
 

Gestione della vaccinazione per COVID-19 con Cominarty (BioNTech/Pfizer) in soggetti di 

età 5-11 anni con allergie, asma, anafilassi ed immunodeficienze 

 

Recentemente la Commissione Tecnico Scientifica di AIFA, accogliendo il parere espresso 

dall’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA), ha approvato l’estensione della indicazione di 

utilizzazione del vaccino Comirnaty (BioNTech/Pfizer), nella specifica formulazione da 10 

mcg/dose, per la fascia di età 5-11 anni. Comirnaty viene somministrato, dopo diluizione, per via 

intramuscolare (preferibilmente in regione deltoidea del braccio) come ciclo di 2 dosi (da 0,2 ml 

ciascuna) a distanza di 3 settimane (21 giorni) una dall’altra. Il profilo di sicurezza complessivo di 

Comirnaty nei soggetti di età compresa fra 5 e 15 anni si è dimostrato simile a quello osservato nei 

partecipanti di età pari o superiore a 16 anni (1). 

Il vaccino è meno concentrato e contiene, oltre al PEG, anche altri eccipienti come il trometamolo, 

ma non i polisorbati. 

Questo eccipiente va quindi anche considerato nella valutazione del rischio allergologico, anche se 

le reazioni riportate al trometamolo sono rarissime (2). 

In accordo alle raccomandazioni già fornite per gli adolescenti 12-18 aa (3), alle raccomandazioni 

SIAIC e AIITO (4) e alle recenti evidenze della CDC sulla vaccinazione in bambini USA 5-11 aa 

(5) si consiglia:  

 

FASCIA VERDE – basso rischio 

 

 

1) oculorinite e asma allergico controllato 

 

2) reazioni allergiche non anafilattiche (da alimenti, punture di insetto o lattice) 

 

N.B. La terapia antiallergica /antiasmatica va proseguita regolarmente. 

 

Per quanto concerne i pazienti trattati con immunoterapia specifica (ITS) si consiglia di somministrare 

la vaccinazione per Covid a distanza di almeno 48 ore (4,6).  

 

Non è necessaria una valutazione allergologica 

 

 

FASCIA GIALLA – medio rischio 

 

 

1) reazioni allergiche di tipo anafilattico indotte da alimenti, punture di insetti o 

lattice 

NB: per anafilassi di tipo anafilattico si intende una grave reazione di ipersensibilità  

sistemica caratterizzata da una compromissione dell’apparato respiratorio e circolatorio,  

pericolosa per la vita.  Possono essere presenti (ma non necessariamente) manifestazioni 

cutanee, sintomi gastrointestinali, neurologici o ipotensione isolata. 

 

Se l’eziologia è accertata, in particolare per gli alimenti (anche con teleconsulto nei pazienti 

conosciuti) la vaccinazione può essere fatta in hub vaccinale attrezzato (6, 7). 

 

2) anafilassi idiopatica e anafilassi da sforzo 

 

3) asma persistente NON controllato 

NB: L’asma non è controllato se il bambino nelle ultime 4 settimane ha presentato almeno una 



di queste condizioni: 

- Sintomi giornalieri di asma >2 volte/settimane 

- Risvegli notturni dovuti all’asma 

- Necessità di broncodilalatori >2 volte/settimane 

- Limitazione delle normali attività a causa dell’asma 

 
 

4) mastocitosi 

I pazienti con pregresse anafilassi da vaccini o con sintomi sistemici vanno considerati ad alto 

rischio = fascia rossa 

 

5) reazione cutanea locale estesa alla prima somministrazione di vaccinazione anti- 

SARS CoV-2.  

Può essere indicata la terapia antistaminica come premedicazione 

 

6) reazioni allergiche (o avverse) immediate a farmaci o vaccini 

 

In generale, in tutti questi casi può essere indicata, su richiesta del Pediatra di Famiglia o il Centro 

vaccinale, una valutazione allergologica (teleconsulto per i pazienti già seguiti). In base al teleconsulto o 

alla valutazione allergologica può essere consigliata la vaccinazione in un hub vaccinale attrezzato per 

gestire le reazioni avverse o l’ambiente protetto ospedaliero, con un tempo di osservazione di almeno 60’ 

(4,7). 

 

N.B. La valutazione allergologica ha l’obiettivo di porre diagnosi di certezza (paziente non noto) e dare 

opportune indicazioni specifiche: quando necessario eseguire una spirometria, ottimizzare la terapia 

dell’asma o indicare un’eventuale premedicazione (3,6). Nei pazienti affetti da asma grave trattati con 

biologici, tale terapia non deve essere sospesa e la vaccinazione deve essere posticipata di 48-72 ore (4). 

 

 

FASCIA ROSSA - ALTO RISCHIO 

 

Reazione generalizzata al vaccino anti-Covid-19 o a sostanze che contengono gli eccipienti del 

vaccino anti-COVID-19 (PEG, trometamolo) 

 

Casi di positività ai test cutanei per gli eccipienti del vaccino o di reazioni gravi o dubbie a vaccini  

o farmaci che contengono PEG o trometamolo). 

 

E’ necessaria una valutazione allergologica e la gestione in ambiente protetto ospedaliero(4) 

 

 

FASCIA VIOLA - Vaccino per  COVID-19 nei soggetti con immunodeficienze o pregressa MIS-

C/PIMS-TS -> è opportuna una valutazione e/o  teleconsulto con l’immunologo 

 

Le sindromi da immunodeficit primitivo o secondario raccolgono una serie molto numerosa ed 

eterogenea di condizioni cliniche che vanno da forme lievi di immunodeficienze paucisintomatiche a 

forme gravi, con un quadro sintomatologico che può andare da una estrema suscettibilità alle infezioni, a 

forme autoinfiammatorie e a immunodeficit regolatori con fenotipo prevalentemente autoimmune. 

Pertanto è difficile fornire raccomandazioni univoche applicabili alla intera popolazione dei pazienti con 

deficit immunitari.   In generale, non sembrano esistere controindicazioni specifiche alla vaccinazione 

con i vaccini attualmente in commercio ad mRNA o con vettori virali inattivati nei bambini e adolescenti 

con sindromi da immunodeficit primitivo o secondario (8,9).  
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