
La vaccinazione anti-SARS 

COV 2 nei pazienti con FC
Una panoramica italiana

Francesca Lucca

Napoli, 22 ottobre 2021



Piano strategico nazionale dei vaccini per la prevenzione delle 

infezioni da SARS-CoV-2: Timeline
DM del 2 Gennaio 2021: Focus su riduzione mortalità e morbilità.
Categorie prioritarie HCW, il personale ed ospiti RSA, gli anziani over 80, le persone dai 60 ai 79 anni, la popolazione con
almeno una comorbidità cronica.
Si annuncia intento di ridefinire le categorie prioritarie

8/02/2021: Raccomandazioni ad interim sui gruppi target della vaccinazione anti SarsCov2/Covid-19; parere positivo da 
parte del Consiglio Superiore di Sanità

Tabella 1
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Piano strategico nazionale dei vaccini per la prevenzione delle 

infezioni da SARS-CoV-2: Timeline

9/02/2021: Circolare Ministero della Salute: Fibrosi Cistica inserita tra le patologie che configurano un quadro di estrema
fragilità, per le quali indicato l'utilizzo di vaccini a mRNA

da Delibera Regionale del 12 Febbraio 2021

12/02/2021: Aggiornamento campagna di vaccinazione anti COVID-19: identifica i pazienti con Fibrosi Cistica come 
soggetti fragili (accesso prioritario alla fase 2) ed assegna ai Centri Specialistici la responsabilità di gestire la campagna 
vaccinale



Campagna Regionale di vaccinazione anti-SARS-CoV-2 nei 

pazienti FC

• Pazienti FC residenti in Veneto (dai 16 anni)

• Pazienti FC residenti extra Veneto in f/u attivo in Veneto 

• Pazienti FC s/p trapianto d’organo o in LA

• Conviventi pz trapiantati o in LA

• Conviventi pz minori di 16 anni

• Altri pazienti seguiti che ricadevano nella categoria di estrema vulnerabilità

• Pazienti 12-16 anni



I numeri in Veneto (CFC di Verona e di Treviso)

82%

9%

9%

Pazienti con FC vaccinabili e contattati: 595

Vaccinati

Vaccinati/prenotati altrove

Vaccino rifiutato

86%

6%
8%

Pazienti con altre patologie fragili contattati: 51

Vaccinati

Vaccinati/prenotati altrove

Vaccino rifiutato

72%

15%

10%

1% 2%
Caregiver/conviventi contattati: 229

Vaccinati

Vaccinati/prenotati altrove

Vaccino rifiutato

Vaccino rifiutato per gravidanza

Vaccino non eseguito per infezione da Covid19 in corso
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I numeri in Veneto (CFC di Verona e di Treviso)

Residenti 
Veneti

70%

Abruzzo
0%

Alto Adige
5%

Calabria
1%

Emilia 
Romagna

7%

FriuliVG
3%

Lazio
1%

Liguria
0%

Lombardia
11%

Marche
0%

Piemonte
2%

Puglia
0%

Umbria
0%

Toscana
0%

Altra
30%

Distribuzione dei vaccinati: 486



Osservazioni sviluppate e condotte

Obiettivo primario
Valutare l’efficacia dei vaccini a mRNA nei pazienti con 
FC del Veneto

Obiettivi secondari
Valutare la sicurezza dei vaccini a mRNA nei pazienti con 
FC del Veneto e l’accettazione della proposta vaccinale 
nella popolazione FC del Veneto

Studio osservazionale retrospettivo multicentrico

Pre D1, pre D2, 6 m post D2
Core set di indagini sierologiche armonizzato con ORCHESTRA (test di
neutralizzazione, sierologia IgG/IgM/IgA e determinazione livelli sierici di
autoanticorpi anti-interferon (IFN) tipo I)

Criteri di inclusione
- Età ≥ 16 anni
- Diagnosi di Fibrosi Cistica
- Residenza o domicilio in Veneto
- Pazienti seguiti presso il CFC di VR o di TV
- Consenso informato (e assenso in caso di minore)Post D1, post D2

Questionario autocompilato su reazioni avverse locali o sistemiche
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Studio osservazionale Veneto

87%

5%
8%

Pazienti con FC vaccinabili: 385

Vaccinati

Vaccinati/prenotati altrove

Vaccino rifiutato

Dei 336 vaccinati, hanno aderito allo studio osservazionale 260 pazienti (73,4%)



Studio osservazionale Veneto



Studio osservazionale Veneto: 260 pazienti

Dolore Altre reazioni locali
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Prima dose Seconda dose

Durata media (h)    33,4            31,5                                 <72              <72
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* p=0.003



Studio osservazionale Veneto: 260 pazienti

Stanchezza Cefalea Febbre Brividi Dolori
muscolo

scheletrici
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Effetti indesiderati sistemici

Prima dose Seconda dose

Durata
media (gg)        2,8     2,1               2,4    2,3                2,5    2,1               2,7   1,8               2,9    2,4 

* Prima dose: irritazione alte vie, nausea, capogiri, eritema, peso toracico, gambe pesanti, formicolii
Seconda dose: nausea, diarrea, irritazione alte vie, emottisi, peso toracico, afasia transitoria, formicolii

* * * * *

*p 0.0001-0.01
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Vaccinazioni nei pazienti FC in Italia

Questionario inviato tramite la Segreteria SIFC ai Direttori dei Centri FC ad agosto 2021

I Direttori di 17 Centri hanno ritornato il Questionario compilato

- 4 centri Adulti
- 1 centro Pediatrico
- 12 centri misti
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Vaccinazioni nei pazienti FC in Italia
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Vaccinazioni nei pazienti FC in Italia
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Vaccinazioni nei pazienti FC in Italia
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Vaccinazioni nei pazienti FC in Italia
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Vaccinazioni nei pazienti FC in Italia
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Qualche commento

• Categoria prioritaria

• Campagna rapidamente estesa

• Adesione alta…ma… altissima?

• Armonia nelle scelte (con qualche asterisco)

• Poche sorprese negli effetti avversi

• E la risposta al vaccino?



Qualche commento

Popolazione speciale: pazienti s/p trapianto organo solido → concetto di immunoparesi

Schramm R et al. Clinical Research in Cardiology (2021) 110:1142–1149

BNT162b2 vaccine



Qualche commento

Popolazione speciale: pazienti s/p trapianto organo solido → concetto di immunoparesi

Aslam S et al., Hallet AM et al., Havlin J et al. J Heart Lung Transplant 2021.

Hallet AM et al



Qualche commento

Popolazione speciale: pazienti s/p trapianto organo solido → concetto di immunoparesi

Shostak Y et al. 
Lancet resp 2021

168 LT, post 2D BNT162b2
S-IgG dopo in media 16d (range 11-21) d D2: 18% sieropositività 



Qualche commento

Kamar N et al.

BNT162b2 vaccine



Qualche commento

Hall VG N et al.
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