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Questa sintesi si riferisce al documento della Societa Italiana di Reumatologia che fornisce le linee
guida per la pratica clinica con un focus sulle peculiarita delle malattie reumatologiche e le
relative terapie con effetto immunosoppressivo.

Rispetto alle linee guida di riferimento ACR del 2023 (1), queste raccomandazioni declinano
le formulazioni originali con alcune modifiche relative al territorio nazionale, ai documenti
istituzionali vigenti in Italia e all’aggiornamento dell’evidenza scientifica.

Destinatari: medici di medicina generale e i professionisti della salute coinvolti nella
gestione dei pazienti con malattia reumatica nelle cure primarie, secondarie e terziarie a
livello sia territoriale sia ospedaliero. Medici specialisti in reumatologia, medicina interna,
immunologia clinica e allergologia, igiene e sanita pubblica, malattie infettive. I pazienti, i
responsabili delle politiche (policymakers) e dell’organizzazione delle cure sulle vaccinazioni
nei pazienti affetti da malattie reumatologiche nell’ambito del SSN Italiano.

Premesse

Le raccomandazioni sono aggiornate per la pratica clinica sulle vaccinazioni in soggetti con
malattie reumatologiche adulti (>18 anni), compresi coloro che sono in trattamento
farmacologico.

I farmaci considerati includono: immunosoppressori e immunomodulanti, i glucocorticoidi, i
farmaci antireumatici modificanti la malattia, sintetici, convenzionali e targeted synthetic
(csDMARDs e tsDMARDs) e le terapie biologiche (bDMARDSs).

Le patologie reumatologiche muscoloscheletriche comprendono malattie autoimmuni,
infiammatorie e cronico-degenerative e sono ampiamente diffuse nel nostro Paese.

I pazienti, soprattutto quelli in terapia immunosoppressiva, sono piu suscettibili alle
infezioni e sono a maggior rischio di sviluppare complicanze gravi della malattia stessa in
occasione di malattie infettive concomitanti. Parte della mortalita é legata proprio a un
aumentato rischio di infezioni. Le terapie richiedono 1'uso prolungato di farmaci
immunosoppressori, che espongono al rischio di sviluppare infezioni da agenti opportunisti o
comuni, incluse quelle per cui sono disponibili vaccini.

Pertanto, la vaccinazione e uno strumento importante per ridurre i rischi associati alle
infezioni, soprattutto in questi pazienti. La terapia immunosoppressiva, peraltro, influenza la
risposta ai vaccini ed € quindi necessario porre particolare attenzione al calendario vaccinale
e alla modifica temporanea dell’assunzione dei farmaci antireumatici per ottimizzare la
risposta ai vaccini stessi.

Esistono, inoltre, strategie per aumentare I'immunogenicita legata alla formulazione del
vaccino, come I’utilizzo di vaccini con adiuvante o I’laumento del dosaggio antigenico.

I1 Ministero della Salute ha definito il Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale (PNPV
2023-25) che stabilisce le linee guida per il calendario vaccinale sia per i bambini sia per gli
adulti. Oltre ai vaccini previsti dal PNPV é opportuno considerare anche quelli raccomandati
per i viaggi in aree ad alto rischio di contagio (per esempio febbre gialla o tifo) e le diverse
tipologie di vaccino per SARS-CoV-2.

Aree tematiche:

¢ Vaccini inattivati
e Farmaci immunosoppressori in previsione della somministrazione di vaccini inattivati

e Farmaci immunosoppressori e somministrazione di vaccini vivi attenuati



e Co-somministrazione di vaccini inattivati

Questa linea guida considera i seguenti vaccini (proteina/subunita/ricombinante/agente
inattivato):
+ Influenza stagionale inattivati, iniettabili, dose standard, alto dosaggio, adiuvato FLU;

» Tetano/ Difterite/Pertosse acellulare, Tossoide tetanico, difterico e pertosse acellulare (T,
dT, dTpa);

Epatite B - HBV;

Papilloma Virus Umano - HPV;

Epatite A — HAV;
¢ Herpes zoster — RZV, vaccino ricombinante adiuvato;

¢ Meningococco B — MenB;

Poliomielite - IPV, inattivato;

Polisaccaride (Pneumococco - PPSV23; Tifoide — Vi-PS, iniettabile);

Coniugati (Pneumococco — PCV13, PCV15, PCV20; Meningococco - ACWY coniugato,
MenACWY; H. influenzae b — Hib);

Vaccini vivi attenuati (Morbillo, Parotite, Rosolia — MPR; Febbre gialla - YE; Zoster —
vaccino vivo attenuato — ZVL ; Varicella - VZV; Influenza vivo attenuato — LAIV; Tifo -
vivo attenuato, orale Ty21a);

e Vaccini contro il coronavirus SARS-CoV-2 e la malattia associata COVID-19.
Vaccini inattivati

E raccomanda la vaccinazione antinfluenzale nei pazienti con malattia reumatologica ed etd
>65 anni e nei pazienti con malattia reumatologica ed eta >18 anni e <65 anni che stanno
assumendo, o in previsione di terapia immunosoppressiva.

Nei soggetti di eta pari o superiore a 65 anni ¢ raccomandato I’'uso di vaccini potenziati
(VIQa, vaccino inattivato quadrivalente adiuvato; VIQhd, vaccino inattivato quadrivalente
ad alto dosaggio).

11 vaccino guadrivalente inattivato su colture cellulari (VIQcc) e utilizzabile a partire dai 2
anni di eta; il vaccino quadrivalente inattivato a DNA ricombinante (VIQr) é utilizzabile a

partire dai 18 anni di eta; il vaccino quadrivalente inattivato adiuvato (VIQa) ¢ utilizzabile
a partire dai 50 anni di eta; il vaccino quadrivalente inattivato ad alto dosaggio (VIQhd) &
utilizzabile a partire dai 60 anni di eta.

La vaccinazione anti-pneumococcica é raccomandata nei pazienti con malattia
reumatologica che stanno assumendo terapia immunosoppressiva.

Attualmente sono disponibili:

il vaccino polisaccaridico (PPSV-23valente) e il vaccino coniugato (PCV).

Per il PCV nell’adulto, sono disponibili vaccini con diverse valenze (PCV-13, PCV-15,
PCV-20valente).

11 Calendario vaccinale inserito nel PNPV 2023-2025 vigente per i soggetti a rischio per
condizioni patologiche prevede ’offerta prioritaria della vaccinazione con vaccino
coniugato. Lofferta va

eventualmente integrata con schedula vaccinale sequenziale (PCV + PPSV) in funzione
della tipologia di vaccino PCV utilizzato. La sequenzialita prevede che la somministrazione
di PCV debba precedere quella del PPSV (dose di PCV seguita ad almeno otto settimane di
distanza da una dose di PPSV).

Il vaccino Zoster ricombinante adiuvato é raccomandato nei pazienti con malattia
reumatologica ed eta >18 anni che stanno assumendo terapia immunosoppressiva per i



