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OGGETTO: Possibilita di switch tra prodotti esavalenti differenti

Alla luce della disponibilita in commercio, in Europa e nel nostro Paese, di tre differenti
vaccini esavalenti, e della possibilita che a seguito di gare regionali per 1’approvvigionamento o a
carenze, si possano determinare variazioni nelle disponibilita locali di vaccini esavalenti nel tempo,
nonché della mobilita degli assistiti tra le Regioni, lo Scrivente Ministero ha ritenuto opportuno
approfondire, all’interno del Gruppo Tecnico Consultivo Nazionale sulle Vaccinazioni — NITAG, la
possibilita di switch tra prodotti esavalenti differenti al fine di fornire specifiche raccomandazioni.

In Europa e in Italia sono autorizzati ed utilizzati tre vaccini esavalenti i quali differiscono
principalmente per gli antigeni pertossici:

e Hexyon due antigeni (tossoide pertossico, emoagglutinina filamentosa)
e Infanrix Hexa tre antigeni (tossoide pertossico, emoagglutinina filamentosa, pertactina)

e Vaxelis cinque antigeni (tossoide pertossico, emoagglutinina filamentosa, pertactina, fimbrie
tipo 2 e 3).

Per le componenti antigeniche per le quali ci siano correlati noti di immunita protettiva (ad
esempio, marker specifici sierologici) € ampiamente dimostrata la sostituibilita, a differenza delle
componenti, come quella pertossica, in cui manca un chiaro correlato di immunita.

Pertanto, sulla base delle evidenze disponibili esaminate', e in linea con le altre
raccomandazioni internazionali (ACIP, Canadian Immunization Guide), si raccomanda la
prosecuzione del ciclo vaccinale con vaccini dello stesso produttore.

Nel caso in cui in una Regione si decida (in seguito a gara) di adottare un vaccino esavalente
differente, si raccomanda di programmare le attivita di vaccinazione in modo da assicurare il
completamento con lo stesso prodotto dei cicli gia iniziati, limitando lo switch laddove non sia
possibile altra soluzione.

! Riassunti delle Caratteristiche dei Prodotti, linee guida, raccomandazioni internazionali, pubblicazioni scientifiche



Tuttavia, il position paper OMS del 2010 sulla pertosse conclude che, sebbene i dati
sull'intercambiabilita dei vaccini anti-pertosse siano limitati, & improbabile che lo switching tra i
gruppi di vaccini a cellule intere (wP) e acellulari (aP) possa interferire con la sicurezza o
I'immunogenicita di questi vaccini. Inoltre, uno studio coreano (Kwak et al, Vaccine 2012) ha
trovato evidenze di immunogenicita e sicurezza tra vaccini DTaP differenti.

Percio, poiché I'immunizzazione di routine non dovrebbe essere rimandata a causa della
mancata disponibilita di un determinato vaccino o in assenza di informazioni sul prodotto
precedentemente somministrato, € comunque opportuno somministrare il vaccino disponibile.

Si coglie I’occasione per ribadire I’importanza dell’anamnesi pre-vaccinale, come da Guida
alle controindicazioni — edizione 2018, e della tempestiva e corretta segnalazione degli eventuali
eventi avversi a vaccinazione, come da normativa vigente.

Si prega di dare la massima diffusione alla presente nota presso le strutture sanitarie, inclusi
presidi ed aziende ospedaliere.
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