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Vaccine recommendations

❑ What are specific vaccine recommendations or schedules (if any) for this 
population in Italy? If applicable, how have these recommendations changed 
over time?



Is it safe ?

VACCINATION and IMMUNODEFICIENCY

Two main questions…

Is it effective ?

VACCINE FACTORS

HOST FACTORS

→Vaccine benefit

→Recommendatio

ns

-Nature of 

immunodeficiency

-Degree of 

immunosuppression

-Response to 

immunization

-Susceptibility to 

infection



Italian National Immunization Plan (PNPV 2023-25)

5

Cardiov. Resp. Diab. Renal Liver Pregn. Aspl. IC SOT 

cand.

HIV

<200

HIV

>200

HSCT

MMR

Var

Zoster 

(RZV)

Chronic

renal failure

and on 

dialysis

dTpa

Flu

Pneum

Hib

Men

HBV

HAV

Contraindicated

Recommended



Italian National Immunization Plan (PNPV 2023-25)

Shingles (Zoster)

Vaccination is also recommended for :

● Subjects with diabetes mellitus

● Subjects with cardiovascular disease, excluding isolated hypertension, following risk assessment

● Subjects with COPD and bronchial asthma

It is recommended for the following additional conditions, only with the recombinant adjuvanted vaccine (RZV) use:

● Subjects with congenital/acquired immunodeficiency or candidates for immunosuppressive therapy

● Subjects with chronic renal failure and on dialysis

● Subjects with relapses or particularly severe previous incidents of Shingles

At 65 years of age
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HPV

HPV: 2 or 3 doses based on age. The catch-up vaccination is recommended for women up to 26 years of age, also 

using the appropriate opportunity of the call to the first screening for the prevention of cervical cancer. For men, it is up

to 18 years of age including if they have not previously been vaccinated or have not completed the vaccination schedule.

It is also recommended for:

● Women who have been treated for CIN2+ or higher grade injuries. Vaccination will possibly

be administered before treatment or subsequently, up to a maximum of three years from treatment.

● Subjects with HIV infections



 

 

OGGETTO: indicazioni e raccomandazioni per la campagna di vaccinazione autunnale/invernale 

2023/2024 anti COVID-19. 

 

Si fa seguito alla circolare n 25782 del 14 agosto 2023 avente per oggetto: “indicazioni preliminari 

per la campagna di vaccinazione autunnale e invernale anti COVID-19”, che qui si richiama. 

Vista l’avvenuta autorizzazione da parte di EMA ed AIFA delle formulazioni dei vaccini COVID-19 

adattate alle nuove varianti del virus SARS-CoV-2; 

vista l’attuale disponibilità del vaccino a m-RNA Comirnaty Omicron XBB 1.5; 

vista la prossima disponibilità del vaccino proteico adiuvato Nuvaxovid XBB 1.5 aggiornato, la cui 

approvazione da parte di EMA è prevista per la metà del mese di ottobre; 

tenuto conto dell’attuale quadro epidemiologico; 

considerati i documenti internazionali e nazionali citati nell’allegato, 

 

si forniscono le seguenti indicazioni e raccomandazioni:  

 

- la campagna nazionale di vaccinazione autunnale e invernale anti COVID-19, al momento, si 

avvarrà delle nuove formulazioni monovalenti del vaccino Comirnaty (Omicron XBB 1.5); 

 

- una dose di richiamo del vaccino, con la descritta formulazione aggiornata, viene offerta 

attivamente alle categorie individuate nell’allegato 2. A richiesta e previa disponibilità di dosi, 

la vaccinazione può essere resa disponibile anche a coloro che non rientrano nelle categorie 

di cui al citato allegato. Il richiamo, di norma, ha una valenza di 12 mesi; 

 

- la dose di richiamo con Comirnaty Omicron XBB 1.5, al fine di massimizzare la protezione 

per la stagione autunno/inverno 2023-2024, è raccomandata a distanza di 6 mesi dall’ultima 

dose di vaccino anti-COVID-19 ricevuta o dall’ultima infezione (data del test diagnostico 

positivo), a prescindere dal numero di eventi pregressi (dosi ricevute o diagnosi di infezione). 

Qualora per valutazioni cliniche o altro si rendesse necessaria la vaccinazione prima dei 6 

mesi, si rappresenta che il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP) di Comirnaty 

XBB 1.5 riporta, come tempistica di vaccinazione, una distanza di almeno 3 mesi dalla dose 

di vaccino anti‑COVID‑19 più recente. Si sottolinea, inoltre, che una infezione recente da 

SARS-CoV-2 non rappresenta una controindicazione alla vaccinazione.  

 

- il RCP prevede una singola dose di Comirnaty Omicron XBB 1.5 anche per coloro che non 

sono mai stati vaccinati (ciclo primario). Per i bambini dai 6 mesi ai 4 anni compresi che non 

hanno completato un ciclo primario di vaccinazione anti‑COVID‑19 o senza storia di 

infezione pregressa da SARS‑CoV‑2, il RCP prevede, invece, 3 dosi (di cui la seconda a 3 

settimane dalla prima e la terza a 8 settimane dalla seconda); 

 

 

ALLEGATO 2 
 
Elenco gruppi di Persone a cui viene raccomandata la vaccinazione di richiamo con il nuovo 

vaccino aggiornato: 

• Persone di età pari o superiore a 60 anni;  

• Ospiti delle strutture per lungodegenti; 

• Donne che si trovano in qualsiasi trimestre della gravidanza o nel periodo “postpartum” 

comprese le donne in allattamento; 

• Operatori sanitari e sociosanitari addetti all’assistenza negli ospedali, nel territorio e nelle 

strutture di lungodegenza; studenti di medicina, delle professioni sanitarie che effettuano 

tirocini in strutture assistenziali e tutto il personale sanitario e sociosanitario in formazione; 

• Persone dai 6 mesi ai 59 anni di età compresi, con elevata fragilità, in quanto affette da 

patologie o con condizioni che aumentano il rischio di COVID-19 grave, quali: 

- Malattie croniche a carico dell'apparato respiratorio, inclusa l’asma grave, la displasia 

broncopolmonare, la fibrosi cistica, la broncopatia cronico ostruttiva-BPCO, la fibrosi 

polmonare idiopatica, l’ipertensione polmonare, l’embolia polmonare e le malattie 

respiratorie che necessitino di ossigenoterapia; 

- Malattie dell’apparato cardio-circolatorio (esclusa ipertensione arteriosa isolata), 

comprese le cardiopatie congenite e acquisite, le malattie coronariche, lo scompenso 

cardiaco e i pazienti post-shock cardiogeno; 

- Malattie cerebrovascolari; 

- Diabete/altre endocrinopatie severe quali diabete di tipo 1, diabete di tipo 2, morbo di 

Addison, panipopituitarismo; 

- Malattie neurologiche quali sclerosi laterale amiotrofica e altre malattie del 

motoneurone, sclerosi multipla, distrofia muscolare, paralisi cerebrali infantili, 

miastenia gravis, altre malattie neuromuscolari, patologie neurologiche disimmuni e 

malattie neurodegerative; 

- Obesità (BMI >30); 

- Dialisi o insufficienza renale cronica; 

- Malattie degli organi emopoietici ed emoglobinopatie, quali talassemia major, anemia 

a cellule falciformi e altre anemie croniche gravi; 

- Patologia oncologica o onco-ematologica in trattamento con farmaci 

immunosoppressivi, mielosoppressivi, in attesa di trattamento o a meno di 6 mesi dalla 

sospensione delle cure; 

- Trapianto di organo solido in terapia immunosoppressiva;  

- Trapianto di cellule staminali ematopoietiche (entro 2 anni dal trapianto o in terapia 

immunosoppressiva per malattia del trapianto contro l’ospite cronica);  

- Attesa di trapianto d’organo; 

- Terapie a base di cellule T esprimenti un Recettore Chimerico Antigenico (cellule 

CAR-T);  

- Immunodeficienze primitive (es. sindrome di DiGeorge, sindrome di Wiskott-Aldrich, 

immunodeficienza comune variabile etc.);  
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Italian COVID-19 vaccine 
recommendations
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VACCINE RECOMMENDATIONS FOR HOUSEHOLD MEMBERS OF 
IMMUNOCOMPROMISED PATIENTS

Highly immunocompromised patients should avoid handling diapers of infants who have been

vaccinated with rotavirus vaccine for 4 weeks after vaccination.  

Immunocompromised patients should avoid contact with persons who develop skin lesions after 

receiving VAR or ZOS until the lesions clear.

•Flu

•Meningococcal vaccines

•MMR-Var

•Anti SARS CoV-19
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Vaccine strategies and services

❑ What strategies and services are in place to ensure that this population 
receives the necessary vaccinations? 

❑ How is Italy coordinating efforts with local health departments and community 
organizations to improve vaccination efforts for this group? What support is 
provided to address the unique needs of this population? What can be 
improved?
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▪ Vaccination promotion to fragile subjects within the clinical care path (e.g. hospitalization, 
outpatient visits, home care, assistance at local social-health and social-welfare structures, 
etc.) with the involvement of healthcare workers (GPs/PLS, Specialists).

▪ Moving to a proactive approach for a patient-focused vaccination process, at both the hospital 
and local level.

▪ The PDTA of chronic patients (e.g. diabetes, heart failure, renal failure, etc.), identified as at 
risk of infection and serious forms of vaccine-preventable infectious pathologies should 
integrate specific vaccination programmes. Also, access to the Vaccine Registry which is a 
database that records and tracks vaccinations that must be available to anyone and any time 
including but not limited to for specialists, hospitals and local staff.

PROMOTE INTERVENTIONS IN HIGH RISK POPULATIONS, FAVORING AN 
APPROACH FOCUSED ON THE CITIZEN/PATIENT NEEDS

Italian National Immunization Plan (PNPV 2023-25)
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▪ Subjects in outpatient follow-up for pathology or who enter the hospital on an inpatient basis should be 

given the opportunity and encouraged to be vaccinated on these occasions.

▪ It is also recommended to involve specialists both in hospitals and in the local areas such as diabetes centres, 

dialysis centres, transplant centres, oncology-haematology centres, cardiology centres, second level screening 

centres. for cervical cancer, pulmonology, rheumatology, gastroenterology clinics, etc. in the promotion of 

vaccination,

▪ Where it is not possible to provide the necessary vaccinations directly by the service in charge of the patient for the 

specialist pathology, it is essential to facilitate the booking and address activities of the patient themselves at the 

territorial vaccination centers.

▪ It is important for all specialists, both hospital and local, to verify that their patients have been vaccinated at the time 

of taking charge, indicating in the patient's clinical documents (for example the discharge letter), the 

recommendation to carry out the vaccinations required for the risk condition.

Italian National Immunization Plan (PNPV 2023-25)

PROMOTE INTERVENTIONS IN HIGH RISK POPULATIONS, FAVORING AN 
APPROACH FOCUSED ON THE CITIZEN/PATIENT NEEDS
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Vaccine strategies and services

❑ What is the current vaccination rate among the target group? Are vaccination 
rates increasing or decreasing?

❑ What are the key challenges in vaccinating this population in Italy?
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1650 subjects living in Apulia have undergone splenectomy
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Succes stories / projects

❑ Are there notable successes or best practices in this population that have 
improved vaccination rates or delivery? What are the future goals and 
initiatives to improve vaccination in this target group.



Suboptimal Vaccine Coverage in immunocompromised patients

1. Specialists who care for immunocompromised patients

share responsibility with the primary care provider for ensuring

that appropriate vaccinations are administered to immunocompromised

patients (strong, low).

2. Specialists who care for immunocompromised patients

share responsibility with the primary care provider for recommending

appropriate vaccinations for members of immunocompromised

patients’ household (strong, very low).
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PROPOSTE OPERATIVE PER LA VACCINAZIONE  
DEI SOGGETTI ADULTI FRAGILI/IMMUNOCOMPROMESSI 

 

Società Scientifiche proponenti: SIMIT- Società Italiana Malattie Infettive e Tropicali, 

SItI- Società Italiana Igiene, Medicina Preventiva e Sanità Pubblica 

Con l’avallo delle seguenti Società Scientifiche: AMD- Associazione Medici Diabetologi, 

IG-IBD Italian Group for the study of Inflammatory Bowel Disease, SID- Società Italiana 

Diabetologia, SIGE - Società Italiana di Gastroenterologia ed Endoscopia digestiva, SIGG- 

Società Italiana Geriatria e Gerontologia, SIMG- Società Italiana Medicina Generale, SIR- 

Società Italiana Reumatologia 

Panel di esperti coinvolti nella stesura del documento: Massimo Andreoni, Andrea 

Buda, Paolo Bonanni, Agostino Consoli, Riccardo Fornengo, Giovanni Gabutti, Roberto 

Gerli, Francesco Landi, Claudio Maria Mastroianni, Alessandro Rossi 

 

 

PREMESSE 

Secondo gli ultimi dati dell'Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS), le vaccinazioni 

prevengono 2-3 milioni di morti ogni anno;1 tuttavia, ad oggi, un numero considerevole di decessi 

sono ancora causati da malattie infettive prevenibili con vaccinazione.2 La prevenzione primaria 

mediante immunizzazione può giovare alle persone di tutte le età ma è fondamentale per chi è a più 

alto rischio di malattie infettive e delle loro complicanze.2 Questi soggetti sono in buona parte 

rappresentati da individui immunocompromessi e da soggetti con co-morbosità (condizioni mediche 

croniche cardiovascolari, respiratorie, renali ed epatiche, diabete, ecc).3,4 Risulta essenziale che i 

soggetti appartenenti a questi gruppi vengano vaccinati in via prioritaria poiché il loro sistema 

immunitario presenta una ridotta capacità di risposta alle infezioni. Questi pazienti, se esposti a rischio 

infettivo, hanno maggiori probabilità di sviluppare complicanze della loro condizione di base che 

possono comportare sequele a lungo termine, ospedalizzazioni e persino il decesso a causa di 

malattie che potevano essere prevenute tramite vaccinazione. Per questo gruppo di pazienti a 

rischio, la prevenzione deve essere un obiettivo di salute pubblica e individuale di fondamentale 

importanza.1,3,4  

Responsibility of defining
the operational proposals
for vaccination of fragile adults
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Drawing the attention of medical specialists to the national and international recommendations of the relevant Scientific 

Societies, regarding the vaccinations that must be recommended to their patients.

Creation of ad hoc vaccination paths for fragile/immunosuppressed subjects, where the local public health maintains the 

overall governance of the vaccinations provided but can make use of the organizational and operational support of GPs and 

specialists

For that, it is considered essential to overcome some barriers that currently hinder the paths mentioned as soon as possible:

Procurement of vaccines by Hospitals/Health Care Residences (RSAs)/Specialist or General Medicine Clinics

Access to the Vaccination Registry by Hospital Institutions/Health Care Residences (RSAs)/Specialist or General Medicine 

Clinics

Raise awareness about the problem of vaccination of these subjects to the Health Management Area of Hospital/Welfare 

Institutions so that they have the organizational measures necessary to deal with this need within their Institutions and 

collaborate with the Prevention Departments to remove the barriers
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OPERATIONAL PROPOSALS FOR VACCINATION OF FRAGILE/IMMUNOCOMPROMISED ADULTS



IMPORTANT TAKE-AWAYS

✓ Immunization in patients with immunocompromised conditions is a 

life-saving act, but the vaccination coverage in these populations 

is largely suboptimal;

✓ Overall lack of homogeneity (in terms of immune response to 

vaccination/outcomes) among fragile populations.

✓ Raising awareness of the importance of vaccination is needed
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