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S
Eventi avversi a immunizzazione

o || D. Lgs 219/2006, Titolo IX, prevede che vengano
segnalate tutte le sospette reazioni avverse a vaccini
(Adverse events following immunization AEFI) .

* Le segnalazioni confluiscono primariamente nella Rete
Nazionale di Farmacovigilanza, inserite dai Responsabili
Aziendali FarmacoVigilanza, e successivamente AIFA
provvede al loro inserimento in Eudravigilance, a livello
europeo.

- E stata progettata una piattaforma web
https://vigiwork.vigifarmaco.it/ che prevede la
compilazione della segnalazione e la sua trasmissione
automatica al Responsabile Aziendale competente

Rapporto sulla sorveglianza postmarketing dei vaccini nella Regione Emilia-Romagna. Anni 2012 — 2013



La prevenzione degli eventi avversi

e Corretta conservazione dei vaccini

 Anamnesi prevaccinale per individuare le
controindicazioni e le precauzioni

e Vaccino e diluente adatti
 Adeguatezza del prodotto per l'eta

« Corretta tecnica: sito anatomico, misura ago, tipo
di somministrazione (id, sc, Im, 0S)

o Calendario appropriato

e Sorveglianza degli eventi avversi

— precoci (20-30 min in struttura) e personale gualificato
per le emergenze,;

— Informazione e istruzioni per gli eventi tardivi



Contenuto antigenico dei vaccini

TABLE 2. Number of Immunogenic Proteins and Polysaccharides Contained in Vaccines Over the Past 100 Years

1900 1960 1980 2000
Vaccine Proteins Vaccine Proteins Vaccine Proteins Vaccine Proteins/
Polysaccharides
Smallpox* ~ Jl l Smallpox ~200 Diphtheria 1 Diphtheria 1
Total Diphtheriat 1 Tetanus 1 Tetanus 1
Tetanus} 1 WC-Pertussis ~~3000 AC-Pertussis]{ 25
WC+Pertu351s§ ~3000 Polio 15 Polio 15

Polio|| = Measlesq 10 Measles 10
Total m Mumps# 9 Mumps 9
Rubella** Rubella 5

Total 6‘;&’ ' Hibtt 2

Varicellatt 69

PneumococcusSs B

Hepatitis B
Total @

Paul A Offit et al. Addressing Parents’ concerns:do multiple vaccines overwhelm or weaken the infant’s immune system?
Pediatrics 2002;109(1):124-129
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Rischi delle malattie paragonate ai
rischi delle vaccinazioni

Rischi relativi alla malattia Rischi relativi alla vaccinazione

Morbillo '

Polmonite: 1/20
Encefalite:1/2000
Morte: 1/3000

Parotite ?
Encefalite: 1/300
Rosolia *

Vaccino MPR ©

Encefalite o reazione allergica severa: 1/1.000.000

Rosolia congenita: 1/4 se contratta ad inizio
ravidanza

Difterite *
Morte: 1/20

Vaccino DTP’

etano
. Pianto inconsolabile poi completo recupero: 1/100
Morte: 3/100 [Convulsioni o shock poi completo recupero: 1/1.750
Pertosse ° Encefalopatia acuta: 0-10,5/1.000.000
. IMorte: non provata
Polmonite: 1/8

Encefalite: 1/20
Morte: 1/20

VaccinarSi. a cura di Rocco ludici, Serena Miotto, Antonio Ferro



Rischi delle malattie paragonate ai
rischi delle vaccinazioni

Rischi relativi alla malattia Rischi relativi alla vaccinazione
aricella 23
a Vaccino Varicella

Incidenza: 4.000/100.000 _ o _ _
Letalita: 4-9/100.000 °,'° Soggetti sani di eta compresa tra 12mesi e 12 anni (1

spedalizzazione: 1,3-4,5/100.000 |dose)
Compﬁcanze neurojfogfche: Rash simil varicella: 3,8%‘3

_ T Polmonite: < 1%

0,4-10,1% dei pz ospedalizzati |Convulsioni Febbrili: < 0,1%

|Polmonite 5-14% casi 2

Reazioni allergiche gravi: < 0,01%
Sovrainfezioni cute: 36% dei pz ospedalizzati 12 g g

Meningococco
Incidenza: 500.000 casi nel mondo '#

: 15
1-3 casi /100 000 Vaccino Meningococcico **
Letalita: 10% _
omplicanze: 25% (amputazioni; perdite di Non comune (da 21/1.000 a <1/100): capogiro.
essuto cutaneo; anomalie neurologiche: Molto raro (<1/10.000): parestesia, reazioni anafilattiche

miplegia, ritardo mentale, epilessia, sordita
neurologica; conseguenze psicologiche: disturbo
ost traumatico da stress, depressione, ansia)

VaccinarSi. a cura di Rocco ludici, Serena Miotto, Antonio Ferro



Rischi delle malattie paragonate ai
rischi delle vaccinazioni

Rischi relativi alla malattia Rischi relativi alla vaccinazione

o 1/
]

Pneumococco IPD

asce d'eta’ estreme della vita ®. . .
Letalita: sepsi pneumococcica 15-20% tra gli ~ |Raro (da 21/10.000 a <1/1.000): reazioni di ipersensibilita

dulti e a 30-40% in soggetti al di sopra dei 65  [COMPreso edema facciale, dispnea, broncospasmo,
nni di etd, meningite pneumococcica 12% 18 convulsioni (comprese convulsioni febbrili), rash, orticaria o

omplicanze: 40% dei sopravvissuti alla rash urticarioide, reazione anafilattica, angioedema,
meningite presenta sequele neurologiche. episodio iporesponsivo-ipotonico, orticaria al sito di
iniezione, prurito al sito di iniezione, vampate di calore,
Pneumococco Non IPD apnea in neonati molto prematuri.
. ] 19 . . )
Incidenza CAP: 1,6-15/1.000 |MOIt0 raro (<1/10.000): linfoadenopatia (localizzata nella

Mortalita CAP: varia dal 5 al 15% tra gli
spedalizzati, 20-45% nei ricoverati in terapia
intensiva, 40% in soggetti oltre gli 80 anni '~ ***

regione del sito di iniezione), eritema multiforme.

Infezione da Haemophilus Influenzae (HiB) <

Incidenza della malattia invasiva: 1/100.000 |yaccino HiB %
ambini di eta = 5 anni

o ro Molto raro (<1/10.000): reazioni allergiche, angioedema,
Letalita: 3%-6% o episodi ipotonici-iporesponsivi, convulsioni, sincope o
omplicanze: 20% dei pazienti che reazioni vasovagali all'iniezione, sonnolenza, apnea,

opravvivono alla meningite da Hib riportano orticaria, rash, gonfiore esteso dell’ arto sede dell'iniezione,
erdita dell’'udito e altre sequele neurologiche.  |indurimento al sito di iniezione.

gni anno si verificano 3.000 di casi di patologia
invasiva e 386.000 morti.

VaccinarSi. a cura di Rocco ludici, Serena Miotto, Antonio Ferro



Rischi delle malattie paragonate ai
rischi delle vaccinazioni

Rischi relativi alla malattia Rischi relativi alla vaccinazione

Poliomielite “'

Incidenza annuale: prima dell'introduzione del
accino 11.4 casi/100.000, dopo OPV (Polio
irus orale), 0.002 - 0.005 casi VAPP (paralisi
ssociata al vaccino polio)/ 100.000. Nel 1999 é |yaccino Poliomielite
tata adottata una schedula solo IPV per

liminare i pochi casi di VAPP. |[Molto comune (2 1/10): Reazioni Iocaéi? nel sito di iniezione
Infezione asintomatica: 95% (dolore, rossore, indurimento, edema)
Infezione paucisintomatica: (febbre, VAPP (paralisi associata al vaccino polio): 1/2.4 milioni
ebolezza, cefalea, nausea, sindrome simil- dosi OPV, non possibile con IPV '

influenzale, rigidita nucale/spinale, dolore agli
arti, spesso risolventisi completamente): 4-8%
Paralisi permanente: 1%

Mortalita: 5%-15% dei casi di poliomielite acuta

paralitica
Vaccino Epatite B <
; 22 Raro (da 21/10.000 a <1/1.000): linfoadenopatia, artralgia,
Epatite B ) o )
parestesia, orticaria, prurito e rash.
Incidenza: 1,29 (UE)-1,5 (USA)/100.000 Molto raro (<1/10.000): >> Sorveglianza post-marketing:
ersone trombocitopenia, encefalite, encefalopatia, convulsioni,

Mortalita per epatite acuta: 2 % paralisi, neurite, neuropatia, ipoestesia, apnea in neonati
ronicizzazione: >30% bambini, <5% adulti molto prematuri (salle 28 settimane di gestazione), eritema
omplicanze post cronicizzazione: cirrosi multiforme, edema angioneurotico, lichen planus, artrite,
patica 25%, cancro epatico 5% debolezza muscolare, meningite, vasculiti, ipotensione,
anafilassi, reazioni allergiche incluse reazioni anafilattoidi e

sindrome simil malattie da siero.

VaccinarSi. a cura di Rocco ludici, Serena Miotto, Antonio Ferro
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Andamento segnalazioni farmaco vs
vaccino. RER, periodo 2001-2013

Andamento segnalazioni farmaco vs vaccino RER
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Livelli di correlazione causale
vaccino — AEFI

Certa/Molto probabile LUn evento clinico con una relazione temporale plausibile
con la somministrazione del vaccino e che non pud essere
spiegato da malattie e/o farmaci concomitanti.

Probabile Un evento clinico con una relazione temporale ragionsvole
con la somministrazions del vaccino, cha & improbabile
che possa essere spiegato da malattie e/o farmaci
cancomitanti.

Possibile Un evento clinico con una relazione temporale ragionsvole
con la somministrazione del vaccino, ma che potrebbe
essere anche spiegato da malattie /o farmaci
concomitant.

Improbabile Un evento clinico per il quale |a relazione temporale con la
somministrazione del vaccino rende una connessions
causale improbabile, e che potrebbe anche essers
spiegato plausibilmenta da malattie sottostanti o farmaci
concomitanti.

Non correlato Un evento clinico con una relazione temporale non
compatibile con la somministrazione del vaccino, e che
potrebbe anche essere spiegato da malattie sottostanti o
farmaci concomitanti.

Non classificabile Un evento clinico con informazioni insufficienti per la
valutazione e |'identificazione della causa.

Rapporto sulla sorveglianza postmarketing dei vaccini nella Regione Emilia-Romagna. Anni 2012 — 2013



Eventi raggruppati in gruppi SOC,
pe__cl_i_atlji_c;i, anni 2012 - 2013

Gruppi SOC N tasso

Alterazioni sistemiche generali 338 3,1
Alterazioni in sede di iniezione 227 2.1
Alterazioni cutanee e mucosali 201 1,8
Alterazioni del sistema nervoso centrale 101 0,9
Alterazioni della psiche 50 0,5
Alterazioni gastro-intestinali 41 0,4
Alterazioni aspecifiche 33 0,3
Alterazioni respiratorie 24 0,2
Alterazioni del sistema muscolo-scheletrico 18 0,2
Alterazioni delle piastrine 9 0,1
Alterazioni del ritmo cardiaco 5 0,0
Alterazioni dei linfociti e del RES 5 0,0
Alterazione dei meccanismi di difesa 3 0,0
Alterazioni visive 2 0,0
Alterazioni del fegato e vie biliari 2 0,0
Alterazioni cardiovascolari generali 2 0,0
Alterazioni dei globuli rossi 2 0,0
Alterazioni a carico dei vasi 1 0,0
Totale 1064 9,8

Rapporto sulla sorveglianza postmarketing dei vaccini nella Regione Emilia-Romagna. Anni 2012 — 2013



Eventi raggruppati in gruppi SOC,
adulti anni 2012 - 2013

N tasso

Gruppi S0OC

Alterazioni cutanee e mucosali 81 0,4
Alterazioni in sede di iniezione 81 0,4
Alterazioni sistemiche generali 70 0,4
Alterazioni del sistema nervoso central 46 0,3
Alterazioni del sistema muscolo-schelet 32 0,2
Alterazioni respiratorie 21 0.1
Alterazioni gastro-intestinali 19 0,1
Alterazioni dei linfociti e del RES 18 0,1
Alterazioni aspecifiche 17 0,1
Alterazioni cardiovascolari generali 3 0,0
Alterazione dei meccanismi di difesa 3 0,0
Alterazioni del ritmo cardiaco 2 0,0
Alterazioni dell'udito e vestibolari 1 0,0
Alterazioni della psiche 1 0,0
Alterazioni delle piastrine 1 0,0
Alterazioni del sistema urinario 1 0,0
Totale 397 2,2

Rapporto sulla sorveglianza postmarketing dei vaccini nella Regione Emilia-Romagna. Anni 2012 — 2013



Distribuzione per tipo di vaccino delle
segnalazioni di eventi avversi, pediatrici,
anni 2012 - 2013

Vaccino Ntot Tasso LIiC LSIC
Esavalente (difterite-tetano-pertosse 245 10,4 9,2 11,8
acellulare-epatite B-poliomielite inattivato-

emofilo b)

PCV13 (pneumococco coniugato 13 — valente) 245 11 9,7 12,4
DTPa, IPV (difterite-tetano-pertosse acellulare- 157 19,7 16,8 22,9
poliomielite inattivato)

MPR (Morbillo Parotite Rosolia) 145 8,6 7.3 10,1
Meningococco C coniugato 63 4,3 3,3 5,4
dTpa (difterite-tetano-pertosse acellulare uso 37 5,6 4 7,7
>7 anni)

HPV (human papilloma virus) bivalente 35 5,7 4,1 7,9
HPV (human papilloma virus) tetravalente 17 4,2 2,5 6,5
Influenza 9 0,1 0 0,1
Varicella 9 5,5 2,7 10,1
Epatite A pediatrico 6 2,1 0,9 42
Meningococco tetravalente (A, C, W, Y) 6 7.6 3,2 15,7
coniugato

dT (difterite-tetano uso >7 anni) 5 0,3 0,1 0,7
T (tetano) 5 0,9 0,3 2
IPV (poliomielite inattivato) 4 3 1 7,1
Epatite B adulti 4 1,7 0,6 3,9
PPV23 (Pneumococco 23 - valente 3 6 1,7 16,1
polisaccaridico)

Meningococco tetravalente (A, C, W, Y ) 2 5,2 1 16,7
polisaccaridico

Non definito 2 / / /
Rabbia 1 9,9 0,9 46,3
Tdap-IPV (difterite-tetano-pertosse acellulare- 1 0,5 0 2,2
poliomielite inattivato uso >7 anni)

Totale 1001 9,2 3,6 9,8

Rapporto sulla sorveglianza postmarketing dei vaccini nella Regione Emilia-Romagna. Anni 2012 — 2013



|
Distribuzione per tipo di vaccino delle

segnalazioni di eventi avversi, adulti,
anni 2012 - 2013

Vaccino tot Tasso Lic LSIC
Influenza 61 0,4 0,3 0,5
dT (difterite-tetano uso >7 anni) 53 3,3 2,5 4,3
Epatite B adulti 21 2,2 1,4 3,4
Febbre gialla 10 8,7 4,5 15,4
MPR (Morbillo Parotite Rosolia) 10 0,6 0,3 1,1
PCV13 (pneumococco coniugato 13 — valente) 10 0,4 0,2 0,8
T (tetano) 8 1,5 0,7 2,7
Tifo 7 6,5 2,9 12,7
PPV23 (Pneumococco 23 - valente 7 14 6,3 27,6
polisaccaridico)

Epatite A pediatrico 6 2,1 0,9 4,3
Non definito 4 / / /
HPV (human papilloma virus) bivalente 4 0,7 0,2 1,6
dTpa — IPV (difterite-tetano-pertosse 4 1,9 0,6 4,4
acellulare-poliomielite inattivato uso >7 anni)

Hib (emofilo b) 3 14,6 4 38,9
Varicella 3 1,8 0,5 4,9
Meningococco tetravalente (A, C, W, Y) 3 3,8 1,1 10,2
coniugato

Meningococco tetravalente (A, C, W, Y ) 2 5,2 1 16,7
polisaccaridico

Meningococco C 2 0,1 0 0,4
Epatite A pediatrico 2 1 0,2 3,2
IPV (poliomielite inattivato) 1 0,8 0,1 3,5
Colera 1 2,5 0,2 11,7
Rabbia 1 9,9 0,9 46,3
HPV (human papilloma virus) tetravalente 1 0,2 9,2 11,8
Totale 224 1,2 1,1 1,4
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Problemi aperti

 Difficolta da parte del SISP a raggiungere le
persone a rischio per condizione o patologia

 Differente linguaggio fra operatori dello stesso
Servizio Sanitario

 Formazione degli operatori sanitari



