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Raccomandazione di vaccinazione 
anti-COVID-19 (validità dal 02.10.2023)

1	 CONTESTO 
Dopo il primo caso di COVID-19 riscontrato a dicembre 2019, 
negli ultimi 3 anni il «severe acute respiratory syndrome 
coronavirus type 2» (SARS-CoV-2) ha dominato l’andamento 
delle infezioni a livello internazionale e provocato diverse 
ondate pandemiche dovute allo sviluppo di nuove varianti. 
Dopo oltre 3 anni di pandemia, il 5 maggio 2023 l’OMS ha 
dichiarato la fine dell’emergenza sanitaria internazionale 
legata alla COVID-19 [2]. Nonostante il considerevole migliora-
mento della situazione epidemiologica in Svizzera, il virus 
SARS-CoV-2 continua a circolare e causerà anche in futuro 
infezioni e casi di malattia da COVID-19 che in persone parti-
colarmente a rischio possono comportare un rischio di compli-

canze e un decorso grave. L’UFSP e la CFV formulano la pre-
sente raccomandazione di vaccinazione per l’autunno/inverno 
2023/24 ma, vista la sua portata generale, qualora si svilup-
passe una stagionalità o un altro tipo di periodicità delle 
infezioni da SARS-CoV-2 potrà essere utilizzata anche oltre 
questo periodo come base di riferimento per la vaccinazione 
di richiamo di persone particolarmente a rischio.

Informazioni dettagliate, descrizioni approfondite dell’evidenza 
scientifica attuale e dati sono pubblicati separatamente nel 
documento Linee guida e raccomandazioni di vaccinzione 
anti-COVI-19 [1].

Il presente documento comprende la raccomandazione for-
mulata dall' Ufficio federale della sanita pubblica (UFSP)
e dalla Commissione federale per le vaccinazioni (CFV) 
per una vaccinazione anti-COVID-19. Informazioni detta-
gliate, descrizioni approfondite dell’evidenza scientifica at-
tuale e dati sono pubblicati separatamente nel documento 
Linee guida e raccomandazioni di vaccinzione anti-
COVID-19 [1]. 

L’ESSENZIALE IN BREVE
Nonostante il considerevole miglioramento della situazione 
epidemiologica in Svizzera, il virus SARS-CoV-2 continua 
a circolare e causerà anche in futuro infezioni e casi di ma-
lattia da COVID-19 che in persone particolarmente a rischio 
possono comportare un rischio di complicanze e un decor-
so grave. Anche se attualmente il SARS-CoV-2 non è anco-
ra considerato un virus stagionale, per i mesi invernali ci si 
aspetta un aumento dei casi e una maggiore pressione sul 
sistema sanitario. La presente raccomandazione di vaccina-
zione è formulata per l’autunno/inverno 2023/24 ma, vista 
la sua portata generale, qualora fosse confermata la stagio-
nalità delle infezioni da SARS-CoV-2 potrà essere utilizzata 
anche oltre questo periodo come base di riferimento per la 
vaccinazione di richiamo in autunno/inverno delle persone 
particolarmente a rischio.

L’UFSP e la CFV raccomandano alle persone particolar-
mente a rischio (PPR) ≥ 16 anni una singola dose di 
vaccino anti-COVID-19 in autunno/inverno. Tra le PPR 
rientrano le persone ≥ 65 anni, le persone con patologie 
preesistenti (incl. donne incinte con patologie preesistenti) 
e le persone affette da trisomia 21. La vaccinazione deve 
avvenire idealmente in autunno (tra metà ottobre e dicem-
bre).

Alle donne incinte senza fattori di rischio è raccomandata 
una vaccinazione anti-COVID-19 in autunno/inverno se il 
medico curante la ritiene indicata dal punto di vista medico 
nel singolo caso.

Per tutte le altre persone non è formulata alcuna 
raccomandazione di vaccinazione anti-COVID-19, in 
quanto per le persone senza fattori di rischio la pro-
babilità di ammalarsi gravemente è pressoché nulla. 
Il personale sanitario può farsi vaccinare contro la 
COVID-19 senza che l’UFSP e la CFV emettano una racco-
mandazione per questo gruppo di persone.

La vaccinazione raccomandata comprende una singola dose 
di vaccino al più presto 6 mesi dopo l’ultima dose di vacci-
no anti-COVID-19 o dopo un’infezione da SARS-CoV-2 
nota ed è da effettuarsi in via preferenziale con un vaccino 
a mRNA o a base proteica adattato per la variante XBB.1.5, 
se omologoato e disponibile. Questi, come anche gli altri 
vaccini anti-COVID-19 a mRNA e a base proteica disponibili 
(SARS-CoV-2 originario [wild type] o adattati a precedenti 
sottovarianti di Omicron) sono sostanzialmente idonei 
e raccomandati per prevenire le infezioni gravi.

https://www.bag.admin.ch/bag/it/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/novel-cov/information-fuer-die-aerzteschaft/dokumente-fuer-gesundheitsfachpersonen.html
https://www.bag.admin.ch/bag/it/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/novel-cov/information-fuer-die-aerzteschaft/dokumente-fuer-gesundheitsfachpersonen.html
https://www.bag.admin.ch/bag/it/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/novel-cov/information-fuer-die-aerzteschaft/dokumente-fuer-gesundheitsfachpersonen.html
https://www.bag.admin.ch/bag/it/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/novel-cov/information-fuer-die-aerzteschaft/dokumente-fuer-gesundheitsfachpersonen.html
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1.1	 Obiettivi prioritari della vaccinazione anti-COVID-19
Conformemente alla strategia di vaccinazione anti-COVID-19 
[3] della Svizzera, l’obiettivo prioritario della raccomandazione 
di vaccinazione resta quello di ridurre il carico di malattia e in 
particolare i decorsi gravi e letali di COVID-19. Vanno protette 
soprattutto le persone particolarmente a rischio (PPR) che, a 
causa dell’età, di una patologia di base o di altre circostanze, 
presentano un rischio accresciuto di sviluppare una forma gra-
ve di COVID-19 o di soffrire di complicanze in caso d’infezione 
da SARS-CoV-2.

1.2	 Situazione immunitaria della popolazione 
in 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 on-
date pandemiche (da ultimo quelle di Delta e Omicron) 
> 98 per cento della popolazione presentava anticorpi contro 
il virus SARS-CoV-2 [4, 5]. Ciò significa che quasi tutte le per-
sone sono state vaccinate e/o sono guarite dalla COVID-19 e 
che il loro sistema immunitario è quindi stato esposto al SARS-
CoV-2. L’evoluzione della situazione immunitaria e il suo im-
patto sulla protezione dall’infezione dovuta a singole sottova-
rianti di Omicron o anche a nuove varianti di SARS-CoV-2 sono 
monitorati attentamente a livello sia nazionale sia internazio-
nale. 

1.3	 Motivazione di una vaccinazione anti-COVID-19
La diffusa interazione immunologica con antigeni di SARS-
CoV-2 combinata alla comparsa di varianti di SARS CoV 2 che 
provocano infezioni più lievi rispetto a quelle precedenti ha de-
terminato, nel complesso, una riduzione del carico di malattia 
[6–12] modificando radicalmente la situazione iniziale rispetto 
agli anni pandemici 2020 e 2021: rispetto all’inizio della pan-
demia, per le persone senza fattori di rischio la probabilità di 
ammalarsi gravemente è molto bassa.

Anche se attualmente il SARS-CoV-2 non è ancora considerato 
un virus stagionale, i dati relativi alle ospedalizzazioni in Euro-
pa indicano che il carico di malattia e la conseguente pressione 
sul sistema sanitario dovuta a un decorso grave della 
COVID-19 sono maggiori nei mesi invernali [13]. Sulla base 
dell’epidemiologia e delle esperienze maturate con altri virus 
respiratori, così come delle abitudini di comportamento nei 
mesi freddi (maggiori contatti in spazi chiusi), si prevede un 
aumento del numero dei casi in autunno/inverno.

Rispetto alla popolazione generale, le PPR presentano un 
rischio decisamente accresciuto di decorso grave della 
COVID-19; inoltre, nelle PPR la protezione vaccinale da un 
decorso grave può essere meno efficace e diminuire più rapi-
damente a seconda del fattore di rischio, per esempio con 
l’aumentare dell’età. La vaccinazione migliora la protezione 
dalle forme gravi, comprese le ospedalizzazioni, per ca. 
6 mesi [14–26]. L’immunità esistente (cfr. cap. 1.2) protegge 
le persone < 65 anni senza fattori di rischio dai decorsi gravi, 
comprese le ospedalizzazioni; pertanto, in questo gruppo 
di popolazione la vaccinazione non ha praticamente alcun 
influsso sul carico di malattia.

La vaccinazione offre una buona protezione dai decorsi gravi, 
ma protegge poco dall’infezione stessa e da una malattia da 
COVID-19 con sintomi lievi. Inoltre, questa protezione da qual-
siasi infezione o da un decorso lieve dura molto meno rispetto 
a quella dai decorsi gravi [27–30]. Insieme all’immuno-evasività 
delle sottovarianti di Omicron e alla bassa protezione da qual-
siasi infezione, l’evoluzione epidemiologica con un’elevata in-
cidenza di infezioni postvaccinali e reinfezioni fa ritenere im-
probabile che la vaccinazione protegga dalla trasmissione del 
virus. Questa ipotesi trova sostegno nei dati rilevati attraverso 
uno studio effettuato in un carcere negli Stati Uniti, che ha di-
mostrato solo uno scarso effetto della vaccinazione sulla tras
missione del virus [31]. Dati provenienti da studi di osservazio-
ne sull’efficacia della vaccinazione nell’autunno 2022 indicano 
che i vaccini adattati per le sottovarianti BA.4/5 di Omicron 
hanno fornito una protezione leggermente migliore rispetto a 
quella dei vaccini iniziali non adattati [28, 32, 33]. Ciò è proba-
bilmente dovuto alla migliore corrispondenza tra la variante 
del virus contenuta nel vaccino e quella in circolazione. Pertan-
to, si raccomanda in via preferenziale una vaccinazione anti-
COVID-19 con uno dei vaccini disponibili adattati alle varianti. 
In merito all’efficacia della vaccinazione cfr. il capitolo 2.2 e il 
documento Linee guida e raccomandazioni di vaccinzione an-
ti-COVI-19 [1].

Per questi motivi e sulla base della situazione iniziale descritta 
nel capitolo 1.2, l’UFSP e la CFV raccomandano una singo-
la dose di vaccino anti-COVID-19 in autunno/inverno 
solo alle PPR (cfr. cap. 3.3). Per garantire la migliore protezio-
ne possibile nella stagione invernale, la dose deve essere som-
ministrata idealmente in autunno (tra metà ottobre e dicem-
bre). Per la popolazione generale < 65 anni senza fattori di 
rischio non è formulata alcuna raccomandazione di vaccinazio-
ne. 

https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/impfstrategie-bag-ekif.pdf.download.pdf/Covid-19-Impfstrategie BAG EKIF.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/covid-19-krankheitslast.pdf.download.pdf/Covid-19_Krankheitslast_Jun22_IT.pdf
https://www.bag.admin.ch/bag/it/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/novel-cov/information-fuer-die-aerzteschaft/dokumente-fuer-gesundheitsfachpersonen.html
https://www.bag.admin.ch/bag/it/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/novel-cov/information-fuer-die-aerzteschaft/dokumente-fuer-gesundheitsfachpersonen.html


UFSP Bollettion 37 del 11 settembre 2023

4 37/23 MALATTIE TRASMISSIBILI

2	 CARATTERISTICHE E SOMMINISTRAZIONE 
DEI VACCINI

2.1	 Vaccini raccomandati
Di seguito vengono fornite informazioni sui vaccini omologati, 
disponibili e raccomandati in Svizzera per l’immunizzazione 
attiva ai fini della prevenzione della COVID-19. L’eleco non 
è esaustivo. Fanno stato e sono da considerarsi complete le in-
formazioni fornite da Swissmedic (www.swissmedicinfo.ch). 

•	 Comirnaty® Bivalent Original/Omicron BA.4-5: ogni 
dose di questo vaccino contiene 30 μg di mRNA modificato 
a livello dei nucleosidi; 15 μg per la codifica della glicopro-
teina Spike del virus SARS-CoV-2 originario (wild type) e 
15 μg per la codifica della proteina Spike delle sottovarianti 
di Omicron BA.4/5. Swissmedic ha omologato la prima vac-
cinazione di richiamo (almeno 6 mesi dopo il ciclo vaccinale 
primario con Comirnaty®) e la seconda vaccinazione di ri-
chiamo (almeno 6 mesi dopo la prima vaccinazione di ri-
chiamo precedente con Comirnaty® oppure Comirnaty® 
Bivalent Original/Omicron BA.1) per le persone a partire dai 
12 anni. 

•	 Comirnaty® Bivalent Original/Omicron BA.1: ogni dose 
di questo vaccino contiene 30 μg di mRNA modificato a li-
vello dei nucleosidi; 15 μg per la codifica della glicoproteina 
Spike del virus SARS-CoV-2 originario (wild type) e 15 μg 
per la codifica della proteina Spike della sottovariante di 
Omicron BA.1. Swissmedic ha omologato la prima vaccina-
zione di richiamo (almeno 3 mesi dopo il ciclo vaccinale pri-
mario con Comirnaty®) e la seconda vaccinazione di richia-
mo (almeno 4 mesi dopo la prima vaccinazione di richiamo 
precedente con Comirnaty® oppure Comirnaty® Bivalent 
Original/Omicron BA.1) per le persone a partire dai 18 anni. 

•	 Comirnaty®: ogni dose di questo vaccino contiene 30 μg 
di mRNA modificato a livello dei nucleosidi per la codifica 
della glicoproteina Spike del virus SARS-CoV-2 originario 
(wild type). Swissmedic ha omologato l’immunizzazione di 
base per le persone a partire dai 12 anni (2 dosi di vaccino 
a distanza di almeno 3 settimane, nelle persone con siste-
ma immunitario indebolito una terza dose è omologata 
dopo 4 settimane) e la prima vaccinazione di richiamo (al-
meno 6 mesi dopo il ciclo vaccinale primario con Comirna-
ty®) a partire dai 16 anni (PPR: dai 12 anni). 

•	 Comirnaty® (vaccino pediatrico): ogni dose di questo 
vaccino contiene 10 μg di mRNA modificato a livello dei nu-
cleosidi per la codifica della glicoproteina Spike del virus 
SARS-CoV-2 originario (wild type). Swissmedic ha omologa-
to l’immunizzazione di base (2 dosi di vaccino a distanza di 
almeno 3 settimane) per i bambini dai 5 agli 11 anni. 

•	 Nuvaxovid®: ogni dose (0,5 ml) di questo vaccino a base 
proteica contiene 5 μg di glicoproteina Spike ricombinante 
di SARS-CoV-2 ed è adiuvato con 50 μg del potenziatore 
dell’efficacia Matrix M™. Swissmedic ha omologato la pri-
ma vaccinazione di richiamo (almeno 6 mesi dopo il ciclo 
vaccinale primario). La vaccinazione di richiamo omologa 
(dopo il ciclo vaccinale primario con Nuvaxovid®) è omolo-
gata a partire dai 18 anni.

•	 Spikevax® Bivalent Original/Omicron BA.4-5: ogni dose 
di questo vaccino contiene 50 μg di mRNA modificato a li-
vello dei nucleosidi; 25 μg per la codifica della glicoproteina 
Spike del virus SARS-CoV-2 originario (wild type) e 25 μg 
per la codifica della proteina Spike delle sottovarianti di 
Omicron BA.4/5. Swissmedic ha omologato una vaccinazio-
ne di richiamo (almeno 3 mesi dopo il ciclo vaccinale prima-
rio e/o la precedente vaccinazione di richiamo con un vacci-
no omologato/approvato) per le persone a partire dai 
18 anni. 

2.2	 Immunogenicità ed efficacia
Negli studi di omologazione e in numerosi studi di osserva
zione, i vaccini anti-COVID-19 utilizzati in Svizzera hanno di-
mostrato in generale un’ottima immunogenicità ed efficacia 
contro il SARS-CoV-2 originario (wild type) [34–38]. Con le 
varianti Delta e soprattutto Omicron hanno invece mostrato 
un’efficacia ridotta rispetto al virus originario [27, 30, 39–46]. 
In particolare, la protezione da qualsiasi infezione o da un de-
corso lieve risulta fortemente ridotta e diminuisce rapidamente 
[27–30, 47], motivo per cui le sottovarianti di Omicron sono in 
grado di infettare più facilmente anche le persone precedente-
mente vaccinate o guarite. Per contro, la vaccinazione e/o 
un’infezione superata proteggono bene dalla comparsa di 
infezioni gravi, comprese le ospedalizzazioni, anche dalle sot-
tovarianti di Omicron per diversi mesi [10, 14, 27, 39, 47–49]. 
Dopodiché questa protezione diminuisce gradualmente [27, 
50].

In seguito allo sviluppo e alla diffusione delle sottovarianti 
di Omicron, sono stati messi a punto vaccini a mRNA adattati 
a Omicron. Tali vaccini bivalenti adattati che codificano sia la 
glicoproteina Spike del virus SARS-CoV-2 originario (wild type) 
sia la proteina Spike di una sottovariante di Omicron (BA.1 
o BA.4/5) erano stati raccomandati in via preferenziale per la 
vaccinazione nell’autunno 2022 in virtù della migliore corri-
spondenza tra gli antigeni contenuti nel vaccino e quelli delle 
varianti in circolazione. I dati provenienti da studi di osserva-
zione effettuati in Francia, Svezia, Norvegia, Danimarca, 
Finlandia e Stati Uniti indicano che, rispetto ai vaccini originari, 
i vaccini adattati per le varianti BA.4/5 offrono una protezione 
leggermente maggiore da qualsiasi infezione e dai decorsi gra-
vi nel periodo in cui circolava la variante BA.5 [28, 32, 33]. In 
questo stesso periodo, nei Paesi del Nord Europa è stata osser-

Per la vaccinazione nell’autunno 2023 sono previsti 
vaccini adattati alla variante XBB.1.5. Alla chiusura 
di redazione del presente documento l’omologazione 
non era ancora stata concessa. In caso di omologazione, 
questi vaccini sono raccomandati in via preferenziale  
(cfr. cap. 3.3). I dettagli sugli usi omologati sono 
disponibili su www.swissmedicinfo.ch e nel capitolo 3.1 
del documento Linee guida e raccomandazioni di vaccin-
zione anti-COVI-19 [1].

https://www.bag.admin.ch/bag/it/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/novel-cov/information-fuer-die-aerzteschaft/dokumente-fuer-gesundheitsfachpersonen.html
https://www.bag.admin.ch/bag/it/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/novel-cov/information-fuer-die-aerzteschaft/dokumente-fuer-gesundheitsfachpersonen.html
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vata inoltre un’efficacia leggermente maggiore nella preven-
zione delle ospedalizzazioni per i vaccini adattati per la varian-
te BA.4/5 rispetto a quelli adattati per la variante BA.1 [33]. 
Per contro, i dati di osservazione provenienti dal Regno Unito 
mostrano un’efficacia simile tra i vaccini adattati e quelli origi-
nari [27]. Ulteriori studi dimostrano che anche i vaccini origina-
ri non adattati alle varianti di Omicron offrivano un’ottima pro-
tezione dalle forme gravi, comprese le ospedalizzazioni [21, 
25, 51]. Ciò è dato essenzialmente dalla risposta dei linfociti T 
e dalla riattivazione della memoria immunologica, che garanti-
scono una protezione incrociata da tutte le varianti [52] e 
quindi dipende in misura minore dalla corrispondenza tra la 
variante del vaccino e quella in circolazione.

In sintesi, sulla base dei dati si può affermare che è opportuno 
utilizzare un vaccino adattato alla variante in circolazione.

L’evidenza emersa dagli studi di osservazione condotti in nume-
rosi Paesi mostra che la vaccinazione nell’autunno 2022 ha au-
mentato il livello di protezione della popolazione, in particolare 
dai decorsi gravi, comprese le ospedalizzazioni, negli anziani 
e nelle persone con patologie di base [23, 27, 28, 33, 53, 54]. 
A seconda dello studio, si è osservata una protezione da un de-
corso grave della COVID-19 superiore del 30–80 per cento (in-
cremental vaccine efficacy) rispetto alle persone che non aveva-
no ricevuto nessuna ulteriore dose di vaccino. L’aumento della 
protezione grazie a una vaccinazione dipende dal tempo tra-
scorso dall’ultima dose: più è il tempo trascorso, maggiore è la 
protezione supplementare offerta da un’ulteriore vaccinazione 
[23, 55]. Ciò è dovuto al calo della protezione vaccinale con il 
passare del tempo, dopo la vaccinazione o l’infezione. Sulla 
base dei dati provenienti da Stati Uniti, Regno Unito, Canada, 
Italia e Hong Kong si può presumere che la vaccinazione pro-
tegga dai decorsi gravi per 6 mesi [21, 24, 27, 28, 56].

Secondo una revisione sistematica, l’immunità ibrida (persone 
vaccinate e guarite) offre agli adulti sani una protezione molto 
buona dalle ospedalizzazioni, pari al 97,4 per cento (IC 95 %: 
91,4–99,2 %) su un periodo di 12 mesi [57].

La protezione da qualsiasi infezione è notevolmente inferiore e 
dura soltanto per poco tempo. I dati di osservazione prove-
nienti dal Regno Unito rivelano un’efficacia della vaccinazione 
contro qualsiasi infezione pari a solo il 30 per cento circa; 
dopo 3 mesi questa protezione diminuisce al 10 per cento 
[27]. Non sono disponibili dati sulla protezione diretta della 
vaccinazione dalla trasmissione del virus per le varianti BA.4/5 
o le nuove sottovarianti di Omicron. L’evoluzione epidemiolo-
gica con un’elevata incidenza di infezioni postvaccinali e rein-
fezioni, l’immuno-evasività delle sottovarianti di Omicron 
e la scarsa protezione da qualsiasi infezione fanno ritenere 
improbabile che la vaccinazione protegga dalla trasmissione 
del virus.

Una vaccinazione può anche ridurre il rischio di condizione 
post-COVID-19. I dati provenienti dalla Svizzera mostrano che 
le persone vaccinate presentano un rischio significativamente 
inferiore di condizione post-COVID-19 dopo un’infezione da 
Omicron rispetto alle persone non vaccinate dopo un’infezione 
da SARS-CoV-2 originario (wild type). Il rischio per le persone 
non vaccinate dopo un’infezione da Omicron è lo stesso di 
quello dopo un’infezione da Delta o dal virus SARS-CoV-2 
originario (wild type) [58]. L’effetto della vaccinazione appare 
tuttavia esiguo e sono necessari ulteriori dati per poter con-
frontare il rischio in modo definitivo.

Dall’inizio del 2023 è sempre più la ricombinante di Omicron 
XBB.1 insieme ai suoi sottolignaggi a determinare l’andamento 
delle infezioni in Svizzera (da aprile 2023 XBB è stata isolata in 
più del 90 % dei campioni analizzati; Dashboard UFSP [59]). 
XBB.1 si contraddistingue per un vantaggio di crescita rispetto 
alle sottovarianti di Omicron precedenti, tuttavia non ci sono 
indizi di un maggiore carico di malattia [60, 61]. I primi dati in-
dicano la presenza di una protezione vaccinale anche per 
XBB.1 (dati per il vaccino adattato a BA.5) [28, 62].

I dati sopra descritti mostrano che i vaccini adattati possono 
portare a una protezione maggiore se la variante contenuta 
nel vaccino corrisponde il più possibile alla variante in circola-
zione. Pertanto, i comitati di esperti internazionali ritengono 
opportuno valutare ogni anno la composizione del vaccino sul-
la base di una coordinazione internazionale in modo da adat-
tare eventualmente il vaccino alla nuova variante in circolazio-
ne. Non si ritiene più necessario integrare nel vaccino il ceppo 
virale originario (SARS-CoV-2 wild type), a cui la popolazione è 
già ampiamente immune (cfr. cap. 1.2) e che tra l’altro non è 
più in circolazione. Inoltre, l’antigene del SARS-CoV-2 wild 
type nel vaccino difficilmente produce anticorpi neutralizzanti 
contro le varianti in circolazione ed è generalmente improbabi-
le che il virus regredisca a fenotipi antigenici precedenti [63].

L’omologazione di nuovi vaccini adattati si basa sull’efficacia 
osservata nella composizione precedente e su dati pre-clinici 
sulla formazione di anticorpi neutralizzanti.

Per gli anticorpi neutralizzanti dei vaccini monovalenti adattati 
per la variante XBB.1.5 i primi dati sono già a disposizione 
e mostrano elevati titoli di anticorpi neutralizzanti contro tutte 
le sottovarianti note della sottofamiglia di XBB (incl. XBB.1.16 
e XBB.2.3) dopo una dose di vaccino. Per i vaccini a mRNA 
adattati per la variante XBB.1.5 è stato possibile dimostrare 
una superiorità per quanto riguarda la neutralizzazione di XBB 
rispetto ai vaccini a mRNA bivalenti adattati alle varianti BA.4/5 
[64–66].

Ulteriori spiegazioni dettagliate sull’immunogenicità e sull’effi-
cacia dei vaccini figurano nel documento Linee guida e racco-
mandazioni di vaccinzione anti-COVI-19 [1].

https://www.covid19.admin.ch/it/epidemiologic/virus-variants?variantZoomHospSeg=2023-01-01_2023-06-11
https://www.bag.admin.ch/bag/it/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/novel-cov/information-fuer-die-aerzteschaft/dokumente-fuer-gesundheitsfachpersonen.html
https://www.bag.admin.ch/bag/it/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/novel-cov/information-fuer-die-aerzteschaft/dokumente-fuer-gesundheitsfachpersonen.html
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2.3	 Effetti indesiderati della vaccinazione (EIV) 
e sicurezza 

La sicurezza e la tollerabilità dei vaccini anti-COVID-19 sono 
state illustrate negli studi di omologazione e in numerosi studi 
di osservazione [34, 35, 37, 38, 67, 68]. Negli studi di omolo-
gazione, gli effetti indesiderati della vaccinazione (EIV) osserva-
ti più di frequente per i vaccini a mRNA negli adulti erano 
dolori nel punto di inoculazione (75–92 %), stanchezza  
(65–70 %), mal di testa (57–64 %), dolori muscolari (40–
61 %), dolori articolari (25–46 %), brividi (35–45 %) febbre 
(15 %) e tumefazione in sede di iniezione (11–15 %). In ag-
giunta a questi sintomi, dopo la vaccinazione con Spikevax® 
sono stati osservati molto spesso (> 10 %) nausea/vomito, 
ingrossamento/sensibilità al dolore dei linfonodi ascellari ed 
eritema in sede di iniezione, mentre dopo la vaccinazione con 
Comirnaty® casi di diarrea. Gli EIV osservati più di frequente 
dopo la vaccinazione con Nuvaxovid® erano: sensibilità 
(75 %) o dolori (62 %) nel punto di inoculazione, stanchezza 
(53 %), dolori muscolari/mialgia (51 %), mal di testa (50 %), 
malessere (41 %), dolori articolari/artralgia (24 %) e nausea 
o vomito (15 %). 

Nonostante le approfondite sperimentazioni, è possibile che, 
a causa del numero di partecipanti agli studi, non sia possibile 
rilevare altri EIV molto rari (che si osservano in meno di 1 su 
10 000 persone vaccinate) entro l’omologazione. I vaccini sono 
quindi continuamente sorvegliati per garantirne la sicurezza 
anche dopo la loro introduzione, come accade per tutti gli altri 
vaccini e medicamenti. I medici sono tenuti a dichiarare gli EIV 
osservati o sospetti dei vaccini anti-COVID-19 a Swissmedic 
tramite il tool online ElViS (Sistema di vigilanza elettronico). 
Secondo l’articolo 59 della legge sugli agenti terapeutici 
(LATer) sono soggetti all’obbligo di dichiarazione gli EIV gravi 
e/o fino allora non conosciuti.

L’infezione da SARS-CoV-2 può causare miocarditi/pericarditi 
[69–71], tuttavia queste sono state osservate anche come EIV 
molto raro dopo la vaccinazione sia con vaccini a mRNA sia 
con Nuvaxovid® [68, 70, 72–82]. I casi di miocardite/pericardite 
sono stati osservati più di frequente nei giovani di sesso ma-
schile dopo la seconda dose della precedente immunizzazione 
di base [70, 78, 79, 81–83], con un’incidenza maggiore dopo 
la vaccinazione con Spikevax® rispetto a Comirnaty® [73, 74, 
83–85]. I casi hanno avuto un decorso generalmente lieve  
[61, 62] e i dati evidenziano che il rischio di ospedalizzazione 
per una miocardite dopo una vaccinazione a mRNA (indipen-
dentemente dalla dose di vaccino) è inferiore rispetto a quello 
in caso di infezione da SARS-CoV-2 [76]. Dopo la vaccinazione 
di richiamo non sono state rilevate incidenze differenti tra i 
vaccini a mRNA [86–89]. I motivi possono essere ricondotti al 
maggior intervallo di tempo tra le dosi e al dosaggio ridotto 
(50 µg) per la vaccinazione di richiamo con Spikevax®. 

Alla luce di ciò, nei seguenti casi si raccomanda di preferenza 
la vaccinazione con Comirnaty® (adattato alle varianti) rispetto 
a Spikevax® (adattato alle varianti):

•	 bambini e adolescenti < 16 anni, visti i dati finora limitati 
sull’impiego di Spikevax® in questa fascia di età;

•	 persone di età compresa tra i 16 e i 29 anni con grave im-
munodeficienza e finora non vaccinate, poiché la racco-
mandazione prevede più dosi a distanza di almeno 4 setti-
mane.

In tutti gli altri casi, nelle persone ≥ 16 anni i vaccini disponibili 
sono ugualmente idonei [89].

I benefici delle vaccinazioni somministrate secondo la racco-
mandazione superano pertanto i possibili rischi.

Per ulteriori spiegazioni dettagliate sugli EIV cfr. il documento 
Linee guida e raccomandazioni di vaccinzione anti-COVI-19 
[1].

2.4	 Controindicazioni e indicazioni dopo il chiarimento 
di una riserva

•	 Anafilassi o reazione generale allergica: un’ipersensibilità 
immediata nota o sospetta a componenti del vaccino quali gli-
cole polietilenico (PEG, macrogol) o trometamina/trometamolo 
(TRIS) nei vaccini a mRNA o polisorbato 80 o saponine/
Matrix-M™ nel vaccino a base proteica Nuvaxovid® 
rappresenta almeno una controindicazione relativa alla 
somministrazione di un vaccino a mRNA o a base proteica (per 
informazioni sui componenti cfr. la relativa informazione pro-
fessionale). Alle persone con un’anamnesi di questo tipo o 
un’ipersensibilità sospetta nonché alle persone con anafilassi 
grave (grado III/IV) a un allergene non chiaro o non ancora 
accertato o con anafilassi idiopatica, si raccomanda un accer-
tamento e una consulenza da parte di uno specialista in aller-
gologia e immunologia clinica.
•	 Miocarditi/pericarditi dopo una dose di vaccino: in questo 
caso, gli esperti raccomandano di rimandare le ulteriori dosi 
[90]. La somministrazione di un’ulteriore dose di un vaccino 
può essere presa in considerazione previa consulenza di uno 
specialista e analisi personale del rapporto rischi-benefici [90], 
in cui va tenuto conto anche del rischio personale di infezione 
grave e acuta di COVID-19 e del rischio di esposizione al SARS-
CoV-2.
•	 Attualmente, durante la gravidanza e l’allattamento non 
è raccomandata la vaccinazione con Nuvaxovid® per via dei 
dati sulla sicurezza finora insufficienti. Se non è possibile som-
ministrare 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.

2.5	 Esecuzione della vaccinazione
La persona da vaccinare deve essere informata su tutti gli 
aspetti pertinenti della vaccinazione e il consenso deve essere 
documentato.

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/services/egov-services/elvis.html
https://www.bag.admin.ch/bag/it/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/novel-cov/information-fuer-die-aerzteschaft/dokumente-fuer-gesundheitsfachpersonen.html
http://www.swissmedicinfo.ch
http://www.swissmedicinfo.ch


UFSP Bollettion 37 del 11 settembre 2023 UFSP Bollettion 37 del 11 settembre 2023

MALATTIE TRASMISSIBILI 37/23 76 37/23 MALATTIE TRASMISSIBILI

Misure precauzionali
Valgono le misure precauzionali usuali per le vaccinazioni. 
Situazioni che richiedono una ponderazione individuale 
rischi-benefici o misure particolari:

•	 In caso di stato febbrile acuto la vaccinazione deve essere 
rimandata.

•	 Per l’eventualità di una reazione allergica occorre prevedere 
personale sanitario formato con accesso diretto a un kit di 
pronto soccorso, adrenalina compresa, e almeno 15 minuti 
di osservazione sul posto dopo la somministrazione. Se la 
prima dose è stata ben tollerata, dopo le ulteriori dosi sono 
sufficienti 5 minuti di osservazione. 

•	 Prima della prima dose: in caso di persone con anafilassi 
nota ad altri vaccini, gravi allergie acute o mastocitosi cuta-
nea o sistemica nell’anamnesi, procedere ad accertamenti 
preliminari secondo il documento Linee guida e raccoman-
dazioni di vaccinzione anti-COVI-19 [1].

•	 Prima delle ulteriori dosi: accertare attivamente se dopo 
dosi precedenti si sono verificati EIV.

•	 Sospetto di miocardite/pericardite: il personale medico spe-
cializzato deve consigliare alle persone vaccinate di richie-
dere immediatamente consulenza medica e assistenza in 
caso di sintomi specifici (dolori al petto, affanno, palpitazio-
ni o aritmie). 

Come per tutti i vaccini inattivati, tra una vaccinazione anti-
COVID-19 e la somministrazione di altre vaccinazioni non è 
necessario un intervallo minimo. Pertanto, è anche possibile 
procedere alla somministrazione simultanea del vaccino contro 
l’influenza.

3	 RACCOMANDAZIONE PER LA VACCINAZIONE 
ANTI-COVID-19 

3.1	 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: 

	– di una patologia preesistente secondo l’elenco delle 
categorie [91];

	– della trisomia 21.

La tabella 1 indica le persone a maggior rischio tra le PPR 
(definite secondo l’elenco delle categorie [91]).

Le donne incinte con malattie croniche secondo l’elenco delle 
categorie rientrano tra le PPR a causa delle patologie preesi-
stenti. Le donne incinte senza fattori di rischio non rientrano 
tra le PPR. Informazioni dettagliate sulla vaccinazione anti-
COVID-19 nelle donne incinte figurano nel capitolo 3.2.

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

3.2	 Gruppo target: donne incinte
I risultati degli studi condotti durante la diffusione della varian-
te Delta mostravano che, in caso di infezione da coronavirus, 
le donne incinte presentavano un rischio nettamente accre-
sciuto di decorso grave della malattia [92–95]. Anche il rischio 
di parto prematuro (con possibili conseguenze per il neonato) 
era decisamente più elevato con un’infezione da Delta [92, 94, 
96, 97]. L’evidenza disponibile mostra che anche con le sotto-
varianti di Omicron, la gravidanza è legata a un rischio mag-
giore di decorso grave di COVID-19 e che a seguito di un’infe-
zione da SARS-CoV-2 vi è un rischio aumentato di complicanze 
della gravidanza o di un parto prematuro [98, 99]. Presentano 
un rischio più elevato in particolare le donne incinte non vacci-
nate e le donne incinte con comorbidità [98, 100, 101]. La 
proprietà delle sottovarianti di Omicron di portare a un carico 
di malattia complessivamente inferiore rispetto alle varianti 
precedenti [7, 9, 10] è presente anche in caso di infezione da 
Omicron in gravidanza: il rischio di un decorso grave e/o di 
complicanze della gravidanza è significativamente inferiore ri-
spetto alle varianti precedenti [102–104].

Una vaccinazione anti-COVID-19 prima o durante la gravidan-
za protegge sia la madre sia il feto [98, 105–112]. Diversi studi 
mostrano che gli anticorpi contro il SARS-CoV-2 della donna 
incinta vaccinata vengono trasmessi al nascituro [110, 113]. 
Tuttavia, con Omicron la protezione del neonato tramite la 
vaccinazione della madre è fortemente ridotta [110, 112, 
114]. L’evidenza scientifica mostra che la vaccinazione an-
ti-COVID-19 con un vaccino a mRNA è sicura per le donne in-
cinte [115]. Uno studio di coorte svizzero ha evidenziato che la 
frequenza degli EIV nelle donne incinte è paragonabile a quel-
la nella popolazione generale [116]. Lo stesso studio evidenzia 
anche che la vaccinazione non aumenta il rischio di complican-
ze durante la gravidanza o nel neonato [116]. Ulteriori infor-
mazioni sui dati scientifici riguardanti la vaccinazione sulle 
donne incinte figurano nel documento Linee guida e racco-
mandazioni di vaccinzione anti-COVI-19 [1].

Obiettivo vaccinale specifico: la vaccinazione 
rafforza, almeno temporaneamente, la protezione 
individuale dalle forme gravi. 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 per diversi mesi.

https://www.bag.admin.ch/bag/it/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/novel-cov/information-fuer-die-aerzteschaft/dokumente-fuer-gesundheitsfachpersonen.html
https://www.bag.admin.ch/bag/it/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/novel-cov/information-fuer-die-aerzteschaft/dokumente-fuer-gesundheitsfachpersonen.html
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 di persone particolarmente a rischio.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 di persone particolarmente a rischio.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 di persone particolarmente a rischio.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 di persone particolarmente a rischio.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 di persone particolarmente a rischio.pdf
https://www.bag.admin.ch/bag/it/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/novel-cov/information-fuer-die-aerzteschaft/dokumente-fuer-gesundheitsfachpersonen.html
https://www.bag.admin.ch/bag/it/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/novel-cov/information-fuer-die-aerzteschaft/dokumente-fuer-gesundheitsfachpersonen.html
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Come indicano i dati sulla situazione immunitaria in Svizzera 
(cfr. cap. 1.2), si può presumere che anche le donne incinte si-
ano entrate in contatto almeno una volta con gli antigeni del 
SARS-CoV-2 attraverso la vaccinazione o un’infezione supera-
ta. Alla luce di questa immunità preesistente e del minore cari-
co di malattia delle varianti attualmente in circolazione, si pre-
sume che nelle donne incinte il rischio di un decorso grave 
della malattia e dunque di complicanze della gravidanza sia in-
feriore rispetto agli anni precedenti. Per l’autunno/inverno, alle 
donne incinte senza fattori di rischio la vaccinazione anti-
COVID-19 è raccomandata nel singolo caso (cfr. cap. 3.3). 

Alla luce dell’evidenza scientifica e delle valutazioni di diversi 
gruppi di esperti internazionali [115, 117, 118], la CFV e 
l’UFSP consigliano la vaccinazione anti-COVID-19 con un 
vaccino a mRNA alle donne incinte a partire dal secondo 
trimestre (12.ma settimana) di gravidanza nel singolo 
caso. La vaccinazione è raccomandata a partire dal secondo 
trimestre di gravidanza, poiché a quel punto la formazione de-
gli organi del feto è ampiamente conclusa. Su richiesta della 
donna è possibile eseguire la vaccinazione anche nel primo tri-
mestre di gravidanza. Diversi studi mostrano che la vaccinazio-
ne è sicura anche nel primo trimestre [119, 120]. 

Le donne incinte con malattie croniche secondo l’elenco delle 
categorie [91] (cfr. cap. 3.1) rientrano tra le PPR e, conforme-
mente alle raccomandazioni per questo gruppo di persone, 
dovrebbero farsi vaccinare a partire dal secondo trimestre di 
gravidanza (cfr. cap. 3.3) [95].

Obiettivo vaccinale specifico: nel singolo caso, 
la vaccinazione rafforza, almeno temporaneamente, 
la protezione individuale da decorsi gravi della 
COVID-19 che possono causare complicanze della 
gravidanza. In questo modo, la vaccinazione protegge 
sia la madre sia il feto. Per le donne incinte il rischio 
di ammalarsi gravemente in seguito a un’infezione 
è leggermente superiore.

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

Sono considerate particolarmente a rischio le persone ≥ 16 anni con le seguenti malattie croniche:

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 < 30 ml/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 reuma­
toide, psoriasi, infiammazioni croniche del tratto intestinale) in cura con una terapia immuno­
soppressiva (incl. equivalente di prednisone ≥ 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’atte­
sa per un trapianto

Persone affette da trisomia 21

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 di persone particolarmente a rischio.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 di persone particolarmente a rischio.pdf
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3.3	 Raccomandazione di vaccinazione
L’UFSP e la CFV raccomandano alle PPR ≥ 16 anni (per la 
definizione cfr. cap. 3.1) una singola dose di vaccino 
anti-COVID-19 in autunno/inverno. Per tutte le altre perso-
ne non è formulata alcuna raccomandazione di vaccinazione, 
in quanto per le persone senza fattori di rischio la probabilità 
di ammalarsi gravemente è pressoché nulla.

La vaccinazione comprende una singola dose di vaccino e si 
raccomanda preferibilmente un vaccino a mRNA o a base pro-
teica adattato per la variante XBB.1.5, se disponibili1. Questi, 
come anche gli altri vaccini anti-COVID-19 a mRNA e a base 
proteica disponibili (SARS-CoV-2 originario [wild type] o adat-
tati a precedenti sottovarianti di Omicron) sono sostanzial
mente idonei e raccomandati per prevenire i decorsi gravi di 
COVID-192.

Nell’ipotesi di un aumento dei casi in autunno/inverno e di una 
maggiore pressione sul sistema sanitario a causa di decorsi 
gravi, la vaccinazione dovrebbe essere effettuata 
idealmente in autunno (tra metà ottobre e dicembre) in 
modo da garantire una protezione individuale ottimale nella 
stagione autunno/inverno. Essa deve essere eseguita almeno 
6 mesi dopo l’ultima dose di vaccino anti-COVID-19 o l’ultima 
infezione da SARS-CoV-2 nota. 

Questa raccomandazione è indipendente dal numero di dosi di 
vaccino già somministrate e dal tipo di vaccino utilizzato.

Alle donne incinte senza fattori di rischio, l’UFSP e la CFV rac-
comandano la vaccinazione con un vaccino a mRNA3 in autun-
no/inverno se il medico curante la ritiene indicata dal punto di 
vista medico nel singolo caso in seguito a una ponderazione 
individuale rischi-benefici ed è attesa una temporanea maggio-
re protezione da un decorso grave2.

Il personale sanitario4 può farsi vaccinare contro la 
COVID-19, tuttavia l’UFSP e la CFV non formulano alcuna 
raccomandazione per questo gruppo di persone. Alla luce 
dell’immunità preesistente, per le persone senza fattori di ri-
schio la probabilità di ammalarsi gravemente è molto bassa.  
La vaccinazione offre a queste persone solo una protezione 
esigua e di breve durata dall’infezione con decorso lieve 
(secondo i dati di osservazione provenienti da Regno Unito, 
Stati Uniti e Paesi Bassi, la vaccinazione mostra solo un’effica-
cia del 30 % circa contro qualsiasi infezione da SARS-CoV-2, 
dopo 3–4 mesi la protezione scende al 10 %). Non ci si può 
aspettare nessuna protezione rilevante dalla trasmissione. Il 

1	� Il presupposto per l’uso dei vaccini adattati alla variante XBB.1.5 è che siano omologati da Swissmedic e disponibili in Svizzera.
2	� Per informazioni sull’uso rientrante nell’omologazione, cfr. cap. 2.1. Per l’uso off-label occorre rispettare l’obbligo di informazione e si applicano le con-

suete norme in materia di responsabilità (cfr. raccomandazioni di 
vaccinazione dell’UFSP che comportano un uso off-label [121]).

3	� Attualmente, per via dei dati sulla sicurezza ancora insufficienti, durante la gravidanza e l’allattamento non è raccomandata la vaccinazione con Nuvaxo-
vid®. Se una donna incinta 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.

4	� In questo documento, per la vaccinazione anti-COVID-19 si intendono in particolare il personale medico e infermieristico, tutte le persone che lavorano 
in ambito paramedico, il personale di case di riposo e di cura, inclusi gli studenti e i tirocinanti.

personale sanitario può farsi vaccinare se, in seguito a una 
ponderazione e a una decisione individuale, desidera ridurre 
leggermente il rischio di infezione.

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 raccoman-
dato in Svizzera ed eventualmente una vaccinazione di richia-
mo). Le vaccinazioni per viaggiare avvengono al di fuori della 
raccomandazione di vaccinazione dell’UFSP e della CFV.

4	 RACCOMANDAZIONI PER LE PERSONE 
CON IMMUNODEFICIENZA

4.1	 Persone con grave immunodeficienza
Nel gruppo a rischio di decorso grave della malattia (PPR) 
rientrano anche le persone con gravi deficit del sistema im-
munitario (grave immunodeficienza). L’immunodeficienza 
può essere congenita, acquisita o indotta da farmaci immuno-
soppressori (p. es. chemioterapia, cura di malattie autoimmuni 
o terapie post-trapianto). Poiché queste persone presentano 
un rischio decisamente più elevato di decorso grave della 
COVID-19 e la risposta immunitaria può essere limitata,  
si raccomanda loro uno schema di vaccinazione speciale.

4.1.1	 Definizione di grave immunodeficienza
Sono considerate persone con grave immunodeficienza quelle 
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 predni-
sone/giorno, > 2 settimane;

•	 terapia combinata con diversi medicamenti immunosop-
pressori;

•	 altre terapie che causano un’immunosoppressione grave 
(p. es. micofenolato, ciclosporine, inibitori della Janus china-
si 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;

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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•	 pazienti in dialisi (emodialisi e dialisi peritoneale);

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

4.1.2	 Tempistica della vaccinazione in caso di grave immuno-
deficienza

Valgono le stesse raccomandazioni previste per altre vaccina-
zioni su persone con grave immunodeficienza [122–126]:

•	 Le vaccinazioni dovrebbero essere effettuate di preferenza 
in una fase stabile della malattia. In generale, se il tratta-
mento della patologia lo consente, al momento della vacci-
nazione l’immunosoppressione dovrebbe essere ridotta al 
minimo possibile. 

•	 Se è programmata una terapia immunosoppressiva o l’in-
tensificazione di una tale terapia, alle persone finora non 
vaccinate si raccomanda di somministrare preliminarmente 
almeno una dose di vaccino. 4 settimane dopo la vaccina-
zione occorre stimare mediante una determinazione degli 
anticorpi se è stata sviluppata una protezione vaccinale 
(cfr. cap. 4.1.4). Non vi è alcun intervallo minimo da rispet-
tare tra la vaccinazione e la terapia (non si tratta di un vac-
cino vivo).

•	 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 linfoci-
ti B, il momento della vaccinazione dovrebbe essere stabili-
to d’intesa con il medico specialista curante. Se possibile, in 
caso di terapie per la deplezione dei linfociti B, la vaccina-
zione non dovrebbe essere somministrata in un momento 
in cui i linfociti B sono completamente soppressi. Tuttavia, 

la vaccinazione offre una protezione anche alle persone con 
i linfociti B completamente soppressi, visto che si può indur-
re una risposta dei linfociti T [127–130]. 

4.1.3	 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 (indipendente-
mente dal numero di dosi di vaccino già ricevute) vale la stessa 
raccomandazione di vaccinazione descritta per le PPR nel capi-
tolo 3.3. Per i bambini e gli adolescenti < 16 anni con grave 
immunodeficienza e già vaccinati contro la COVID-19 si pre-
suppone una buona protezione dai decorsi gravi e pertanto 
non è formulata alcuna raccomandazione di vaccinazione per 
l’autunno/inverno.

Per le persone con grave immunodeficienza a partire dai 
5 anni e non ancora vaccinate contro la COVID-19 
andrebbe effettuata una determinazione degli anticorpi IgG 
anti-spike (cfr. capitolo 4.1.4):

•	 in presenza di anticorpi contro il virus SARS-CoV-2 nelle 
persone a partire dai 16 anni (cfr. cap. 4.1.4), la risposta 
immunitaria esistente andrebbe riattivata con una singola 
dose di vaccino, come raccomandato per tutte le PPR 
e descritto nel capitolo 3.3. 

•	 in caso di determinazione positiva di anticorpi contro il virus 
SARS-CoV-2 nei bambini e negli adolescenti < 16 anni non 
è raccomandata alcuna vaccinazione.

I titoli di anticorpi al limite della positività sono da considerarsi 
negativi. In caso di negatività, si applicano le raccomandazioni 
descritte di seguito e nella figura 1.

Bambini di 5–11 anni
con grave

immunodeficienza
finora non vaccinati

Nessuna vaccinazione

Risultato negativo
2 dosi di vaccino

a distanza di almeno
4 settimane

Evtl. determinazione degli
anticorpi, se negativa:

la terza dose è possibile
dopo almeno 4 settimane

Persone ≥ 12 anni con
grave immunodeficienza

finora non vaccinate

Determinazione degli anti-
corpi anti proteina Spike

del virus SARS-CoV-2

Risultato positivo
(gli anticorpi anti proteina

Spike del virus SARS-
CoV-2 sono presenti)

≥16 anni: 1 dose di vaccino
in autunno (come tutte le PPR)

12–15 anni: 
nessuna vaccinaziona

Risultato negativo

3 dosi di vaccino a distanza
di almeno 4 settimane

+ 1 dose di richiamo
dopo almeno 6 mesi

Determinazione degli anti-
corpi anti proteina Spike

del virus SARS-CoV-2

Risultato positivo
(gli anticorpi anti proteina

Spike del virus SARS-
CoV-2 sono presenti)

Figura 1
Rappresentazione grafica dello schema di vaccinazione per le persone finora non vaccinate oppure con 
grave immunodeficienza acquisita da poco.
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4.1.3.1	 Immunizzazione di base (3 dosi)
Alle persone ≥ 12 anni con grave immunodeficienza è racco-
mandato uno schema di vaccinazione con 3 dosi di un 
vaccino a mRNA5,6 per l’immunizzazione di base; l’intervallo 
minimo tra le singole dosi è di 4 settimane. Si raccomanda di 
effettuare le vaccinazioni preferibilmente con un vaccino a 
mRNA adattato per la variante XBB.1.5, se disponibile7. Si ap-
plicano i dosaggi descritti nel capitolo 2.1.

•	 Alle persone di 12–29 anni con grave immuno
deficienza è raccomandato in via preferenziale un 
vaccino Comirnaty® (cfr. cap. 2.3). Per le persone a partire 
dai 30 anni, i vaccini Comirnaty® e Spikevax® sono ugual-
mente idonei. 

•	 Ai bambini di 5–11 anni con grave immunodeficienza 
è raccomandata la vaccinazione con Comirnaty® 10 µg 
(vaccino pediatrico) se con la sierologia non sono stati 
rilevati anticorpi contro il virus SARS-CoV-2. 4 settimane 
dopo la seconda dose di vaccino è possibile eseguire 
nuovamente una determinazione degli anticorpi (cfr. ca-
pitolo 4.1.4). Se l’esame per la determinazione degli anti-
corpi anti-SARS-CoV-2 è negativo, per l’immunizzazione di 
base si raccomanda una terza dose di vaccino a una distan-
za di almeno 4 settimane dalla seconda dose. Questa racco-
mandazione è formulata in modo più limitato poiché una 
terza dose in questa fascia di età è off-label e sono disponi-
bili pochi dati al riguardo. Devono quindi ricevere la terza 
dose solo i bambini che presentano un titolo anticorpale 
che non indica una risposta immunitaria.

4.1.3.2	 Vaccinazione di richiamo (booster)
Una volta completata l’immunizzazione di base, alle persone 
≥ 12 anni con grave immunodeficienza è raccomandata 
una vaccinazione di richiamo (4a dose) con un vaccino a 
mRNA6 a distanza di almeno 6 mesi dall’ultima dose di 
vaccino o dall’ultima infezione da SARS-CoV-2 nota. Si racco-
manda di effettuare la vaccinazione preferibilmente con un 
vaccino a mRNA adattato alle varianti. Si applicano i dosaggi 
descritti nel capitolo 2.1.

•	 Agli adolescenti di 12–15 anni con grave immunodefi-
cienza è raccomandato in via preferenziale un vaccino 
Comirnaty® (cfr. cap. 2.3). Per le persone a partire dai 
16 anni, i vaccini Comirnaty® e Spikevax® sono ugualmente 
idonei.

5	� 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 con immunodeficienza.

6	� Se una persona a partire dai 12 anni con grave immunodeficienza 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 ponderazio-
ne individuale rischi-benefici risulta che il potenziale beneficio prevale nettamente.

7	� I dati a disposizione sull’impiego di vaccini a mRNA adattati per l’immunizzazione di base sono pochi e si tratta di un uso off-label. 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 [121]). Nell’UE l’impiego dei vaccini a mRNA bivalenti (adattati per le varianti BA.1 o BA.4/5) per l’immunizzazione di base con 2 dosi è 
possibile da dicembre 2022 [131] e negli Stati Uniti è omologato dal 18.4.2023 (con una dose di un vaccino a mRNA bivalente adattato alle varianti 
BA.4/5) [132]. 

4.1.4	 Determinazione degli anticorpi nelle persone con grave 
immunodeficienza

Per le persone non vaccinate con grave immunodeficienza 
(inclusi i bambini di 5–11 anni) è necessario rilevare attraverso 
una determinazione dei titoli anticorpali (anticorpi anti protei-
na Spike del virus SARS-CoV-2) se è stata sviluppata una rispo-
sta immunitaria dopo una possibile infezione da SARS-CoV-2. 
La sierologia permette di stabilire lo schema di vaccinazione 
(cfr. cap. 4.1.3). 
La risposta anticorpale dopo l’infezione o la vaccinazione può 
essere molto diversa da persona a persona. Sinora non esiste 
alcun correlato sierologico di protezione e il mancato riscontro 
di anticorpi anti-SARS-CoV-2 non esclude che sia stata svilup-
pata una risposta immunitaria, tuttavia la presenza di anticorpi 
anti-SARS-CoV-2 nel siero viene utilizzata spesso per chiarire 
tale questione. Va tenuto presente che non è possibile indicare 
alcun valore anticorpale esatto come marker di un’avvenuta ri-
sposta immunitaria, anche perché sul mercato sono disponibili 
molti test differenti. Per l’interpretazione della misurazione an-
ticorpale dovrebbero essere soddisfatti i seguenti criteri:

•	 la determinazione degli anticorpi avviene in un laboratorio 
certificato;

•	 il risultato è indicato secondo lo standard OMS [133]  
(BAU/ml);

•	 il risultato è indicato dal laboratorio come chiaramente po-
sitivo (anticorpi presenti) sulla base delle indicazioni del pro-
duttore o della taratura da parte del laboratorio stesso.

Nelle persone ≥ 12 anni con grave immunodeficienza, 4 setti-
mane dopo la terza dose (o al termine della serie di vaccinazio-
ni) è possibile eseguire una determinazione dei titoli anticorpali 
per determinare se è stata sviluppata una risposta immunitaria 
al vaccino e se eventualmente deve essere presa in considera-
zione una terapia di immunizzazione passiva con anticorpi mo-
noclonali (cfr. cap. 4.1.5). 4 settimane dopo la seconda dose di 
vaccino, una sierologia è possibile anche per i bambini di 
5–11 anni con grave immunodeficienza (cfr. cap. 4.1.3.1).

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 immunodefi-
cienza.

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


UFSP Bollettion 37 del 11 settembre 2023

12 37/23 MALATTIE TRASMISSIBILI

4.1.5	 Impiego di terapie con anticorpi monoclonali come 
immunizzazione passiva per le persone con grave 
immunodeficienza

Per i pazienti con grave immunodeficienza, in caso di infezio-
ne da SARS-CoV-2 occorre prendere in considerazione, indi-
pendentemente dallo stato vaccinale, una terapia con antivi-
rali ad azione diretta (DAA) o eventualmente anticorpi 
monoclonali.

Per le persone con grave immunodeficienza con una rispo-
sta immunitaria molto scarsa o nulla alla vaccinazione anti-
COVID-19 occorre prendere in considerazione una terapia 
d’immunizzazione passiva (prevenzione) con anticorpi mo-
noclonali, tenendo conto dell’efficacia attesa contro la variante 
di SARS-CoV-2 in circolazione (cfr. raccomandazioni della 
Società svizzera di malattie infettive, in tedesco [134]). Dopo 
la somministrazione di anticorpi monoclonali, non è necessario 
rispettare un intervallo minimo dalla vaccinazione contro il 
SARS-CoV-2 [90]. 

4.2	 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 raccomandazioni si 
basano sull’attuale raccomandazione della European Society 
for Blood and Marrow Transplantation (EBMT) [135].

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

La vaccinazione deve essere effettuata indipendente-
mente dal fatto che il paziente abbia contratto la 
COVID-19 o sia stato vaccinato prima del trapianto. Non 
è necessario un intervallo minimo tra una vaccinazione anti-
COVID-19 (a mRNA) e altre vaccinazioni.

In considerazione del fatto che dopo un trapianto di cellule 
staminali la memoria immunologica non è più presente, non 
è necessaria la sierologia per stabilire lo schema di vaccinazio-
ne. Come per le persone con grave immunodeficienza nelle 
quali non sono stati rilevati anticorpi contro il virus SARS-
CoV-2, lo schema di vaccinazione raccomandato include 3 dosi 
di vaccino per l’immunizzazione di base e una vaccinazione di 
richiamo dopo 6 mesi (cfr. cap. 4.1.3). Dopo la terza dose di 
vaccino si può valutare per mezzo di una sierologia se è stata 
sviluppata una risposta immunitaria (cfr. cap. 4.1.4). La vacci-
nazione deve avvenire 3–6 mesi dopo il trapianto di cellule sta-
minali. La vaccinazione induce una migliore risposta immunita-
ria se viene effettuata a maggiore distanza di tempo dal 
trapianto (6 mesi). 

La vaccinazione deve essere rimandata in caso di: 

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

•	 somministrazione di anticorpi anti-CD20 o altri medicamen-
ti 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 raccomanda-
zioni descritte nel capitolo 2.1.

Ai bambini di 5–11 anni che hanno subito un trapianto di 
cellule staminali è raccomandata una determinazione degli 
anticorpi (cfr. cap. 4.1.4) 4 settimane dopo la seconda dose di 
vaccino. Se sono presenti anticorpi anti-SARS-CoV-2 chiara-
mente positivi, non occorre somministrare la terza dose di vac-
cino. Ciò corrisponde allo schema vaccinale raccomandato ai 
bambini con grave immunodeficienza dopo una determinazio-
ne degli anticorpi anti-SARS-CoV-2 negativa e descritto nel ca-
pitolo 4.1.3.

Stato 04.09.2023

Contatto
Ufficio federale della sanità pubblica
Unità di direzione Prevenzione e assistenza sanitaria
Divisione Malattie trasmissibili
Telefono: 058 463 87 06

https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/biomed/heilmittel/COVID-19/ak-kriterienliste-ssi.pdf.download.pdf/Kriterienliste_SSI_D.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/biomed/heilmittel/COVID-19/ak-kriterienliste-ssi.pdf.download.pdf/Kriterienliste_SSI_D.pdf
https://www.ebmt.org/sites/default/files/2022-01/COVID vaccines version 8.3 - 2022-01-03.pdf
https://www.ebmt.org/sites/default/files/2022-01/COVID vaccines version 8.3 - 2022-01-03.pdf
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