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Siringrazia per la cortese collaborazione.”

Da: direzione.alisa <direzione.alisa@regione.liguria.it>
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Tel. 010 548.4162

www.alisa.liguria.it

direzione.alisa@regione.liguria.it
PEC: protocollo@pec.alisa_liguria.it

AVVISO DI RISERVATEZZA: Il testo e gli eventuali document trasmessi contengeno informazioni riservate al destinatario indicato. La seguente
comunicazione & confidenziale e la sua riservatezza & tutelata legalmente dal Regolamento UE 2016/679 Regolamento Generale sulla protezione
dei dati (RGPD) e dal D.Lgs. 136/03 (Codice in materia di dati personali). La lettura, copia od altro uso non auterizzato o qualsiasi altra azicne
derivante dalla conoscenza di queste informazioni sono rigorosamente vietate (art. 616 ¢.p.). Se si ritiene di non essere il destinatario di questa
comunicazione o se |3 si & ricevuta per errore si prega di darna immediata comunicazione al mittente e di provvedere immediatamente alla sua

distruzione,

CONFIDENTIALITY WARNING: The text and any documents containing confidential information transmitted to the specified addressee. The following
communication is confidential and its confidentiglity is legafly protected by General Data Protection Regulgtion GDPR EU 2016/679 and by D.Lgs.
196/03 {Code regarding personal data, italian low). Reading, copying or other unauthorized use or any other action arising from the knowledge of
this information is strictly prohibited (art. 616 ¢.p., talion low). If it is considered not to be the oddressee of this communication or if you received in
error, please immediotely notify the sender ond take immediate action to its destruction.

Rispetta 'ambiente. Non stampare questa mail se non & necessario.

~----—--- Messaggio originale --------

Da: conferenza <conferenza@regioni.it> $

Data: 08/04/21 08:45 (GMT+01:00)

Al '

Oggetto: Vaccino Vaxzevria (precedentemente denominato COVID-19 Vaccine AstraZeneca). Aggiornamento
raccomandazioni.

Al SIGNORI ASSESSORI ALLA SALUTE
Al SIGNORI DIRETTOR! GENERALI ALLA SALUTE

Trasmetto, per opportuna e diretta conoscenza, la Circolare del Ministero della Salute avente ad oggetto
"Aggiornamento raccomandazioni sull'uso del Vaccino Vaxzevria (precedentemente denominato COVID-19
Vaccine AstraZeneca).

Un cordiale saluto.

Alessandro Palmacci
Dirigente politiche della salute, Turismo
e Designazioni in organismi a composizione mista Stato-Regioni

CONFEREMZA DELLE REGIONI
E DELLE PROVINCE AUTONOME

via Parigi 11 - 00185 Roma
tel. +39 06 48 858 291

mob. +39 339 2366396
ralmacci@regioni.it

Www regioni.it
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Le informazioni contenute in questo messaggio di posta elettronica e nei files
allegati sono da considerarsi strettamente riservate. Qualora riceveste questo
messaggio senza esserne i| destinatario, vi preghiamo cortesemente di darcene
notizia via e-mait e di procedere alla cancellazione del messaggic stesso
eliminandolo dal vostro sistema. Costituisce comportamento contrario ai principi
dettati dal Regolamento UE 2016/679 trattenere il messaggio stesso, divulgarlo
anche in parte, distribuirio ad altri soggetti, copiarlo od utilizzarlo per finalita
diverse. Portiamo inoltre alla Vostra attenzione che il presente messaggio, cosi
come ogni risposta efo altro/messaggio inviata allaccount mittente saranno
considerati di natura lavorativa e - come tali - possong essere conosciuti da altri
soggetti appartenenti alforganizzazione cui appartiene il mittente
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8/4£2021 Posta - Alessandra Codazzo - Qutlook

POSTA CERTIFICATA: Vaccino Vaxzevria (precedentemente denominato COVID-19
Vaccine AstraZeneca). Aggiornamento raccomandazioni.#438106508#

Per conto di: dgprev@postacert.sanita.it <posta-certificata@telecompost.it>
mer 07/04/2021 23:29

A: conferenza <conferenza@regioni.it>

B 2 allegati
postacert.eml; daticert.xml;

Messaggio di posta certificata

It giorno 07/04/2021 alle ore 23:28:19 {(+0200) il messaggio

"Vaccino Vaxzevria (precedentemente denominato COVID-19 Vaccine AstraZeneca). Aggiornamento
raccomandazioni.#438106508#" & stato inviato da "dgprev@paostacert.sanita.it"

indirizzato a:

conferenza@regioni.it

Il messaggio originale & incluso in allegato.

Identificativo messaggio: D61997B5-6423-12E3-C09D-38FCB04E6637@telecompost.it
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SEDUTA DEL 07/04/2021 h.19.15

La CTS ha esaminato tutta la documentazione disponibile, nonché le valutazioni dell’Area di
Farmacovigilanza di AIFA e del PRAC-EMA, con il supporto del gruppo di esperti in ambito di
coagulazione convocato dall’Agenzia con il compito di fornire un supporto scientifico nell’analisi dei
casi di trombosi. Sulla base degli elementi emersi da tale valutazione, la CTS esprime le seguenti
considerazioni:

e & stata riscontrata un’associazione tra il vaccino Vaxzevria e casi molto rari di
tromboembolismi anche gravi, in sedi inusuali (fra i quali casi rari di trombosi venosa dei seni
cerebrali, trombosi splancniche e arteriose) associati a trombocitopenia;

¢ ad oggi, la maggior parte dei casi & stata segnalata in soggetti di eta inferiore ai 60 anni e
prevalentemente nelle donne. Tali eventi sono stati osservati per |o pil entro 14 giorni dalla
somministrazione della prima dose di vaccino. Al momento non esistono dati sul rischio
correlato alla seconda dose in quanto al momento essa & stata somministrata solo ad un
numero limitato di soggetti;

e alla luce dei dati attualmente disponibili non & possibile esprimere raccomandazioni circa
Iindividuazione di specifici fattori di rischio, e nel contempo non sono identificabili
trattamenti preventivi dei suddetti episodi trombotici;

o |'associazione con gli eventi trombotici sopra descritti non & stata riscontrata nei soggetti di
eta superiore a 60 anni, nei quali I'incidenza dei casi a seguito della vaccinazione risulta
addirittura inferiore rispetto a quella attesa; i

s non sono ancora disponibili ulteriori dati dalle sperimentazioni attualmente in corso;

* EMA ha aggiornato le informazioni di sicurezza del vaccino in RCP per teriere conto degli
eventi di tromboembolismo in sedi inusuali {fra i quali casi rari di trombosi venosa dei seni
cerebrali, trombosi splancniche e arteriose) associati a trombocitopenia;

e sono in corso e saranno implementati studi di approfondimento in merito al possibile
meccanismo patogenetico sottostante;

e a seguito della valutazione effettuata dal PRAC nella seduta del 07/04/2021, & stata inoltre
predisposta una Nota Informativa Importante con aggiornamenti sul rischio di trombosi
associate a trombocitopenia;

¢ I’AIFA in collaborazione con 'EMA continuerd V'attenta valutazione di qualsiasi segnale di
sicurezza anche al fine di formulare eventuali uiteriori raccomandazioni.

Parere CTS

sulla base delle attuali stime di incidenza che indicano "estrema rarita degli eventi sopra descritti, il
bilancio beneficio/rischic de! vaccino Vaxzevria si conferma complessivamente positivo, in quanto il
vaccino & sicuramente efficace nel ridurre il rischio di malattia grave, ospedalizzazione e morte
connesso al COVID-19. Attualmente tale bilancio appare progressivamente piu favorevole al
crescere dell’etd, sia in considerazione dei maggiori rischi di sviluppare COVID-19 grave, sia per il
mancato riscontro di un aumentato rischio degli eventi trombotici sopra descritti nei soggetti
vaccinati di eta superiore ai 60 anni.



La Commissione rileva, infine, che al momento non sono stati identificati analoghi segnali di rischio
per i vaccini a mRNA.

Non & invece ancora possibile esprimere un giudizio in merito ad altri vaccini che utilizzano
piattaforme vaccinali virali.
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OGGETTO: Vaccino Vaxzevria (precedentemente demominato COVID-19 Vaccine
AstraZeneca). Aggiornamento raccomandazioni.

Facendo seguito alla nota circolare prot. N° 8811-08/03/2021-DGPRE ¢ alla nota circolare prot. N°
11156-19/03/2021-DGPRE, visto il parere della CTS di AIFA (allegatol) acquisito con prot. N°
14357-07/04/2021-DGPRE, sentito il Presidente del Consiglio Superiore di Sanita, ribadendo che il
vaccino Vaxzevria ¢ approvato a partire dai 18 anni di eta, sulla base delle attali evidenze, tenuto
conto del basso rischio di reazioni avverse di tipo tromboembolico a fronte della elevata mortalita da
COVID-19 nelle fasce di etd pil avanzate, si rappresenta che € raccomandato un suo uso preferenziale
nelle persone di eta superiore ai 60 anni.

In virth dei dati ad oggi disponibili, chi ha gia ricevuto una prima dose del vaccino Vaxzevria, pud
completare il ciclo vaccinale col medesimo vaccino.

I1 DIRETTORE GENERALE
*f to Dott. Giovanni Rezza

1l Direttore dell’Utficio 05
Dott. Francesco Maragline

Refergnte/Responsabile del procedimento: ]
Dott. Andrea Siddu
a.siddu(@sanita.it — 0659943779

*“firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell art. 3, comma 2, deld Lgs. N. 39/1993”



