI_D.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/biomed/heilmittel/COVID-19/ak-kriterienliste-ssi.pdf.download.pdf/Kriterienliste_SSI_D.pdf
https://www.ebmt.org/sites/default/files/2021-05/COVID%20vaccines%20version%206.02%20-%202021-05-28.pdf


 

Dipartimento federale dell’interno DFI 
Ufficio federale della sanità pubblica UFSP 

Commissione federale per le vaccinazioni CFV   

 

   

 
17 

più efficace per indurre un’immunità buona e duratura per l’immunizzazione di base, è però logico 
raccomandare, come per le altre persone gravemente immunocompromesse, uno schema a 3 dosi.  

5.2.1 Schema di vaccinazione e tempistica per le persone che hanno subito un 
trapianto di cellule staminali  

La vaccinazione deve essere effettuata indipendentemente dal fatto che il paziente abbia 
contratto la COVID-19 o sia stato vaccinato prima del trapianto. La vaccinazione anti-COVID-19 è 
prioritaria, non è tuttavia necessario un intervallo minimo tra una vaccinazione con un vaccino a 
mRNA e altre vaccinazioni. Per questi pazienti si deve decidere su base individuale se è necessario 
svolgere un esame per la determinazione degli anticorpi (cfr. raccomandazione della European 
Society for Blood and Marrow Transplantation). 

Se il trapianto ha avuto luogo < 12 mesi prima: si raccomanda lo stesso schema di vaccinazione 
come per le persone affette da grave immunodeficienza (cfr. cap. 5.1.4). Dopo l’immunizzazione di base 
con 3 dosi di vaccino occorre valutare per mezzo di una sierologia se è stata sviluppata una risposta 
immunitaria21. 6 mesi dopo l’ultima dose di vaccino si raccomanda una vaccinazione di richiamo. 
L’immunizzazione di base dovrebbe avvenire nel momento seguente: 

• 3–6 mesi dopo un trapianto allogenico di cellule staminali; 

• 2 mesi dopo un trapianto autologo di cellule staminali.  

Se il trapianto ha avuto luogo > 12 mesi prima e la vaccinazione non deve essere rimandata per i 
motivi menzionati sotto vanno somministrate 3 dosi: 

•  2 dosi di un vaccino a mRNA a distanza di 4 settimane più una vaccinazione di richiamo dopo 
6 mesi. 

La vaccinazione deve essere rimandata e successivamente eseguita con 3 dosi (più una 
vaccinazione di richiamo dopo 6 mesi) in caso di:  

• forma grave di malattia del trapianto contro l’ospite (GvHD) di grado III-IV;  

• somministrazione di anticorpi anti-CD20 o altri medicamenti per la deplezione dei linfociti B negli 
ultimi 6 mesi; 

• pazienti in terapia con linfociti T con recettore chimerico dell’antigene (CAR-T) nei quali è 
comparsa un’aplasia dei linfociti B prima di 6 mesi dopo la terapia; 

• terapia recente con immunoglobulina anti-timociti (ATG) o alemtuzumab. 

Per la scelta e il dosaggio del vaccino valgono le raccomandazioni descritte nel capitolo 5.1.4. 

Ai bambini di 5–11 anni che hanno subito un trapianto di cellule staminali è raccomandata una 
sierologia20 4 settimane dopo la 2a dose di vaccino. Se sono presenti anticorpi vaccinali anti-SARS-
CoV-2 chiaramente positivi, non occorre somministrare la 3a dose di vaccino. I titoli di anticorpi vaccinali 
al limite della positività sono da considerarsi negativi. Se l’esame per la determinazione degli anticorpi 
anti-SARS-CoV-2 è negativo, per l’immunizzazione di base si raccomanda una 3a dose di vaccino a una 
distanza di almeno 4 settimane dalla 2a. Questa raccomandazione è stata formulata in modo più limitato 
poiché una 3a dose in questa fascia di età è off-label e sono disponibili pochi dati al riguardo. Devono 
quindi ricevere la 3a dose solo i bambini che presentano un titolo anticorpale che indica una protezione 
vaccinale incompleta. 

 
21 Sinora non esiste alcun correlato sierologico di protezione né alcuna standardizzazione dei diversi test anticorpali 
(probabilmente ne sarà elaborata una dall’OMS). Per il test anticorpale impiegato (che dovrebbe essere valutato in un confronto 
con anticorpi neutralizzanti), la concentrazione misurata di anticorpi IgG anti-SARS-CoV-2 deve trovarsi nella fascia 
chiaramente positiva di sieri di persone convalescenti. 

https://www.ebmt.org/sites/default/files/2021-10/COVID%20vaccines%20version%207.22%20-%202021-10-03.pdf
https://www.ebmt.org/sites/default/files/2021-10/COVID%20vaccines%20version%207.22%20-%202021-10-03.pdf
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 Gravidanza e allattamento 
In caso di infezione COVID-19, le donne incinte presentano un rischio nettamente accresciuto di 
decorso grave della malattia e quindi rientrano fra le PPR. Come per tutte le PPR, nella 
primavera/estate 2023 anche per le donne incinte una vaccinazione anti-COVID-19 è raccomandata 
soltanto nel singolo caso (cfr. cap. 3.3) o se la situazione epidemiologica dovesse richiedere una 
vaccinazione delle PPR. In ogni caso, l’ultima dose di vaccino o infezione da SARS-CoV-2 nota deve 
risalire a più di 6 mesi prima (cfr. raccomandazione nel cap. 3.3).  

Alla luce dell’evidenza scientifica e delle valutazioni di diversi gruppi di esperti internazionali ([68]; 
raccomandazione CDC, raccomandazione UKHSA), la CFV e l’UFSP consigliano la vaccinazione 
anti-COVID-19 con un vaccino a mRNA a tutte le donne incinte a partire dal 2° trimestre (12ª 
settimana) di gravidanza se il medico curante la ritiene indicata dal punto di vista medico nel singolo 
caso, tenendo conto della situazione epidemiologica del momento, è attesa una temporanea maggiore 
protezione da un decorso grave e l’ultima dose di vaccino risale ad almeno 6 mesi prima; oppure se la 
situazione epidemiologica richiede una vaccinazione delle PPR. Ciò vale in generale e in particolare per 
le donne incinte con malattie croniche secondo l’elenco dell’UFSP delle categorie di persone 
particolarmente a rischio [69]. La vaccinazione è raccomandata a partire dal 2° trimestre di gravidanza, 
poiché a quel punto la formazione degli organi del feto è ampiamente conclusa. Su richiesta della donna 
è possibile eseguire la vaccinazione anche nel 1° trimestre di gravidanza. Diversi studi mostrano che la 
vaccinazione è sicura anche nel 1° trimestre ([70, 71]). Altri Paesi (UK, USA) non escludono 
espressamente il 1° trimestre per una vaccinazione. 

Le donne incinte presentano un rischio nettamente accresciuto di decorso grave di COVID-19, in 
particolare di ricovero nel reparto di cure intense, intubazione, respirazione artificiale nonché mortalità 
[69, 72–74]. Inoltre è decisamente più elevato il rischio di parto prematuro (con possibili conseguenze 
per il neonato) [72, 74–76]. La gravità della COVID-19 per le donne incinte [73, 75, 77–79] e i fattori di 
rischio per un decorso grave [80] sono stati analizzati in diversi studi che hanno identificato, quali fattori 
di rischio per un decorso grave della COVID-19 per la madre, le comorbilità polmonari, l’ipertensione e 
il diabete [81]. Nelle donne incinte, un’infezione da SARS-CoV-2 aumenta il rischio di taglio cesareo, 
parto prematuro e necessità di ricoverare il neonato in un reparto di cure intense neonatali [75, 76]. Vi 
è una correlazione tra il rischio di tali complicanze e la gravità della malattia della madre [73, 80–83].  

Una vaccinazione anti-COVID-19 prima o durante la gravidanza protegge sia la madre sia il feto [84–
89] ed è raccomandata anche in diversi altri Paesi. Diversi studi mostrano che gli anticorpi contro il 
SARS-CoV-2 della donna incinta vaccinata vengono trasmessi al nascituro [89, 90]. Questi anticorpi 
contribuiscono alla protezione del bambino contro il SARS-CoV-2. Uno studio di coorte svizzero ha 
evidenziato che la frequenza degli effetti indesiderati della vaccinazione nelle donne incinte è 
paragonabile a quella nella popolazione generale [91]. Dopo una vaccinazione con un vaccino a mRNA 
sono stati osservati frequenti effetti collaterali locali e sistemici, ma gli eventi gravi sono stati rari [91]. 
Lo stesso studio mostra anche che la vaccinazione non aumenta il rischio di complicanze durante la 
gravidanza o nel neonato [91]. Le evidenze scientifiche circa la sicurezza [68], l’immunogenicità [92] e 
l’efficacia [85] della vaccinazione anti-COVID-19 con un vaccino a mRNA durante la gravidanza 
confermano che i benefici della vaccinazione superano ampiamente i possibili rischi (CDC; UKHSA; [86, 
93, 94]).  

Non esiste inoltre alcuna evidenza che i vaccini anti-COVID-19 possano causare problemi di fertilità, né 
negli uomini né nelle donne (CDC; [95–97]). Studi di osservazione hanno evidenziato in particolare che 
la vaccinazione anti-COVID-19 non ha effetti sulla qualità dello sperma, sulla maturazione follicolare e 
sull’impianto embrionale [95–103]. 

Attualmente, durante la gravidanza e l’allattamento non è raccomandata la vaccinazione con 
Nuvaxovid® per via dei dati sulla sicurezza tuttora insufficienti. Se una donna in gravidanza non può 
farsi vaccinare con un vaccino a mRNA per motivi medici, può essere presa in considerazione una 
vaccinazione con Nuvaxovid® se da una ponderazione individuale rischi-benefici risulta che il potenziale 
beneficio prevale nettamente. 

https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/recommendations/pregnancy.html
https://www.gov.uk/government/publications/covid-19-vaccination-women-of-childbearing-age-currently-pregnant-planning-a-pregnancy-or-breastfeeding/covid-19-vaccination-a-guide-for-women-of-childbearing-age-pregnant-planning-a-pregnancy-or-breastfeeding
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/kategorien-besonders-gefaehrdete-personen.pdf.download.pdf/Categorie%20di%20persone%20particolarmente%20a%20rischio.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/kategorien-besonders-gefaehrdete-personen.pdf.download.pdf/Categorie%20di%20persone%20particolarmente%20a%20rischio.pdf
https://www.nhs.uk/pregnancy/keeping-well/pregnancy-breastfeeding-fertility-and-coronavirus-covid-19-vaccination/
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/recommendations/pregnancy.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/safety/vsafepregnancyregistry.html
https://www.gov.uk/government/publications/covid-19-vaccination-women-of-childbearing-age-currently-pregnant-planning-a-pregnancy-or-breastfeeding/covid-19-vaccination-a-guide-for-women-of-childbearing-age-pregnant-planning-a-pregnancy-or-breastfeeding
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/planning-for-pregnancy.html
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In caso di dubbi è possibile rivolgersi a un ginecologo, a un altro medico o alla levatrice nel quadro delle 
usuali consulenze per la gravidanza (a partire dalla 12ª settimana fino a 2 mesi dopo il parto senza 
partecipazione ai costi). Non sono più necessari il consenso scritto della donna incinta, il certificato 
medico né la prescrizione del medico. 
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