
 
Vaccini anti-Covid-19: Aifa, in età pediatrica 28 eventi avversi ogni
100mila dosi somministrate. Sicuri anche in gravidanza e allattamento

Secondo il Rapporto annuale sulla sicurezza dei vaccini anti-Covid-19 dell’Agenzia italiana del
farmaco, per quanto riguarda le vaccinazioni in età pediatrica (5-16 anni), al 26 dicembre 2021
risultano somministrate 4.178.361 di dosi, il 96% delle quali nella fascia di età 12-16 anni (4.005.471
dosi) e il 4% nella fascia 5-11 anni (172.890 dosi). Tra i due vaccini autorizzati per questa
popolazione, Comirnaty è stato il più utilizzato (87,5%) (Spikevax 12,5%). Al 26 dicembre 2021 nella
Rnf (Rete nazionale di farmacovigilanza) sono state registrate complessivamente 1.170 segnalazioni
di sospette reazioni avverse manifestatesi nella popolazione pediatrica, che rappresentano l’1% di
tutte le segnalazioni, con un tasso di segnalazione pari a 28 eventi ogni 100mila dosi somministrate
nella fascia pediatrica, indipendentemente dalla tipologia di vaccino e dalla valutazione del nesso di
causalità, inferiore dunque rispetto a quello riscontrato nella popolazione generale (109 eventi ogni
100mila dosi somministrate). Nella popolazione pediatrica gli eventi avversi più frequentemente
segnalati sono febbre, cefalea, stanchezza e vomito. Il 69% delle reazioni si sono risolte
completamente o erano in miglioramento al momento della segnalazione. I tassi di segnalazione
nella fascia d’età 5-11 sono preliminari e al momento non emergono particolari problemi di
sicurezza. La vaccinazione per Covid-19 è indicata sia in gravidanza sia in allattamento e non
emergono particolari problemi di sicurezza dai dati di farmacovigilanza e di studi ad hoc in questa
popolazione. Non vi sono inoltre evidenze che suggeriscano che i vaccini anti-Covid-19 possano
influenzare negativamente la fertilità in entrambi i sessi. Gli altri approfondimenti presenti nel
Rapporto, su eventi di particolare interesse come anafilassi, sindrome di Guillain-Barré,
miocarditi/pericarditi, paralisi di Bell e trombosi trombocitopenica confermano i dati di sicurezza
valutati a livello europeo.
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