
UFSP Bollettino 48 del 27 novembre 2023

MALATTIE TRASMISSIBILI 48/23 1

Raccomandazione di vaccinazione 
anti-COVID-19 per i bambini piccoli tra i 6 mesi 
e i 4 anni di età

Addendum alla raccomandazione per la vaccinazione anti-COVID-19 pubblicata  
nel Bollettino UFSP 37/2023 [1].

In data 4. settembre 2023 Swissmedic ha rilasciato per il vacci-
no Comirnaty® (BNT162b2; originale, monovalente) per l’im-
munizzazione attiva ai fini della prevenzione della COVID-19 
un’omologazione ordinaria per i bambini piccoli d’età compre-
sa tra 2 e 4 anni e un’omologazione a tempo determinato per 
i bambini piccoli particolarmente a rischio d’età compresa tra 
6 mesi e < 2 anni. Ogni dose di questo vaccino contiene 3 μg 
di mRNA modificato a livello dei nucleosidi che codifica 
la proteina Spike del virus SARS-CoV-2 originario (wild type).  
Lo schema di vaccinazione omologato prevede 3 dosi di vacci-
no, tenendo conto che occorre rispettare un intervallo minimo 
di 3 settimane tra la prima e la seconda dose e uno di 8 setti-
mane tra la seconda e la terza dose.
Il 18 settembre 2023 è stato omologato anche il vaccino 
Spikevax® (mRNA1273; originale, monovalente) per i bambini 
piccoli d’età compresa tra 2 e 5 anni e un’omologazione 
a tempo determinato per i bambini piccoli particolarmente 
a rischio d’età compresa tra 6 mesi e < 2 anni. Ogni dose 
di questo vaccino contiene 25 μg di mRNA modificato a livello 
dei nucleosidi che codifica la proteina Spike del virus SARS-
CoV-2 originario (wild type). Lo schema di vaccinazione omo-
logato prevede 2 dosi di vaccino, tenendo conto che occorre 
rispettare un intervallo minimo di 2 settimane tra la prima 
e la seconda dose.

CARICO DI MALATTIA DELLA COVID-19
Il rischio di un decorso grave della COVID-19 è di principio 
molto basso nei bambini piccoli e nei bambini [2–7]. Gli studi 
indicano che la probabilità di sviluppare una sindrome infiam-
matoria multisistemica nei bambini (multisystem inflammatory 
syndrome in children, MIS-C) come complicazione di un’infe-
zione da SARS-CoV-2 è leggermente inferiore nei bambini di 
età pari o inferiore a 4 anni rispetto ai bambini di età compre-
sa tra 5 e 11 anni [8–10]. Durante le fasi della pandemia tra 
giugno 2020 e marzo 2022, in Svizzera l’incidenza delle ospe-
dalizzazioni associate alla COVID-19 nella fascia d’età tra 
0 e 4 anni era superiore a quella dei bambini e adolescenti tra 
5 e 15 anni [11]. Durante le ondate di Omicron (dicembre 
2021–marzo 2022) il tasso di incidenza delle ospedalizzazioni 
nei bambini piccoli tra 0 e 4 anni era di 139 ogni 100 000 abi-
tanti, mentre quello medio di tutte le fasce d’età nello stesso 
periodo era di 141 ogni 100 000 abitanti [11].

Secondo il sistema sentinella ospedaliero (CH-SUR), nei bambi-
ni piccoli tra 0 e 4 anni il tasso di ospedalizzazioni che hanno 
comportato una degenza in un reparto di cure intense durante 
le ondate di Delta e Omicron (21.6.2021–3.3.2022) è stato 
nettamente inferiore alla media di tutte le fasce d’età e inferio-
re al tasso dei bambini e adolescenti tra 5 e 15 anni [11]. Uno 
studio condotto a livello mondiale ha dimostrato che nei bam-
bini di età inferiore ai 5 anni, la probabilità di ospedalizzazione 
che comporta una degenza in un reparto di cure intense è di-
minuita dopo diverse ondate di SARS-CoV-2, ma non la neces-
sità di ventilazione o somministrazione di ossigeno. In confron-
to, sia il rischio di degenze in riparti di cure intense che la 
necessità di ventilazione o somministrazione di ossigeno sono 
diminuiti nei bambini di età compresa tra 5 e 11 anni [12].
La discrepanza tra l’incidenza delle ospedalizzazioni e il basso 
tasso di degenze in reparti di cure intense rispetto alla popola-
zione complessiva si spiega con il fatto che i bambini piccoli 
spesso vengono ricoverati non a causa della COVID-19, ma 
con la COVID-19. In particolare, i neonati (età < 1 anno) con 
febbre vengono spesso ospedalizzati per escludere un’infezio-
ne batterica invasiva. Per questa ragione, il tasso di ospedaliz-
zazione nei bambini piccoli < 1 anno è meno o per nulla corre-
lato al grado di gravità della COVID-19 che nelle persone più 
anziane [2].

EFFICACIA DI COMIRNATY®

Nel quadro degli studi di omologazione, in analisi di immuno-
bridging sono stati esaminati sia il rapporto dei valori medi 
(geometric mean ratio, GMR) di titoli anticorpali in grado di 
neutralizzare il SARS-CoV-2 (geometric mean titres, GMTs) sia 
la sierorisposta (definita come il raggiungimento di un aumen-
to pari a 4 volte gli anticorpi neutralizzanti al 50 % [NT50]). 
I criteri per l’immunobridging sono stati soddisfatti, sia per 
i GMR che per la sierorisposta, in entrambe le fasce d’età (da 
6 mesi a < 2 anni e da 2 a 4 anni) ([13], informazione profes-
sionale). Dalle analisi di immunobridging è emerso che la siero-
risposta dopo 3 dosi (ciascuna contenente 3 μg di BNT162b2) 
nei bambini piccoli d’età compresa tra 6 mesi e 4 anni senza 
precedente infezione da SARS-CoV-2 documentata è stata al-
meno altrettanto forte della risposta immunitaria nelle persone 
di 16–25 anni che in precedenza avevano ricevuto 2 dosi (cia-
scuna contenente 30 μg di BNT162b2).
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Nello studio di omologazione condotto da Pfizer/BioNTech 
è stata osservata un’efficacia (vaccine efficacy) del 73,2 %  
(IC 95 %: 43,8–87,6 %) 7 giorni dopo la terza dose nei bambi-
ni piccoli d’età compresa tra 6 mesi e 4 anni senza precedente 
infezione da SARS-CoV-2 documentata. Il gruppo vaccino era 
composto da 873 partecipanti e quello placebo da 381 (rap-
porto randomizzato 2:1), fra i quali si sono verificati in totale 
soltanto 34 casi. Al momento dello svolgimento dello studio la 
variante circolante predominante era Omicron ([13], informa-
zione professionale). Dati di efficacia per le sottovarianti di 
Omicron attualmente in circolazione (famiglia XBB e più recen-
ti) non sono disponibili.
L’efficacia del vaccino (vaccine effectiveness, VE) ai fini della 
protezione da una consultazione di un pronto soccorso asso-
ciata alla COVID-19 è stata esaminata in studi di osservazione 
condotti negli Stati Uniti su 81 077 bambini (4642 pazienti e 
76 435 pazienti di controllo) nella fascia d’età tra 6 mesi 
e 4 anni. A distanza di 14–59 giorni dalla seconda dose la VE 
era del 46 % e a distanza di 14–59 giorni dalla terza dose 
del 70 % [14]. Ulteriori studi di osservazione negli Stati Uniti 
hanno mostrato che 3 dosi offrono una protezione da 
un’infezione da SARS-CoV-2 sintomatica per almeno 4–5 mesi 
[15, 16].

EFFETTI INDESIDERATI DELLA VACCINAZIONE (EIV)
La sicurezza e la tollerabilità di Comirnaty® sono state esamina-
te in uno studio di fase clinica 3 (informazione professionale). 
In 570 bambini piccoli d’età compresa tra 6 mesi e < 2 anni 
(386 partecipanti hanno ricevuto Comirnaty®, 184 un place-
bo), durante il monitoraggio (monitoraggio mediano 
= 1,3 mesi) dopo 3 dosi di vaccino (ciascuna contenente 3 µg 
di BNT162b2) sono stati osservati con maggior frequenza i se-
guenti EIV: irritabilità (> 60 %), calo dell’appetito (> 30 %), do-
lore alla pressione del punto di inoculazione (> 20 %) o arros-
samenti nel punto di inoculazione e febbre (> 10 %).
In 886 bambini d’età compresa tra 2 e 4 anni (606 partecipan-
ti hanno ricevuto Comirnaty®, 280 un placebo), durante il mo-
nitoraggio (monitoraggio mediano = 1,4 mesi) dopo 3 dosi di 
vaccino (ciascuna contenente 3 µg di BNT162b2) sono stati os-
servati con maggior frequenza i seguenti EIV: dolori nel punto 
di inoculazione (> 40 %), stanchezza (fatigue, > 40 %), arrossa-
menti nel punto di inoculazione e febbre (> 10 %). 
Nel quadro dello studio clinico non sono stati segnalati casi di 
miocardite o pericardite, né di sindrome infiammatoria multisi-
stemica pediatrica (MIS-C) o di anafilassi da vaccino [13].
Dati relativi a studi di osservazione condotti negli Stati Uniti 
confermano il profilo degli effetti collaterali senza evidenziare 
nuovi segnali di sicurezza [17, 18].

1	� Spikevax® 25 µg è omologato da Swissmedic per i bambini di 0,5–5 anni. Siccome tuttavia in questa fascia d’età i dati sull’efficacia e sulla sicurezza sono 
limitati, per i bambini di 0,5–5 anni non è stata formulata alcuna raccomandazione.

RACCOMANDAZIONE DI VACCINAZIONE
Considerato il basso rischio di un decorso grave della 
COVID-19, per i bambini piccoli (che non sono affetti 
da una grave immunodeficienza) tra i 6 mesi e i 4 anni 
di età non è formulata alcuna raccomandazione 
di vaccinazione anti-COVID-19. Ciò corrisponde peraltro 
a quanto vale per i bambini e gli adolescenti d’età compresa 
tra 5 e 15 anni [1].

Soltanto per i bambini piccoli tra i 6 mesi e i 4 anni 
affetti di età da una grave immunodeficienza 
è raccomandata la vaccinazione anti-COVID-19 con 
dosi di Comirnaty ® da 3 µg (SARS-CoV-2 originale, 
vaccino pediatrico), se disponibile1. Lo schema 
di vaccinazione raccomandato prevede 3 dosi di vaccino, 
tenendo conto che occorre rispettare un intervallo minimo 
di 4 settimane tra la prima e la seconda dose e uno 
di 8 settimane tra la seconda e la terza dose.

Questa raccomandazione di vaccinazione si applica indi-
pendentemente dal fatto che si sia già avuta una (o più) 
infezione (o infezioni) con SARS-CoV-2. La vaccinazione 
deve essere eseguita almeno 6 mesi dopo l’ultima infezio-
ne da SARS-CoV-2 nota.

Sono considerate persone con grave immunodeficienza quelle 
che, al momento della vaccinazione anti-COVID-19, erano 
sottoposte a uno dei seguenti trattamenti immunosoppressori 
o soffrivano 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 immuno

soppressori;
•	 altre terapie che causano un’immunosoppressione grave 

(p. es. micofenolato, ciclosporine, inibitori della Janus 
chinasi 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;
•	 pazienti in dialisi (emodialisi e dialisi peritoneale);
•	 pazienti con altre patologie che comportano una grave 

immunodeficienza equiparabile.
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Per quanto riguarda il termine di vaccinazione, le raccomanda-
zioni sono le stesse di altre vaccinazioni in persone affette da 
immunodeficienza grave, come descritto per la vaccinazione 
COVID-19 nel capitolo 5.1.3 delle direttive e raccomandazioni 
per la vaccinazione COVID-19 [19].

RACCOMANDAZIONE DI VACCINAZIONE  
NEL CONFRONTO INTERNAZIONALE
Anche in diversi Paesi europei (p. es. Germania [20], Francia 
[21] e Regno Unito [22]) non è formulata alcuna raccomanda-
zione di vaccinazione anti-COVID-19 per i bambini piccoli sen-
za fattori di rischio, poiché la probabilità di un decorso grave 
della COVID-19 in questa fascia d’età è molto bassa.
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