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Premessa

Il presente documento nasce dall’osservazione che nella nostra Regione, durante la terza ondata pandemica da
SARS-CoV-2, un numero crescente di donne in gravidanza ha sviluppato infezione sintomatica severa, tale da ri-
chiedere un livello di cura intensiva (CPAP, intubazione oro- tracheale e ventilazione meccanica), con potenziale
rischio di parto prematuro.

Le societa scientifiche di ostetrici-ginecologi e neonatologi, sia nazionali (SIGO-SIN) che internazionali (RCOG,
ACOG, SMFM, SOGC, RCM) raccomandano vivamente che le donne in gravidanza e in allattamento abbiano ac-
cesso ai vaccini COVID-19 e che i professionisti si impegnino nel counseling sui potenziali benefici del vaccino.

E importante quindi che le Istituzioni sanitarie nazionali/regionali formulino documenti ufficiali con specifiche
indicazioni relative alla vaccinazione di questa popolazione, in modo da fornire informazioni chiare sia agli ope-
ratori sanitari che alle donne e promuovere comportamenti omogenei da parte dei professionisti.

Rischio materno e ostetrico di malattia

Sebbene il rischio assoluto di morbilita e mortalita gravi rimanga basso, diversi dati pubblicati hanno dimostrato
che la gravidanza € associata in modo indipendente ad un aumento di 3 volte del rischio di ricovero in terapia
intensiva rispetto alle donne non gravide sintomatiche. In particolare, le donne gravide con comorbilita (diabete,
ipertensione cronica, cardiopatie e asma), eta materna superiore a 35 anni, etnia (nera, asiatica o minore) e BMI
elevato sembrano avere un rischio particolarmente elevato di esiti avversi.

Anche I'epoca gestazionale superiore a 28 settimane rappresenta un fattore di rischio per una forma sintomatica
piu severa.

| rischi di una malattia piu severa in gravidanza devono portare ad includere nella campagna vaccinale le donne
durante la gravidanza e I'allattamento, per i noti benefici della vaccinazione, pur con limitata disponibilita di dati
in questa popolazione. Allo stato attuale gli studi pubblicati e i registri di donne gravide vaccinate a livello inter-
nazionale, seppur con casistiche limitate, non indicano un aumento di rischio di esiti avversi né per la madre né
per il nascituro. Le vaccinazioni effettuate nel primo trimestre non hanno dimostrato un rischio di aborto mag-
giore rispetto a quello riportato nella letteratura. Va sottolineato che le infezioni pil severe avvengono nel se-
condo o terzo trimestre di gravidanza.

Fattori determinanti un maggior rischio di contagio per le donne gravide/puerpere comprendono:

familiari o conviventi che lavorano nel comparto sanitario o sociale, aree geografiche ad alto tasso di infezione
nella popolazione, impossibilita di praticare il distanziamento sociale fino al termine della gravidanza, vivere in
un'abitazione sovraffollata.

Meccanismo di azione dei vaccini mRNA

In data 8 gennaio 2021, I’'OMS ha pubblicato le sue raccomandazioni ad interim sui vaccini ad mRNA e, confer-
mando la sicurezza e I'efficacia di questi vaccini, ribadiva che al tempo della pubblicazione non erano ancora di-
sponibili evidenze sulle donne in gravidanza e allattamento, in quanto la popolazione di gravide e puerpere non
e stata inclusa nei trial di valutazione dei vaccini Pfizer-BioNtech mRNA e Moderna. Tuttavia il documento sotto-
linea che si tratta di un vaccino ad mRNA che viene rapidamente degradato senza penetrare nel nucleo cellulare
e che gli studi condotti sugli animali non hanno dimostrato effetti dannosi in gravidanza e nella prole.
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Negli Stati Uniti il CDC ha istituito un registro per la sorveglianza delle donne vaccinate durante tutti i trimestri di
gravidanza. Al 14 giugno 2021, oltre 124.000 donne iscritte al registro “v-safe” hanno dichiarato di essere gravi-
de nel momento in cui hanno ricevuto la vaccinazione COVID-19. Il primo report ottenuto e stato pubblicato il 21
aprile 2021 sul NEJM* Delle 3958 donne arruolate durante la gravidanza nel registro v-safe, 827 avevano termi-
nato la gravidanza. | risultati preliminari non hanno mostrato preoccupazioni relative al profilo di sicurezza dei
vaccini mRNA Covid-19 nelle donne gravide. Complessivamente il monitoraggio delle donne vaccinate negli Stati
Uniti (utilizzando Pfizer BioNTech o Modern vaccines), non ha rilevato alcun problema di sicurezza. Sono attual-
mente in corso di osservazione le donne che hanno comunicato la gravidanza nel corso dei primi studi clinici con
vaccino Pfizer BioNTech e Moderna (che non comprendevano donne gravide), che ad oggi non hanno comunque
riportato effetti avversi. Studi clinici prospettici che continuano a valutare la sicurezza dei vaccini COVID-19 e la
loro efficacia nelle donne in gravidanza sono attualmente in corso.

Efficacia del vaccino

| dati indicano che I'efficacia del vaccino Pfizer dopo la seconda dose e del 95,0% (95% Cl, 90,3%-97,6%) e |'effi-
cacia del vaccino Moderna dopo la seconda dose e del 94,1% (IC 95%, 89,3%-96,8%). | dati disponibili dimostra-
no che i vaccini mRNA COVID- 19 (Pfizer e Moderna) sono altamente efficaci nella produzione di titoli anticorpali
nelle donne in gravidanza e in allattamento. Le donne devono essere informate sull'importanza di completare le
2 dosi per ottimizzare la protezione. Occorrono 2 settimane dopo la seconda dose per considerare la massima
protezione.

Diversi studi hanno dimostrato che gli anticorpi materni anti SARS-CoV-2 attraversano la placenta dopo l'infezio-
ne contratta dalla madre durante la gravidanza e che le concentrazioni di anticorpi nel sangue cordonale sono
correlate alle le concentrazioni anticorpali materne. Questi risultati dimostrano che gli anticorpi materni vengo-
no trasferiti al feto, con il potenziale di fornire una protezione neonatale. Suggeriscono anche che gli anticorpi
SARS-CoV-2 indotti dal vaccino, simili agli anticorpi acquisiti naturalmente, sono protettivi contro I'infezione nel
neonato. Questo meccanismo ¢ il principio cardine per cui in gravidanza e raccomandata la somministrazione del
vaccino antipertosse: creare un passaggio di anticorpi attraverso la placenta e proteggere il neonato da questa
malattia durante i primi mesi di vita.

Effetti collaterali

Nelle persone non gravide, i vaccini COVID19 a mRNA sono noti per avere effetti collaterali lievi e di breve dura-
ta, come febbre o dolori muscolari della durata di un giorno o due. Nello studio pubblicato sul NEJM che ha valu-
tato gli effetti avversi riportati dopo vaccino mRNA, le reazioni locali e sistemiche riportate nel sistema di sorve-
glianza v-safe non erano diverse tra donne gravide e non gravide.

Le segnalazioni di reazioni allergiche dopo somministrazione di questi vaccini sono rarissime (175 reazioni aller-
giche, su 1.850.00 vaccini -nell’80% dei casi in soggetti poliallergici). | problemi di coagulazione e trombosi hanno
interessato i vaccini AstraZeneca, mentre sono stati riportati in 20 casi su 20 milioni di dosi Pfizer somministrate
fenomeni di perdita anche grave di piastrine con fenomeni emorragici®®.

Per quanto riguarda gli effetti trombotici gravi I’agenzia medica europea (EMA) ha riportato 86 casi di trombosi
gravi cerebrali o addominali viscerali su 25 milioni di vaccini AstraZeneca (2.7 per 500mila vaccini) alcuni dei qua-
li letali'2. Questo effetto collaterale & cosi raro e non & stato segnalato in nessuna donna in gravidanza. Tuttavia,
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essendo la gravidanza una condizione pro-coagulatoria, il vaccino AstraZeneca non va somministrato in gravi-
danza.

Queste osservazioni suggeriscono che alle donne in gravidanza e allattamento vengano offerti i vaccini Pfizer-
BioNTech o Moderna mRNA.

Azione di counseling da parte dei professionisti

Stante queste considerazioni, la vaccinazione deve essere raccomandata perché offre alle donne gravide o in al-
lattamento la migliore protezione dall’infezione SARS-CoV-2 e dovrebbe essere disponibile in gravidanza. Poiché
la scelta di vaccinarsi e libera, in presenza di timori le donne devono essere incoraggiate a discuterne con
I'ostetrico-ginecologo, con I'ostetrica, con il neonatologo-pediatra, con il medico di medicina generale o con un
sanitario del centro di vaccinazione. Il counseling dovrebbe considerare: la sicurezza del vaccino in gravidanza, il
rischio individuale di acquisire I'infezione in relazione anche al rischio della comunita, il rischio individuale di ma-
lattia moderata o severa.

La vaccinazione deve essere raccomandata, in modo particolare, alle donne in gravidanza/allattamento con fat-
tori di rischio di malattia SARS-CoV-2 sia per attivita lavorativa che per comorbidita.

Va sottolineato che la vaccinazione deve essere raccomandata anche alle donne che hanno gia avuto la malattia.

In sintesi:

e |avaccinazione anti-COVID-19 deve essere raccomandata alle donne in gravidanza

e |a vaccinazione anti-COVID-19 puo essere effettuata in qualunque periodo della gravidanza

e |a vaccinazione anti-COVID-19 va raccomandata anche durante I’allattamento materno, che va promos-
so, sostenuto e non interrotto

e |a vaccinazione anti-COVID-19 deve essere raccomandata anche alle donne che hanno gia avuto la ma-
lattia

e non & necessario un test di gravidanza per somministrare il vaccino

e non é necessario un tempo di attesa nella ricerca prole dopo la vaccinazione anti-COVID-19

e per ragioni di farmacovigilanza si raccomanda di distanziare di 14 giorni la vaccinazione anti-COVID-19 da
altre eventuali vaccinazioni (per esempio la vaccinazione per la pertosse che si pratica nel 3° trimestre)

e e indispensabile che i professionisti si impegnino in un appropriato intervento di counseling.
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