Ufficio: DOR/ALP Roma, 22.6.2021
Protocollo: 202100006260/AG

Oggetto: Ministero della Salute: Vaccinazione anti-SARS-CoV2/COVID-19. Trasmissione
determina e parere AIFA sull'uso dei vaccini a mRNA per schedula vaccinale

mista
Circolare n. 13070
4.1
Sito si
IFO SI

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

e p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.I.

LORO SEDI

Ministero della Salute:
Vaccinazione anti-SARS-CoV2/COVID-19. Trasmissione determina e parere
AIFA sull'uso dei vaccini a mRNA per schedula vaccinale mista

Si fa seguito e riferimento alla circolare federale n. 13058 del 16.6.2021, per
informare che il Ministero della Salute ha adottato la circolare n. 26522 del
14.6.2021, recante: ‘“Vaccinazione anti-SARS-CoV2/COVID-19. Trasmissione
determina e parere AIFA sull'uso dei vaccini a mRNA per schedula vaccinale
mista”.

Con il predetto documento, il Dicastero ha trasmesso la determina del
Direttore Generale AIFA prot. n° 699- 14/06/2021-AIFA, con allegato il parere della
Commissione tecnico scientifica di AIFA, prot. n°® 72799-14/06/2021-AlFA, in
merito all’uso dei vaccini Comirnaty ¢ Moderna nella schedula vaccinale mista
(vaccinazione eterologa), nei soggetti di eta inferiore ai 60 anni che abbiano gia
effettuato una prima dose con vaccino Vaxzevria.

Con tale Determinazione attuativa, in vigore dal 16.6.2021, 1’Aifa ha dato il
via libera al mix di vaccini (prima dose AstraZeneca, seconda Pfizer o Moderna) per
le persone sotto i 60 anni.

La Commissione tecnico scientifica (Cts) dell’Aifa si & espressa sulle
modalita di utilizzo della schedula vaccinale mista in soggetti al di sotto dei 60 anni
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di eta che hanno ricevuto una prima dose di vaccino Vaxzevria (AstraZeneca), anche
in considerazione del mutato scenario epidemiologico di ridotta circolazione virale.

Al riguardo, la Cts ha ritenuto, a fronte di un rilevante potenziamento della
risposta anticorpale e di un buon profilo di reattogenicita, di approvare il mix
vaccinale (prima dose con Vaxzevria e seconda dose con Comirnaty o, per analogia,
con il vaccino Moderna).

Poi, “in considerazione delle evidenze che si sono appena rese disponibili,
dell’attuale assenza di specifiche indicazioni nel Riassunto delle Caratteristiche del
Prodotto (Rcp) dei farmaci in oggetto e della necessita di consentire il regolare
svolgimento della campagna vaccinale”, [1’Aifa ha  espresso parere
favorevole “all’inserimento nell’elenco dei farmaci di cui alla legge 648/1996 di
Comirnaty e Vaccino Covid-19 Moderna come seconda dose per completare un
ciclo vaccinale misto, nei soggetti di eta inferiore ai 60 anni che abbiano gia
effettuato una prima dose di vaccino Vaxzevria”.

Infine, la Cts ha ritenuto che la seconda somministrazione con vaccino a
MRNA possa avvenire a distanza di 8-12 settimane dalla somministrazione di
Vaxzevria.

Cordiali saluti
IL SEGRETARIO ILPRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace) (On. Dr. Andrea Mandelli)
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