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Premessa: pandemia e vaccini

e La pandemia da COVID-19 e stata dichiarata dallOMS in data 11 marzo 2020 e I'ltalia
e stato il primo paese dopo la Cina ad essere colpito annoverando in data 21 dicembre
2020, 1.952.305 casi e 66.717 deceduti (1).

e Un enorme sforzo scientifico, organizzativo ed economico ha portato nel corso del 2020
alla messa a punto di vaccini diretti contro il SARS-CoV-2 che, nonostante
'accorciamento dei tempi di sviluppo, valutazione ed approvazione risultano efficaci,
sicuri e di qualita per l'atteso contrasto della pandemia. In Europa entreranno in uso
dopo approvazione dell’European Medicines Agency (EMA) 4 vaccini: 2 vaccini a mRNA
contenenti istruzioni genetiche per indurre una risposta immune contro il coronavirus
(BNT162b2; mRNA-1273) e 2 vaccini con vettori virali che usano adenovirus innocui
(ChAdOx1-SARS-CoV-2; Ad26.COV2.S)(2).

e Le strategie di salute pubblica attualmente messe in atto a livello internazionale
prevedono di somministrare il vaccino innanzitutto a gruppi di popolazione
maggiormente a rischio quali, fra l'altro, il personale sanitario e gli individui al di sopra
dei 65 anni. La gravita della pandemia ha pero indotto I'accorciamento del periodo di
sviluppo e valutazione dei vaccini COVID-19 ed ha suggerito un’autorizzazione
regolatoria secondo procedura d’emergenza. Questa accelerazione ha di conseguenza
comprensibilmente finora impedito di avere informazioni di sicurezza del vaccino
COVID-19 su specifici gruppi di popolazione come bambini e ragazzi con eta <16 anni,

donne gravide e donne in allattamento (3).

Compatibilita fra allattamento e vaccinazione COVID-19: indicazioni provenienti da paesi
extra-UE

e UK. Secondo lautorita regolatoria (Medicines & Healthcare Products Regulatory
Agency) il vaccino BNT162b2 “non dovrebbe essere utilizzato durante I'allattamento al
seno” (4). Di fatto le donne in allattamento, in particolare quelle appartenenti al servizio

nazionale inglese (NHS), vengono poste di fronte alla scelta fra continuare ad allattare
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o posticipare la vaccinazione (“attendi finché hai finito di allattare al seno prima di
vaccinarti”’) (5). Nel Regno Unito questo consiglio € dato su base precauzionale, finché
I'evidenza scientifica non si renda disponibile.

Canada. |l foglietto illustrativo canadese del vaccino Pfizer-BioNTech sottolinea come
non sia noto se il vaccino sia escreto nel latte umano e come non si possa escludere un
rischio per neonato e lattante (6).

USA. La Food and Drugs Administration (FDA)(7-8) ed i Centers for Disease Control and
Prevention (CDC)(9) piuttosto che sull’'esistenza di una vera controindicazione hanno
posto I'accento sull’assenza di dati scientifici: “non sono disponibili dati per valutare gl
effetti del vaccino Pfizer-BioNTech COVID-19 sul bambino allattato al seno o sulla
produzione/escrezione del latte”. Questa posizione di fatto lascia aperta la possibilita che
le donne in allattamento siano vaccinate. Infatti:

0 La Society for Maternal-Fetal Medicine (SMFM) statunitense afferma che ‘il
vaccino dovrebbe essere offerto alle donne che allattano e che per ogni altro
aspetto siano idonee”(10);

o0 L’American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG) raccomanda che
la vaccinazione COVID-19 sia offerta anche alle donne in allattamento, senza
necessita di evitare la vaccinazione o sospendere I'allattamento (11).

0 L’Academy of Breastfeeding Medicine (ABM) sottolinea che “€ inverosimile che
la componente lipidica del vaccino entri la corrente sanguigna e raggiunga il
tessuto mammario. Se cosi fosse, € ancor meno probabile che un’intatta
nanoparticella o 'mRNA passi nel latte” (12). Nel caso inverosimile che 'mRNA
risultasse presente nel latte, ci si aspetterebbe che venisse digerito dal bambino
senza avere alcun effetto biologico”. Per giunta, nota 'ABM, la vaccinazione in
allattamento consentirebbe il passaggio dalla madre al lattante di anticorpi
specifici IgA contro il SARS-CoV-2 entro 5-7 giorni (12).

UE. In data 21 dicembre 2020 il Comitato per i Prodotti Medicinali d'impegno negli Esseri
Umani (CHMP) del’European Medicines Agency (EMA) si & espressa positivamente
sulla sicurezza ed efficacia del vaccino COVID-19 mRNA (Comirnaty) nella popolazione
d’eta uguale o superiore ai 16 anni. L’'EMA sottolinea come I'mRNA del vaccino non
permanga nel corpo, ma venga distrutto a breve termine dopo la somministrazione del
vaccino. Il vaccino pud essere somministrato anche a chi abbia avuto precedentemente
un’eventuale infezione asintomatica di SARS-CoV-2 ed ai pazienti immuno-
compromessi. Anche se i dati relativi all’'uso del vaccino in corso di gravidanza sono

molto limitati, va detto che gli studi su animali non mostrano effetti pericolosi. La
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decisione se vaccinare in corso di gravidanza va fatta consultando i professionisti della
sanita, considerando benefici e rischi. Secondo 'EMA, sebbene al momento manchino
studi in corso di lattazione non ci si aspetta rischi in allattamento (13). Infine, nel foglietto
illustrativo (14) si ricorda come non sia noto se il Comirnaty sia escreto nel latte umano

e viene fornita I'indicazione di far riferimento al personale sanitario.

Compatibilita fra allattamento e vaccinazione COVID-19: indicazioni ad interim italiane

L’allattamento al seno va promosso, protetto e sostenuto in considerazione del positivo
impatto su salute materno-infantile, societa e ambiente (15-17). Ne consegue che la
formalizzazione di un’eventuale controindicazione ad allattare deve fondarsi su precise
motivazioni medico-sanitarie (18, 19).

Le donne in allattamento non vanno sistematicamente poste nelle condizioni di dover
smettere di allattare per potersi vaccinare contro il COVID-19 (20). La decisione di
un’eventuale somministrazione del vaccino COVID-19 alla donna che allatta va infatti
presa d’intesa comune da lei e dai professionisti sanitari, tenendo conto delle specifiche
condizioni di salute, socio-familiari e lavorative.

La plausibilita biologica suggerisce che in un bambino allattato al seno il rischio
conseguente alla vaccinazione COVID-19 della madre sia estremamente basso, mentre
per contro I'interruzione dell’allattamento porterebbe ad una sicura perdita dei suoi ben
documentati benefici.

In conclusione, la vaccinazione COVID-19 attualmente va giudicata come compatibile

con l'allattamento.
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