MALATTIE TRASMISSIBILI

Vaccinazione contro l'influenza stagionale
e la pertosse durante la gravidanza

Vaccinare durante la gravidanza e una strategia la cui efficacia e stata dimostrata in tutto
ilmondo, - ad esempio per il tetano - strategia che viene ora estesa alla protezione
contro linfluenza stagionale e la pertosse. Queste vaccinazioni sono gia raccomandate
ed effettuate nelle donne incinte in numerosi paesi d’Europa, negli Stati Uniti e in Austra-
lia. La seguente lettera d’esperto ha come obiettivo di esporre le prove di efficacia e di
sicurezza di questi vaccini durante la gravidanza e di formulare per le donne incinte le
raccomandazioni di vaccinazione corrispondenti.

L'originale di questa lettera di esperti é stata pubblicata in
dicembre 2018 sulla homepage della SSGO e sulla rivista
«Gynékologie», con il cortese consenso degli autori e della
redazione.

INFLUENZA STAGIONALE

1. Rischio d'influenza per la madre e il feto

a) Rischio per la donna incinta

| cambiamenti del sistema immunitario durante la gravidanza,
dovuti in particolare all’esposizione agli antigeni fetali, accre-
scono la suscettibilita a varie infezioni. Inoltre i cambiamenti
fisiologici, emodinamici e respiratori predispongo a decorsi
gravi di queste infezioni, in particolare per quanto concerne
I'influenza [1-3], suscettibile di provocare un aumento del nu-
mero di ricoveri e di decessi (IIb). Questo rischio & notevolmen-
te elevato nelle donne incinte affette da una patologia sotto-
stante, come I'asma, il diabete o I'obesita (llb) [4-6].

b) Rischi per la gravidanza, il feto e il lattante

Contratta durante la gravidanza, I'influenza puo causare com-
plicanze quali la prematurita o il ritardo di crescita intrauterina
(RCIV) (lib) [6-8]. L'influenza & associata a una letalita piu ele-
vata e a un maggiore rischio di ricovero e di complicazioni nel
lattante di eta inferiore ai 6 mesi [9-11].

2. Vantaggi della vaccinazione contro I'influenza
stagionale durante la gravidanza

L'immunogenicita della vaccinazione antinfluenzale durante la

gravidanza &, in base ai dati esistenti, paragonabile a quella

osservata nella donna non incinta (Ib). La vaccinazione riduce

cosi il rischio di contrarre I'influenza, il rischio di complicazioni

e di ricovero della donna incinta [12, 13, 17].

La vaccinazione antinfluenzale protegge anche il feto. Studi di

coorte retrospettivi hanno mostrato una diminuzione del nu-

mero di nati prematuri e di RCIU (lla) [8].

La vaccinazione antinfluenzale durante la gravidanza riduce il

rischio di contrarre I'influenza e diminuisce cosi in maniera si-
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gnificativa il rischio di ricovero e di complicazioni nei lattanti di
meno di 6 mesi di eta (la) [13-15].

3. Sicurezza della vaccinazione contro I'influenza
stagionale durante la gravidanza
Sulla base dei dati attuali, la vaccinazione antinfluenzale du-
rante la gravidanza non porta a conseguenze negative sulla
sua evoluzione cosi come sullo sviluppo del feto, sul momento
del parto o su eventuali complicazioni postparto. Le donne in-
cinte vaccinate non presentano maggiori effetti indesiderati
locali o sistemici (Ib). L'OMS raccomanda in modo esplicito la
vaccinazione contro I'influenza stagionale durante la gravidan-
za, giudicandola sicura sia per la madre sia per suo bambino
[13, 16-20]. Un recente studio retrospettivo caso-controllo ha
osservato un rischio aumentato di aborto precoce se le donne
erano state vaccinate nei 28 giorni precedenti |'aborto (lla) e
questo rischio era maggiore se erano state vaccinate contro
I'influenza H1N1 nell’anno precedente; ma questo rischio non
era aumentato quando la vaccinazione risaliva a pit 28 giorni
dall’aborto o se la donna non era stata vaccinata I'anno prece-
dente [21]. | fattori di rischio riconosciuti come rischi di aborti
precoci (compresi antecedenti di aborto) non erano distribuiti
in maniera equa tra i gruppi. La metodologia di questo studio
retrospettivo caso-controllo che comportava soltanto pochi
casi, non permette di trarre conclusioni per quanto concerne le
conseguenze della vaccinazione antinfluenzale all'inizio della
gravidanza, considerando che nessun altro studio ha osservato
risultati simili [22-25]. Non sussiste quindi al momento nessun
motivo di modificare la raccomandazione di vaccinazione in vi-
gore, indipendentemente dallo stadio della gravidanza (lla).

4. Momento ideale della vaccinazione contro I'influenza
stagionale durante la gravidanza

La vaccinazione antinfluenzale puo e deve essere effettuata, se

possibile, prima dell’inizio dell’epidemia d'influenza stagionale

(generalmente da dicembre ad aprile) (IV). La vaccinazione &

quindi raccomandata tra ottobre e novembre, indipendente-
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mente dallo stadio della gravidanza [26]. Un recupero ulteriore
& sempre utile durante il periodo epidemico; occorre dunque
seguire con attenzione I'evoluzione dell’epidemia.

5. Scelta del vaccino e costo della vaccinazione

Tutti i vaccini omologati in Svizzera sono autorizzati per gli
adulti e quindi anche per le donne incinte (ad eccezione del
Fluad®, autorizzato soltanto a partire dai 65 anni); essi figura-
no sulla lista delle specialita e sono rimborsati dall’assicurazio-
ne obbligatoria delle cure medico-sanitarie. Da notare che le
vaccinazioni durante la gravidanza sono ancora attualmente
soggette alla franchigia e quota parte del 10 %. Disponiamo
di una quantita di dati sufficiente per quanto concerne tutti i
vaccini antinfluenzali inattivati trivalenti e possiamo quindi rac-
comandarli tutti durante la gravidanza. E anche possibile usare
i vaccini inattivati quadrivalenti piu recenti. | dati non sono
ancora cosi consistenti se paragonati ai vaccini trivalenti, per
questo motivo la raccomandazione esplicita d'uso durante la
gravidanza non figura ancora sui foglietti informativi destinati
ai professionisti. Tuttavia, salvo I'aggiunta del ceppo supple-
mentare del virus Influenza B, la loro composizione ¢ identica
a quella dei vaccini trivalenti; i vaccini quadrivalenti possono
dunque essere utilizzati allo stesso modo.

La vaccinazione antinfluenzale durante la gravidanza & una mi-
sura di prevenzione importante, sarebbe quindi auspicabile
una presa a carico senza franchigia durante la gravidanza, cosi
come lo & per altri farmaci.

6. Controindicazioni

Non esiste nessuna controindicazione assoluta. Un‘allergia se-
vera, documentata, alle uova di gallina (shock anafilattico) non
rappresenta a priori una controindicazione alla vaccinazione
antinfluenzale (llb) [27, 28]. Tuttavia, in questo caso, dovrebbe
essere richiesto il parere di uno specialista.

7. Domande in sospeso

L'efficacia della vaccinazione antinfluenzale é variabile a secon-
da dei ceppi virali circolanti e del gruppo bersaglio: 30-50 %
nelle persone anziane, 70-90 % negli adulti di meno di 50
anni in buona salute. Sono necessarie ulteriori ricerche per mi-
gliorarne I'efficacia. La costante sorveglianza della sicurezza
della vaccinazione antinfluenzale durante la gravidanza fa par-
te integrante di studi in corso e di sistemi di sorveglianza.

PERTOSSE

1. Rischio per la madre e il bambino

a) Rischio per la donna incinta

Gli adulti, donne incinte comprese, non hanno un maggiore
rischio di sviluppare una forma grave di pertosse. Rappresenta-
no per contro una fonte di contagio per i lattanti e i bambini
piccoli, nei quali I'infezione pud condurre a una malattia seve-
ra con un rischio elevato di complicazioni.

b) Rischio per il bambino

La pertosse contratta durante i primi mesi di vita & associata a
una mortalita e una morbilita particolarmente elevate [29-32].
La fonte d’'infezione piu frequente per i lattanti & la famiglia,
non soltanto i fratelli, ma soprattutto i genitori (lll) [33]. La

protezione contro la pertosse dopo vaccinazione non si man-
tiene a lungo e scompare dopo alcuni anni (dieci anni al massi-
mo) (lll), ragione per cui i giovani adulti, vaccinati contro la
pertosse durante |'infanzia conformemente alle raccomanda-
zioni, non possiedono pill nessuna protezione nel momento in
cui diventano genitori; sono quindi suscettibili di diventare una
fonte di contagio per il lattante (lla) [34, 35].

2. Efficacia della vaccinazione contro la pertosse per la
protezione del neonato
Il calendario vaccinale svizzero prevede I'inizio della vaccinazio-
ne nei lattanti all’eta di 2 mesi, una buona protezione contro
la pertosse potra quindi essere ottenuta dopo 2 dosi, cioe al
piu presto verso i 4-5 mesi. Numerose pertossi gravi pero av-
vengono gia verso i 2 o 3 mesi di vita [32]. Per garantire una
protezione ottimale del lattante durante questo periodo di
particolare vulnerabilita, & possibile vaccinare la madre durante
la gravidanza. In effetti, durante le settimane che seguono la
somministrazione del vaccino vengono prodotti degli anticorpi
materni che si trasmettono al feto in quantita sufficiente e
proteggono dungue il neonato da un’infezione. L'efficacia del
vaccino contro la pertosse durante la gravidanza é eccellente:
protegge oltre il 90 % il neonato da un’infezione (lla) [36, 37].
La quantita di anticorpi diminuisce pero in seguito rapidamen-
te e non basta quindi pill per garantire una protezione ottima-
le; & per questo motivo che la vaccinazione contro la pertosse
& raccomandata durante ogni gravidanza (lll) [38]. Da ricordare
che la determinazione del titolo anticorpale contro la pertosse
non é né indicato né appropriato per decidere se vaccinare.

3. Sicurezza della vaccinazione contro la pertosse
durante la gravidanza
Sulla base dei dati scientifici di cui si dispone attualmente, la
vaccinazione contro la pertosse durante la gravidanza non ha
nessuna conseguenza negativa sulla sua evoluzione cosi come
sullo sviluppo del feto, sul momento del parto o su eventuali
complicazioni postparto. Le donne incinte vaccinate non pre-
sentano maggiori effetti indesiderati locali o sistemici rispetto
alle donne non incinte (Ib) [16, 18, 39, 40]. Visto che il vaccino
contro la pertosse esiste soltanto combinato al vaccino contro
la difterite e il tetano, pud capitare che alcune dosi di vaccino
antitetanico siano somministrate successivamente in un breve
lasso di tempo, sia a causa di una vaccinazione nel contesto di
una ferita, sia in seguito a gravidanze ravvicinate. | dati piu re-
centi non indicano che questa situazione sia problematica ed
esponga a un rischio piu elevato [41]. La priorita & la protezio-
ne ottimale del neonato che la madre puo offrire al suo bam-
bino grazie alla vaccinazione durante la gravidanza (lla) [41].
Per quanto concerne la sicurezza delle vaccinazioni ripetute
contro la pertosse nel contesto di gravidanze rawvicinate, vedi
paragrafo 7.

4. Momento ideale della vaccinazione contro la pertosse
durante la gravidanza

Al fine di ottenere la produzione di una quantita sufficiente di

anticorpi che passano attraverso la barriera placentare e di po-

ter cosi garantire una protezione ottimale del neonato, la vac-

cinazione contro la pertosse dovrebbe idealmente e secondo i
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dati scientifici disponibili, essere effettuata durante il 2° trime-
stre. Il recupero & possibile durante il 3° trimestre, ma al piu
tardi fino a 2 settimane prima del parto [42, 43]. La vaccina-
zione effettuata precocemente aumenta la possibilita di pro-
teggere il bambino anche nel caso di una nascita prematura
(Ilb). Malgrado il fatto che la vaccinazione della madre nel pe-
riodo postparto non possa proteggere direttamente il neonato
durante il periodo pil vulnerabile, subito dopo la nascita &
comunque preferibile rispetto all’assenza di vaccinazione. La
vaccinazione é del resto raccomandata, cosi come lo & per le
persone a stretto contatto con il lattante [cocooning), se non
sono state vaccinate contro la pertosse negli ultimi 10 anni.

5. Costo della vaccinazione

La vaccinazione contro la pertosse &, secondo il calendario vac-
cinale svizzero, una vaccinazione raccomandata di base per gli
adulti. I vaccini (dTp, = Boostrix® et dTp,-IPV = Boostrix® Polio)
sono autorizzati all'immissione sul mercato per gli adulti e
quindi anche durante la gravidanza (come sempre, soppesan-
do rischi e benefici), e figurano sulla lista delle specialita. La
vaccinazione & quindi presa a carico dall’assicurazione obbliga-
toria delle cure medico-sanitarie. Da notare che le vaccinazioni
durante la gravidanza sono attualmente ancora soggette alla
franchigia e quota parte del 10 %.

La vaccinazione contro la pertosse durante la gravidanza & una
misura di prevenzione importante, sarebbe quindi auspicabile
una presa a carico senza franchigia durante la gravidanza, cosi
come lo & per altri farmaci.

6. Controindicazioni

La vaccinazione contro la pertosse & controindicata in caso di
reazione allergica grave documentata (anafilassi) a questo vac-
cino 0 a uno dei suoi componenti.

7. Domande in sospeso

Il livello di prova attuale (lla) indica una grande sicurezza in
caso di vaccinazioni ripetute contro la pertosse (dTp,) durante
gravidanze ravvicinate. Questi risultati devono essere ancora
confermati da altri studi. Studi sono in corso per determinare il
momento migliore per la vaccinazione in modo da garantire
una protezione ottimale [44].

Lettera d’esperto n° 55 novembre 2018

Commissione Garanzia di qualita
Presidente Pr Daniel Surbek
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Riassunto

Le vaccinazioni durante la gravidanza proteggono la ma-
dre (protezione diretta) e il lattante (protezione tramite la
trasmissione transplacentare degli anticorpi materni) da
infezioni gravi e le loro complicazioni.

La vaccinazione contro I'influenza stagionale durante la
gravidanza é sicura sia per la madre sia per il lattante.
Deve essere raccomandata indipendentemente dallo
stadio della gravidanza (quindi 1° trimestre compreso)
prima o durante il periodo di epidemia influenzale.

Gli studi attualmente disponibili mostrano che la vacci-
nazione contro la pertosse é sicura per la madre e per il
lattante. Questa vaccinazione & raccomandata durante
ogni gravidanza, idealmente durante il 2° trimestre, indi-
pendentemente dal numero e dalla data delle vaccina-
zioni contro la pertosse precedenti. Malgrado il fatto che
i dati non siano ancora molti rispetto alla sicurezza di ri-
petute vaccinazioni, |'utilita per il neonato & comprovata
e i dati relativi alla sicurezza per il momento confortanti.
Bisogna discutere con la madre dell’utilita per il bambino
ma anche dell’esperienza della vaccinazione ripetuta an-
cora limitata al fine di permetterle di prendere una deci-
sione informata.

Oltre alla vaccinazione della madre, la vaccinazione delle
persone a stretto contatto quali il padre, i fratelli e i non-
ni (cocooning), & importante per garantire una protezio-
ne ottimale del neonato.
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Livello di prova scientifica

Grado delle raccomandazioni

Prova sulla base di una meta-analisi di studi randomizzati A Sitrovanellaletteratura, che deve essere complessivamen-
controllati te dibuonaqualita e coerente, almeno uno studio randomiz-
Prova sulla base di almeno uno studio randomizzato zato controllatoinriferimento a unaraccomandazione spe-
controllato cifica(livello diprovalaelb)
lla  Provasullabase di almeno uno studio controllato B Sitrovanosultema delle raccomandazioni degli studi clinici
correttamente eseguito nonrandomizzato correttamente eseguiti, ma non degli studi clinici randomiz-
lIb  Provasulla base di uno studio quasi sperimentale zati(livellodiprovalla, lib e il
correttamente eseguito
Prova sulla base di studi descrittivi correttamente eseguiti
che nonsono sperimentali, quali studi comparativi, studidi
correlazione o serie di casi
Prova sulla base di rapporti d’esperti o opinioni e/o C  Sitrovano prove fondate sudeirapportio su delle opinioni
esperienza clinica di professionistiriconosciuti d’espertie/o sull'esperienza clinica di professionisti ricono-
sciuti. Non sitrovano studi clinici di buona qualita che siano
direttamente applicabili (livello di prova IV)
Buone pratiche
Buone pratiche raccomandate che sifondano sull’espe-
rienza clinica del gruppo di espertiche pubblica la lettera
d’esperto o le direttive

Tradotto dall'inglese (fonte: RCOG Guidelines n° 44, 2006)
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