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LA VACCINAZIONE IN GRAVIDANZA PER IL COVID-19 NELLA VARIANTE OMICRON

Abbiamo chiesto alla dott.ssa Serena Donati dell’lstituto Superiore di Sanitd un parere in merito ai risultati dell’importante lavo-
ro pubblicato su Lancet sull’efficacia della vaccinazione per il Covid-19 in gravidanza.

Lo studio osservazionale prospettico INTERCOVID-2022 pubblicato su
Lancet' prende in esame gli e;f)eﬁi della variante Omicron sugli esiti ma-
terni e perinatali e valuta I'efficacia del vaccino contro il Covid-19 in
gravidanza. Da novembre 2021 a giugno 2022, 41 ospedali di 18
Paesi, ad alto e basso reddito, hanno arruolato 4618 donne in gravi-
danza, di cui il 33% con test PCR o antigenico positivo per infezione
da SARS-CoV-2, e il 67% con test negativo e caratteristiche demografi-
che simili ai casi. Si tratta di campioni non rappresentativi selezionati
per arruolare quanto pit rapidamente possibile una coorte di ampie di-
mensioni. Il 63% delle donne aveva ricevuto almeno una dose di un
qualsiasi vaccino contro il Covid-19 e il 54% un ciclo vaccinale comple-
to o una dose di richiamo.

Complessivamente, le donne positive avevano un rischio aumentato di
morbilitd e mortalitd materna (RR 1,16 IC 95% 1,03-1,31), specie se
sintomatiche (RR 2,51 IC 95% 1,84-3,43) e non vaccinate (RR 1,36 IC
95% 1,12-1,65). L'infezione era associata anche a un aumento di gra-
ve morbilitd e mortalitd perinatale (RR 1,21 IC 95% 1,00-1,46) e in ca-
so di sintomi materni gravi a complicanze perinatali (RR 1,84 IC 95%
1,02-3,34). L'efficacia dei vaccini nel proteggere le donne in gravidan-
za dalle complicanze gravi é stata stimata pari al 48% dopo un ciclo
vaccinale completo, e al 76% in caso di una dose di richiamo. Com-
plessivamente, le donne con ciclo vaccinale completo o con una dose
di richiamo avevano un rischio ridotto di sintomi gravi, complicanze, ri-
covero in Terapia Intensiva e decesso, confermando la priorita della
vaccinazione contro il Covid in gravidanza'.

In ltalia, fin dall'inizio della pandemia, I'ltalian Obstetric Surveillance
System (ItOSS https://www.epicentro.iss.it/itoss/) dell'lstituto Superiore
di Sanita (ISS) ha avviato uno studio nazionale prospettico population-
based per monitorare le donne in gravidanza con infezione da SARS-
CoV-2 ricoverate in ospedale?. Oltre 11.000 donne positive sono state
arrvolate da febbraio 2020 a giugno 2021 e da gennaio a maggio
2022, permettendo di analizzare |'impatto del virus originario, delle va-
rianti Alfa e Omicron sugli esiti di salute materni e perinatali*’. Lo studio
ha confermato che nel periodo dominato dalla variante Omicron la vac-
cinazione protegge dalle forme gravi di Covid-19 e da esiti materni e
perinatali sfavorevoli’.

| risultati degli studi INTERCOVID-2022 e ItOSS sull'impatto della va-
riante Omicron descrivono una fase avanzata di un percorso complesso
che a livello globale ha visto, ancora una volta, escludere le donne in
gravidanza dai trial valutativi di nuovi farmaci e vaccini a causa del
pensiero dominante che vede nella loro “esclusione” la migliore forma
di “protezione”’'". Quando a gennaio 2021 EMA e AIFA hanno auto-
rizzato i vaccini confro il Covid-19, la preoccupazione di soffoporsi a
una vaccinazione in gravidanza era alimentata dall'indisponibilita di
dati conclusivi su sicurezza ed efficacia dei nuovi vaccini. Il percorso
decisionale che ha guidato la definizione delle raccomandazioni pro-
dotte dall'ISS sulla vaccinazione in gravidanza rispecchia la comples-
sita del Governo di questa incertezza'?. Le prime indicazioni ad interim
raccomandavano la vaccinazione solo alle donne a maggior rischio di
esposizione al virus SARS-CoV-2 (es. professioniste sanitarie) o a mag-
gior rischio di sviluppare una malattia grave (per precedenti patologie,
obesitd o provenienza da Paesi a forte pressione migratoria). A seguito
della pubblicazione di maggiori prove su sicurezza ed efficacia dei
vaccini in gravidanza®, la raccomandazione veniva estesa a tutte le
donne al secondo e terzo trimestre e solo nell’agosto 2022 a tutte le
epoche gestazionali?. Pur disponendo di evidenze robuste a sostegno
dei benefici per mamme e neonati della vaccinazione contro il Covid in
gravidanza'®*', oggi persiste un’esitazione verosimilmente associata
alla scelta di escludere le donne in gravidanza dai trial clinici’®™. La co-
municazione difficile e talora contraddittoria, inoltre, non ha migliorato
il gia fragile rapporto fiduciale tra professionisti sanitari e cittadini.
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Contestualmente all’offerta dei vaccini in gravidanza, appare pertanto
importante studiare soluzioni appropriate per includere le donne in gra-
vidanza nei frial valutativi di nuovi farmaci e vaccini e per migliorare il
governo della comunicazione in caso di future emergenze sanitarie. Al
momento le evidenze disponibili richiamano I'opportunita della vaccina-
zione delle donne gravide con i vaccini per il Covid-19 attualmente di-
sponibili.
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