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Impatto della vaccinazione COVID-19 sul rischio di infezione da
SARS-CoV-2 e successivo ricovero e decesso in Italia
(27.12.2020 - 30.05.2021)

Valutazione combinata dei dati dell’anagrafe nazionale vaccini e del
sistema di sorveglianza integrata COVID-19

Punti chiave

1 Questo e ilsecondoreport di analisi congiuntad e i dat i tazibnkblé vaatia g dald| e
sorveglianza integrata@/ID19. Tale attivita & stata possibile attraversdiecretcleggel4 gennaio
2021 n. 2, che disciplina i sistemi informativi funzionali all'implementazione del piano strategico dei
vaccini per la prevenzione delle infezi da SARS0V2 (commar, art 3)

1 Il presentereport si riferisce a circa 14 milioni di persone vaccinate con almeno una doseg, che
rappresentanoquasiun quartodella popolazione italiand.a valutazionelel rischio diCOVIBEL9 arriva
ad oltre B0Ogiornidalla somministraziondella prima dose

1 Rispetto al precedenteeport la popolazionén studios i c ar at aueentodi goggetfivaccinatl| ’
nella classe di eta da 40 anni in i riscontra inoltrain aumento delle vaccinazioni con Comirnaty e
Vaxzevria e |’ inizio delle somministrazioni del

1574

9 In questa analissi conferma comé rischidi infezione da SARS0V2, ricoverg ammissione in terapis
intensivae decessaliminuis@no rapidamentedopo le prime due settimane fino a circa5 giorni dopo
la somministrazione dellprima dose.Dopo i 35 giorni si osservma stabilizzaziondi questariduzione
che e di circa | ' 80%%pee itrischid diricoveso e hMilammisdione id ferapgan o s i
intensivae il 95% peiil rischio didecessoQuesti effetti sono simili sia negli uomini che nelle donne g in
persone in diverse fasce di eta. Anche per gli operatori sanitari e per gli ospiti delle RSA si ogservano
riduzioni di ricovero simili.

1 A partiredai 105112 giorni dda vaccinazionsi osservaina ulterioreriduzione del rischio di diagnog
conun effetto similenegli uanini, nelle donnee in persone irdiversefascedi eta Al momento non
vengono rilevatiaumenti nel rischio di diagnosnei periodi di osservazione piu lungbbpo la
vaccinaziongquesto suggeriscenaprotezioneprotratta nel tempa
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Introduzione

La campagna vaccinale contro il COVDe stata avviata in Italia il 27 dicembre 2020. Ad oggi, sono
guattro i vaccini autorizzat:i dal |l Agenzia Europ
(AIFA): Comirnaty (Pfiz8ioNtech), COVIEL9 Vacine Moderna(Moderna), Vaxzevria (AstraZeneca) e
COVIBL9 VaccineJanssen (Johns&Johnson). Tutti questi vaccini, tranf@OVIBL9 VaccineJanssen,
prevedono un ciclo vaccinale di due dosi a diversi inteialémpao. NellaTabella 1 sono mostrate le date

di autorizzazione di prima somministraziondei vaccini.

Tabella 1. Data di autorizzazionedi prima di somministrazionger vaccinan ltalia

Vaccino Data di autorizzazione Prima somministrazione

Comirnaty PfizerBioNtech 22/12/2020 27/12/2020

COVIBL9 Vaccine ModernéModerna) 07/01/2021 14/01/2021

Vaxzevria (AstraZeneca) 29/01/2021 01/02/2021

COVIBEL9 VaccindanssertJohnso&Johnsoi 11/03/2021 22/04/2021

Le prove sull " efficacia eaalld’ E&MAuree zdzad |1 d &il FAadeir

controllati. Va comunque tenuto presente che le conoscenze disponibili sul profilo benefatim dei
vaccini non potranno che accumularsi gradualmente con il proseguire delle campagne vaccinali
attualmente in corsonei varipaesi Sono dungue necessar.i studi per
pratica clinicadffectivenesgcioé in condizionieali (Real Worldle approfondire le conoscenze su gruppi di
popolazioni ed esiti rilevanti non considéranegli studi preregistrativi. E inoltre importante valutare

Il i mpatto della campagna vaccinale sul |-19alvela ment c
nazionale
Di recente sono stati pubblicati studi osservazionali lcheno valutatol * ef f i caci a nel l a p

anti COVID 1t UK(1,2,3), in Israele (4), e in Italia (5). Studi condotti in UK (2) e in Israele (4) mostrano che
alla somministrazione del vaccino Comirnaty (2,4) si associa una riduzione sostanziale del rischio d
infezione asintomatica e sintomatica a 7 giorni

ri portate della prevenzione dell’’infezione 2=xi att
92% (asintomatici) e 94% (sintomatiger lo studio israeliano (4). Gli stessi studi indicano inoltre
un’' efficacia preventiva a partire dalla terza sef

Sulvaccino Comirnaty é statanchepubblicato recentemente uno studio di coortermptto in Italia (5) in
una popolazione di operatori sanitari della provincia di Treviso i cui risultati sono in linea con i dati riportati
in Israele e UK.

Il vaccinoVaxzevriaé stato valutato in uno studio casmntrollo condotto in UK che ha stimato una
popolazione di soggetti anziareZ{ 0 anni ) un’' efficacia del 60% a p
vaccinazione (1).

Per quanto riguarda gli effetti della vaccinazione su rischio di ospedalizzazione, gli studi disponibili
evidenzianoun rischiominore di ospedalizzazione nei vaccinati con Comirnaty (1,3Mxeevria(1,3)
rispetto ai non vaccinate un rischio minore di mortalitd associato alla somministragiadel vaccino
Cominarty (1,4).

Obiettivo principale di g u e st aazionalpdplla vaccmaziene antie | | o
COVIE19 suinfezioneda SARSC 0,2 e successivocovero edecesso



Report N° 2 3 giugno 2021

I dat i presentat.i sono r i cayv anazionalexaccimncantereemealé i s i
informazioni relative alle vaccinazioni anti COY® eseguitee dei casi di infezione da SABSV2
notificati alla sorveglianzaazionalentegrata COVIRY. Tale attivita & stata possibile attraverso il Decreto
legge 14 gennai@021 n. 2, che disciplina i sistemi informativi funzionali all'implementaziondideb
strategico nazionaledei vaccini per la prevenzione delle infezioni da SBR&°, e che,al comma 7
del | ’racitat "Per 8onsentire lo svolgimento di attivitd sibrveglianza immunologica e farmaco
epidemiologia, il Ministero della salute trasmette all'lstituto superiore di sanita i dati individuali relativi ai
soggetti cui € somministrata la vaccinazione anti SBR& contenuti nell’Anagrafe Nazionale Vagcih .

http://www.salute.gov.it/portale/vaccinazioni/dettaglioContenutiVaccinazioni.jsp?lingua=italiano&id=506 2&aee
ccinazioni&menu=vuoto

https://www.epicentro.iss.it/coronavirus/sarsow-2-sorveglianza
®http://www.salute.gov.it/portale/nuovocoronavirus/dettaglioContenutiN uovoCoronavirus.jsp?lingfafiano&id=54
52&area=nuovoCoronavirus&menu=vuoto



http://www.salute.gov.it/portale/vaccinazioni/dettaglioContenutiVaccinazioni.jsp?lingua=italiano&id=5067&area=vaccinazioni&menu=vuoto
http://www.salute.gov.it/portale/vaccinazioni/dettaglioContenutiVaccinazioni.jsp?lingua=italiano&id=5067&area=vaccinazioni&menu=vuoto
https://www.epicentro.iss.it/coronavirus/sars-cov-2-sorveglianza
http://www.salute.gov.it/portale/nuovocoronavirus/dettaglioContenutiNuovoCoronavirus.jsp?lingua=italiano&id=5452&area=nuovoCoronavirus&menu=vuoto
http://www.salute.gov.it/portale/nuovocoronavirus/dettaglioContenutiNuovoCoronavirus.jsp?lingua=italiano&id=5452&area=nuovoCoronavirus&menu=vuoto
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Nota metodologica

Le analisi dseguito riportate riguardano Ipersone a cui e stata somministrata almeno una dose di un
gualunque vaccino anti COVID, approvato e distribuito nel territorio nazionaepartiredal 27 dicembre
2020. Le informazionirelative alla diagnosi di COVID sonostate ottenute tramite record linkagetra

| * a n anazioralbvaccin del Ministero dellssalute (aggiornata é80.05.2021) e il sistema di sorveglianza
integrataCOVIL 9 coor di n at periotk dilSanitdghggiornato aBo.@b.2021).

L’ anali si ha valutato il t as s o-CalMR, disuncessiwrieavezoadi d i d i
ammissione in terapia intensiva edicessalopola somministrazione della prima dose.
Sono stati esclusi tutti i soggetti che avevano una diagiasfezione SARS0Vf2 con data precedente a
guella dellaprima vaccinazionelnoltre, da tutte le analisi sono state esclusgersone vaccinate che non
avevano un tempo di osservazione (fallop) congruo pempoter avere sviluppato gli eventi in studio ed
essere stati notificati al sistema di sorvegliaridallaFigura 1 sono presentati dettagli sulla definizione dei
tempi di selezione delle popolazioni in studio.
Figura 1. Definizione detempi di selezione delle popolazioni in studio per la valutazione di ciascun evento
considerato
2/05 16/05 30/05
Diagnosi — D=149g | Dr14g
Identificazione Diagnosi Linkage
vaccinati archivi
18/04 2/05 16/05 30/05
Ricovero
Terapia intensiva — D=14 gg D=14 gg D=144gg
Identificazione Diagnosi Ricovero/TI Linka.g('e
vaccinati archivi
4/04 18/04 2/05 30/05
Decesso — D=149g | D=14gg D=2899
h Ar b
Identificazione Diagnosi Decessi Linkage
vaccinati archivi
- Periodo in studio I:I Peggioramento clinico
I:I Accertamento diagnostico Tempo di notifica
I n particol are, la stima dell’”incidenza di di agn

prima dose del vaccino alla data @anaggio2021e una diagnosi entro ilelmaggio2021, per tener conto

sia di un tempo di osservazione di almeno 14 giorni dalla somministrazione del vaccino, sia del tempo di

accertamento diagnostico (incluso il tempo di incubazione della malattia), e di notificaldatiagnosi

(altri 14 giorni dopo il @ maggio2 0 2 1) . La stima dell’’incidenza di
che avevano ricevuto la prima dose del vaccino alla datd & elprile2021, per tener conto oltre che del
tempo di osservazione miniondi accertamento diagnostico e del tempo di notifica, anche di ulteriori 14
gi orni per un possibile peggioramento clinico f
decesso € stata calcolata sulle persone che avevano ricevuto la gase del vaccino alla data debprile

5

n
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2021, per tener conto del tempo di accertamento diagnostico, di peggioramento clinico e di notifica del
decesso.

Dettagli suicriteri di inclusione ed esclusioseno descritti irFigura 2.

Figura 2. Fbw chartdi selezione diecasi in anagrafaazionalevaccin e nella sorveglianz&OVIEL9 per la
valutazionedegli eenti in studio

Sorveglianza COVID-19
30/05/2021

Anagrafe vaccinale (AVN)
30/05/2021

22.959.677 vaccinati 4.191.930 notificati

Esclusi 1.199.099 soggetti:

343.106 informazioni mancanti (eta, sesso, tipo

— vaccino, dose, data diagnosi, data ricovero,
data decesso) e incoerenza tra date

855.993  diagnosi COVID-19 precedente la prima
vaccinazione

21.760.578 vaccinati

Esclusi 7.790.850 soggetti con data Esclusi 11.397.183 soggetti con data Esclusi 14.409.532 soggetti con data
vaccinazione successiva al 02/05/2021 vaccinazione successiva al 18/04/2021 vaccinazione successiva al 04/04/2021
Popolazione per valutazione Popolazione per valutazione Popolazione per valutazione
DIAGNOSI RICOVERI DECESSI
n =13.969.728 n =10.363.395 n= 7.351.Q46
(722.175.021 giorni persona) (507.086.619 giorni persona) (344.002.643 giorni persona)
diagnosi = 89.730 ricoveri =9.159 decessi = 2.534

Le incidenze di diagnosi, ricovero e di decesso sono state calcolate come rapporto tra il numero di eventi in
studio e il totale del tempo di osservaziorigm giorni) delle persone vaccinate nelle diverse finestre
temporali. Per coloro cheannosviluppdo gli eventi in studigil tempo di osservazione si interrompe alla
data di insorgenza dell ' evento.

| tassi di incidenza sono statalcolatiper intervalli di7 giorni (ad eccezione del primo intervallo @i
giorn) dopo la somministrazione dellprima dose Il tasso di incidenza ngirimi 14 giornidopo la
somministrazionedella prima dose €& stato consideratawome valore di riferimento paragonabile
al |l ' i nci de nimat com@iportato inmlcumistuci @), assumendahe la protezione indotta dal
vaccino sia sostanzialmente trascurabile in tale periddassi di incidenza sono stétoltre stratificati per
periodi d calendariodi 15 giornidallasomministrazione della prima dosper fasda di eta, per categoria
prioritaria per la vaccinaziongeneree area geografica.

Sono state infineondotte analisi multivariae per valutare la riduzione del rischio di diagnakiicovero e
di decessp a diversi intervalli di tempo dalla somministrazione dgllégma dose di vaccinorispetto
al | ' i n{l4egiorniddpd somninistraibne della primadose assunto come periodo di riferimento. Al
fine di considerare esclusivamente gli esiti associati al GO¥IE stato adottato un approccio
conservativo, conderando esclusivamente i ricoveri e i decessi avvenuti entro 30 giorni dalla digeprdsi,
rispettivamenteal 99% e 94% di quelli registrati nel sistema di sorveglianza intdgjata

Le analisimultivariate sono state effettuate attraverso modelli di Poissoncon stimatore robusto della
varianzaincludendogenere classe di eta 40 anni, 4659 anni, 667 9 a n8A anni)eregione di diagnosi,
categoria prioritaria per la vaccinazione (operatori sanitari, personale scolastico, ospitné@dvui affetti

da patol ogi e e altre categorie prioritarie)
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sommi ni strazione della prima dose di vaccino per
ciascuna categoria, € stato se un ordine cronologico per la vaccinazione basato sul livello di rischio (es:

gli operatori sanitariche svolgono ldoro attivita lavorativain terapia intensiva sono stati probabilmente
vaccinati prima di quelli impiegati in altri reparti). Infine,d nal i si e atheperdncicengg i u st
settimanale nella popolazione regionaleer tener conto del fatto che in tempi di calendario diversi il
rischio di infezione varia in base al livello di circolazione del virus nella comunita e negliispmuifisti
considerati.

Per ciascun evento considerato (diagnosi, ricovelecessd, ' i mpat t o del d settimarec ci na
diversedalla somministrazione dellgrimadose é stato misurateomerischio relatvo rispettoal valore di
incidenzanelle prime due settimane dalla vaccinaziooenintervalli di confidenza al 95% (IC 95%)

Utilizzando la stessa metodologia, € stata anche calcolata la riduzione del rischio di diagnosi a diversi
intervalli di tempo dalla somministrazione della prima dose dicir@ specifica per alcune categorie
prioritarie (opertori sanitari e ospiti RSA)eneree classe di eta.

In questorapporto nonvengonopresentdi risultati per brand (home commerciale¥/o tipo di vaccino
(mRNAyvettore virale)poichéi vaccinisono stati introdottiin fasi successive omministratia popolazioni
con diversoprofilo di rischio E necessario attendere utempo difollow-up pitl lungo peipoter ottenere
risultati piu solidie confrontabili
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Risultati

Al 30 maggio 2021 n e | | ' anazaogalewatci risultavano registrate?2.959.677persone(34.112.000
dosi) di queste343.106(1,5%) sono sta esclug dalla presenteanalisi per mancanza di informazioni su
eta, generee dosee/o per incoerenzdra le date di somministizione dei vaccir(ad esempio data prima
dose successiva a data seconda doB®ypo ilrecord linkagecon la sorveglianza integrata COMM) sono

state esclue 855.993(3,7%) personecon una diagnosi di COVID precedente alla prima vaccinaziohe.
rimanenti 21.760.258persone vaccinate hanno ricevuto almeno una dose del vaccino Comirnaty (N=
13.403.026 62%) del vaccino Moderna (N=976.262 9%) del vaccinoVaxzevriagN=5.837.420, 27%) e

I’ u ndose delvaccino Janssen (N43.87Q 2% (Figure 3, 4).

Considerando 1€13.969.728 persone vaccinateprima del 2 maggio 2021 (incluse nella valutazione

del |l " impatto dell a vaccinazi 6ieha ricdvuto ansegowmnatdase delp o p o
vaccino Comirnaty (N8-534.679, il 31% almeno unadose del vaccind/axzevria(N=4.295.743, |1 8%

almeno una dose del vaccino Moderna (N851.190) e meno dell'1% ha completato il ciclo vaccinale con il
vaccino Janssen (N= 88.1ZBigura 3). Il 95% ha completato il ciclo vaccinale con Comirnaity92% con

Moderna eil 21%conVaxzevrigFigura 4).

Figura 3. Distribuzione dei vaccinati pafaccing nella popolazione complessiva e nella popolazione in
studio

Pop. in studio _
(13.969.728)

Pop. complessiva _
(21.760.578)

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
Percentuale vaccinati

B Comirnaty Il VaxZevria B Moderna | Janssen
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Figura 4. Distribuzionalei vaccini per dose

Pop. complessiva Pop. in studio
(21.760.578) (13.969.728)

100% -
90% -
80% -
70% -
60% -
50% -
40% -
30% -
20% -
10% -

0% -

Percentuale vaccinati

Comirnaty Moderna VaxZevria Janssen Comirnaty Moderna VaxZevria Janssen

B Unadose [ Ciclo completo

La proporzione delle persone che hancampletto il ciclo vaccinal@ piu elevata tra coloro che haan
ricevuto la prima doséra gennaio e febbraioLa variabilita osservata per settimana pud essere spiegata
dalla disponibilita dei diversi vacciffigura 5).

Figura 5. Andamento settimanale dei vaccini perdata di prima dose (popolazione complessiva
N=21.760.578)

27/12/20 - 02/01/21 -
03/01/21 - 09/01/21 -
10/01/21 - 16/01/21 -
17/01/21 - 23/01/21 -
24/01/21 - 30/01/21 -
31/01/21 - 06/02/21 -
07/02/21 - 13/02/21 -
14/02/21 - 20/02/21 -
@ 21/02/21 - 27/02/21 -
£ 28/02/21 - 06/03/21 -
g 07/03/21 - 13/03/21 -
£ 14/03/21 - 20/03/21 -
@ 21/03/21 - 27/03/21 -
) 28/03/21 - 03/04/21 -
04/04/21 - 10/04/21 -
11/04/21 - 17/04/21 -
18/04/21 - 24/04/21 -
25/04/21 - 01/05/21 -
02/05/21 - 08/05/21 -
09/05/21 - 15/05/21 -
16/05/21 - 22/05/21 -
23/05/21 - 30/05/21 -

10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
Percentuale vaccinati

Q.
=S

Solo prima dose
VaxZevria

Ciclo vaccinale Solo prima dose
completo* Comirnaty/Moderna

*due dosi Comirnaty/Moderna/VaxZevria, una dose Janssen
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La composizione per eta dei vaccinati varia nel corso delle settimane in relail®meodifiche dePiano
strategico nazionale dei vaccini per la prevenzione defliezioni da 8RSCoVf2. Come attesosono in
aumento i vaccinati nella classeata da 40 anni in sumentre rimaneinvariatoil numero degli over 80
Nelle ultime due settimane si rileva un incremento di vaccinati con eta inferiore ai 4(Figuna 6).

Figura 6. Numero cumulativo di vaccinati per settimana di vaccinazione e classi di(ptgpolazione
complessiviN=21.760.573
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Per guanto riguarda il tipo di vV a c cun mumenwoodelleni ni s
vaccinazioni co@omirnaty eVaxzevri I i n i z sommirdsgdzibnedel vaccino JanssEigyra 7).
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Figura 7. Numero di vaccinati per settimana di vaccinaziorieand (popolazione N21.760.578

21000000 1
18000000 1
.= 15000000 -
[}
=
Q
Q
@ 12000000 -
>
5
o
@ 9000000 1
E
=)
=z
6000000 1
3000000 1
0_
RS S SSSSSSSSSNSESSSNTES
N - - - - - d A0 o0agaodFF I 8 0w ww
T 2L QL LLoQQQoQQo9 =990
I~ 0 O~ S - I & — 0k < 0  «—~ 0w o 6 & o
N O+~ A MO+~ NN NO -~ NN O «~ - @ O~ o
Settimana

B Comirnaty M VaxZevria B Moderna = Janssen

*ultima data di vaccinazione inclusa nella valutazione dell'impatto di vaccinazione

Nella valutazione dei tassi di incidenza di diagnosi per pertbdmalendariobisogna tener contalella

diversa circolazione del virus nella popolazioeedella composizione della popolazione vaccinata
determinata dalle categorie prioritarie per classe di etaefinite nel Pianovaccini In tutti i periodi
considerati (finoalmaggio2 021) si osserva una rapida tirddditdzi one
giorni successivi alla somministrazione della prima {pigara 8). Si osserva altresi che il tasso di incidenza

nel periododi riferimento (entro 14 giorni dalla somministrazione della prima do&ediminuito con il
progrediredei periodi di vaccinaziongflettendo, almeno in parteil passaggiola categorie dipopolaziore

pit esposte (es: operatori sanitarospiti RSAj categoriemeno esposte
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Figura 8. Tassi di incidenzdi diagnosi(per 10.000 giorni persona partire dalla somministrazione della
prima doseper periodo di vaccinazion@opolazionen studioN=13.969.73)

6 = <17/01/2021 = 14-27/02/2021 === 28/03-10/04/2021
=== 17-30/01/2021 = 28/02-13/03/2021 11-24/04/2021
= 31/01-13/02/2021 14-27/03/2021 25/04-02/05/2021

N w Lo [$)]

Tasso di incidenza per 100 000 giorni-persona
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Giorni dalla somministrazione della | dose

LaFigura 9 mostraun graficoanalog allaFigura 8 ma stratificab per categorie prioritarie di vaccinazione
Si osserva chespiti delle RSA e operatori sanitari sono i gruppi che partono da incidenze piu eléwvate
tuttelec at egori e si osserva ¢ omuanlglu ea uuméan tirai ndetterspeolinieo do

dalla somministraziondellaprimadose
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Figura 9. Tassdi incidenzali diagnosiper 10.000 giorni persona partire dalla somministrazione della
prima doseper categorie prioritarie di vaccinaziof@opolazionan studioN=13.969.728)

10
=== (Qperatore sanitario Patologia

9 == [Forze dell'ordine/forze armate == Personale scolastico
== Qspiti RSA

Tasso di incidenza per 100 000 giorni-persona
(4]
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T 0 [Ty} o o)) [ (o] o) o M~ < — 00 o — — oY o) +
= @9 9 ¥ F 0w 9 K K ® R QP & T T T T o
o T T © v o O © O O I~ T = 4 10 N o © 0
- - ¢ g 2 FT 3T L LD ® 2 e 2 - - ¢ T
- T T T T
Giorni dalla somministrazione della | dose
L”incidenza di-19 deilleadgensettimane duccesSiv@ \Alla Prima dose di qualsiasi vaccino e

stata di 204 per 10.000 giorni persona, che si ridua 0,95nel periodo superiore a 15 giorni dalla prima

dose. Tale riduzione si osserva anche stratificandcepergenere, area geografica, categorie prioritarie di
vaccinazione e periodo di calendarkalfella 2). La ridzionerisulta ancora piu evidente se sirsidera la
gravitanei 30 giorni successivi alla diagndsfatti, ' i n c ididrieonezogpassa da 89 a 0,10 per 10.000

giorni personagquella dei decessi da 0,50,04 per 10.000 giorni persoritabella3).L et a medi ana
persone vaccinate comna diagnosi &€ d0 anni fange interquartileJQR %-80), con un ricovero successivo

alla diagnosi &li 82 anni (IQR 3-87) e delle persondeceduteé di 86 anni (IQR 3-91).
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Tabella 2. Incidenza di diagnosi dO¥ID19 in persone vaccinate prima d&maggio2021

Giorni dalla somministrazione
della prima dose: 0-14

Giorni dalla somministrazione
della prima dose: 15+

Tot.ale ) e Incidenza T Incidenza
vaccinati . . x 10.000 | . . x 10.000
Diagnosi persona .. | Diagnosi persona L
(giorni) gtorni " (giorni) glorni .
persona persona
Totale 13.969.728 39.864 | 195.324.452 2,04 49.866 | 526.850.569 0,95
Classe di eta (anni)
<40 1422243 6.251 19.869.345 3,15 9.027 82.961901 1,09
40-59 2.882874| 11723 40.284.402 291| 17.494| 151340897 1,16
60-79 6.212559| 11.192 86.906.425 1,29 9.869| 141882427 0,70
>80 3.452052| 10.698 48.264.280 2,22| 13476| 150665344 0,89
Genere
Uomini 6.110432| 16.947 85.438592 1,98| 19249| 218109565 0,88
Donne 7.859296| 22917| 109.885859 2,09| 30.617| 308741004 0,99
Area geografica
Nord 7.534728| 23969| 105330906 2,28| 27437| 284303174 0,97
Centro 1.942597 5.061 27.165.332 1,86 7.121 76.118.059 0,94
Sud e isole 4492403 10.834 62.828214 1,72| 15308| 166429336 0,92
Categorie prioritarie di vaccinazione**
Soggetto vulnerabile per patologia| 2.157.517 4,281 30.178174 142 2.760 38991735 0,71
Operatore sanitario 1.541.260 8.880 21.516.023 4,13| 12908| 135077465 0,96
Personale scolastico 1.079.750 3.881 15.093.209 2,57 7.752 52.737.895 1,47
Forze del |l ordin 296.785 1.369 4.146.757 3,30 2429 15.098100 1,61
Ospiti RSA 271417 3.345 3.779.727 8,85 4.497 21.101385 2,13
Periodo di calendario (prima dose)
<16/ 01 1.065273 8.955 14.853340 6,03| 13486| 118368382 1,14
17/01-30/01 170552 1.022 2.380.630 4,29 1.827 17.121.469 1,07
31/01-13/02 313782 1.187 4.385.872 2,71 2.364 25.374.034 0,93
14/02-27/02 1.122930 4.032 15.697.385 2,57 7.733 77.201402 1,00
28/02-13/03 1772284 6.844 24.770420 2,76| 10.671 98.720.696 1,08
14/03-27/03 1.622778 4,782 22688907 2,11 5.590 66.575.605 0,84
28/03-10/04 2553429 5.388 35714591 151 5.044 71.101491 0,71
11/04-24/04 3.202.138 5.207 44.797.297 1,16 2.829 45194378 0,63
25/04-02/05 2.146.562 2447 30.036.010 0,81 322 7.193112 0,45

*numero diagnosi/tempo persond*tale categoria riferisce solo ad una parte dei vaccinati

Tabella 3. Incidenza di ricoveri in persone vaccinate prima del 18 aprile 2021 e di decessi in
vaccinate prima del 4 aprile 2021
Giorni dalla somministrazione Giorni dalla somministrazione
della prima dose: 0-14 della prima dose: 15+
Tot.ale _ Tempo Incidenza Tempo Incidenza x
vaccinati . x 10.000 . 10.000
Eventi persona .. Eventi persona L.
(giorni) glorm’ " (giorni) S .
persona persona
Ricoveri 10.363.395 5.599| 145049820 0,39 3.560| 362036.799 0,10
Decessi 7.351046 1.560( 102904.366 0,15 974 | 241098277 0,04

*numero diagnosi/tempo persona; Bntro 30giorni dalla diagnosi
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Nelle Figure 10-16 sono presentati risultati delle analisi multivariate condotte utilizzando il modello di
Poisson per stimare il rischioe | at i v o di diagmpsi, uicovewdeassoe ammissione in terapia
intensivg a divesi intervalli di tempo dalla somministrazione della prima dose di vaccino, rispetto
al | ' i n{ldegiomialdpd somnBinistrazione della prima dose, assunto come periodo di riferimégito
modelli, sono state incluse le seguenti variabijenere classe di eta, regione di diagnosi, categoria
prioritaria per la vaccinazione (operatori sanitari, personale scolastico, ospiti RSA, individui affetti da
patologie e altre categorie prioritarighrand (Comirnaty Moderna eVaxzevrig settimana di vaccirione

e incidenza settimanale nella popolazione regionale

La Figura 10 mostra le stime del rischio relativo di avere una diagnosi dDOVID19 nelle settimane
successivealla somministrazione ella prima dose Si osseva che dal periodo 14-21 giorni dopo la
somministrazionedella primadose ¢ ' ea progressivariduzione del rapporto tra le incidenze eh
raggiungeun plateaudi circa 0,20a 49-56 giorni dalla somministrazione della prima dgser poi ridursi
ulteriormente a partiredai 105112 giornidalla vaccinazione

Figura 10. Sime aggiustate derapporto tra le incidenz¢lRR)i diagnosa diversi intervalli di tempo dalla
somministrazione della prima dose rispettoperiodo di riferimento @-14 giorni dalla prima do3e
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a
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o
0,20
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<t — (ee] Lo (9] (o)) (o] ™ o N~ <t — (c0] Lo N (0] (o] o™ o
J N ® Y YR ON N ® Qe 9o oo ® s
— (Q\] N (92] < < o (o] N~ N~ e0] (o] (e 0] Lo (Q\] (0] O ™
(o] o i i AN o™
i i i i i

Intervallo da somministrazione prima dose (giorni)

Nota: Il modellotiene conto d settimana di vaccinazione, incidenza settimanale nella popolazione regionale, classe gdinet& regionedi

diagnosj categoria prioritaria per la vaccinaziorebrand [ QF 33 A dz& GF YSy G2 LISNI aSGadAYEFYlF RA A2YYAYA
GSNRBAAYAEYSY(Ss FEftQAYGSNY2 RA OAl&aOdzyl OF GS32NRE s I8 di asposizicte (645 3 dzA § 2

operatori sanitariche lavorandn terapia intensiva vaccinati prima di quelli impiegati in altri repaftiQ I 3 3 A dz&R Sibcidbyalsettimanale
nella popolazione regionale tiene conto del fatto che in tempi di calendario diversi il rischio di infezione varia itivedleedadircolazione del virug
nella comunita e negli specifici contesti considerati.
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La Figura 11 mostra, in maniera analoga alkigura 10, il rischio relativo di essere diagnosticati e poi
ricoverati nelle settimane successive alla somministraziotella prima dose L' andamento o0
raggiungeun plateau @l rapporto tra leincidenz di circa 0,10 &9-56 giorni dalla somministrazione della

prima dose.

Figura 11. Stime aggiustate del rapporto tra le incidenze (I&Rjjagnosicon successivdcoveroa diversi
intervalli di tempo dalla somministrazione della prima dose rispetto al periodo di riferimertd (forni
dalla prima dose)}utti i vaccinati con qualsiasi vaccino
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Rif.
0,80
g 0,60
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Ln
Lk
&
= 040
0,20
0,00

0-14
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28-35
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63-70
77-84
91-98

14-21
35-42
42-49
49-56
70-77
84-91
98-105
112-119

105-112

Intervallo da somministrazione prima dose (giorni)

Nota: Il modello tiene conto di: settimana di vaccinazione, incaeettimanale nella popolazione regionale, classe di gédere regionedi

diagnosj categoria prioritaria per la vaccinazioneteandd [ QF 33Adza Gl YSyd2 LISNI aSGGAYLF Yl RA| a2YYA
GSNRAAYAEYSY(Ss FEfQAYGSNY2 RA OAl&aOdzyl OFGS3I2NRE 5 I8 di asposizicte (645 3 dzA § 2
operatori sanitari che lavorah Ay GSNJ LA Ay iSyairadl @FOOAYylFGA LINAYIF RA ljdzSttA| AYLRAS.

nella popolazione regionale tiene conto del fatto che in tempi di calendario diversi il rischio di infezione varia itiMedleedatircolazione del virug
nella comunita e negli specifici contesti considerati.
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LaFigura 12 mostra il rischio relativo dilecessonelle settimane successive alla somministraziatedla
prima dose L' andame n tsostarzialmenterv liaga @wongrieli delle Figure 10 e 11 con un
rapporto tra leincidenz compreso tra0,12 e 0,07 a partire da35-42 giorni dalla somministrazione della
primadose.

Figura 12. Stime aggiustate del rapporto tra le incidenze (IRiRJiagnosi e successivdecessoa diversi
intervalli di tempo dalla somministrazione della prima dose rispetto al periodo di riferimertd (forni
dalla prima dose); tutti i vaccinati con qualsiasi vaccino
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Intervallo da somministrazione prima dose (giorni)

Nota: Il modello tiene conto di: settimana di vaccinazione, incideatamanale nella popolazione regionale, classe di eta, genere, rediope
diagnost OF G S32NAI  LINA2NRGENRE LISNI €1 @I O0OAYyFTA2yS S ONIYyR® ¢h@ 33 A dza
BSNRAAYAEYSY(dSs |t gofeh§ stafoNsboaito dhAordifeActodoldgizy per 1& VadciBazione basato sul livello di esposizigne (es:

2LISNF G2NA &L yAGENR OKS tF@2Nry2 Ay GSNILALF AydSyarsdit QAly@ARSHYA A LN
nella popolazione regionale tiene conto del fatto che in tempi di calendario diversi il rischio di infezione varia ifivedlsedatircolazione del virus
nella comunita e negli specifici contesti considerati.
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LaFigura 13 mostra il rischio relativali ammissione in terapia intensiva nelle settimane successive alla
somministrazione della prima dose. Si rileva una rapida decrescita a partire dai 14 giorni dopo la
vaccinazione e dai 28 giorni il rapporto tra le incidenze si attesta a infetliori a 0,10 La rilevazionelel
periodo di osservazione piu lungo, essendo realizzata su un numero inferiore, gireasinta un livello di
incertezza molto ampio e va interpretata con cautela.

Figura 13 Stime aggiustate del rapporto tra le incidenze (IRRJiatinosi e ricovero in terapia intensiaa
diversi intervalli di tempo dalla somministrazione della prima dose rispetto al periodo di riferimedt® (0
giorni dalla prima dose); tutti i vaccinati cqnalsiasi vaccino
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Nota: Il modello tiene conto di: settimana di vaccinazione, incidenza settimanale nella popolazione regionale, clasgenmretaregionedi
diagnost OF G S32NAI  LINA2NRGENRAEF LISNI €1 @I OO HiysbnminitsaBoneSiend buhty Betbfatth ofie 3 3 A dza
BSNRPAAYATYSYGSs FttQAYyGiESNYy2 RA OAlFalddzyt OFGS3I2NRAI 3 18 di asposifiche (&S 3 dzA G 2

operatori sanitari che lavorano in terapia intensiva vacdinat LINA Y RA  ljdzSf f A AYLIASIFGA Ay FfGNN NBLIEN
nella popolazione regionale tiene conto del fatto che in tempi di calendario diversi il rischio di infezione varia iliviedisedatircolazione del virus
nellacomunita e negli specifici contesti considerati.

18



Report N° 2 3 giugno 2021

La Figura 14 riporta delle analisianaloghe alle precedentper particolari grupp di personequali gli
operatori sanitari gli ospiti delle RSANon si evidenzianparticolari differenze rispetto a quanto mostrato
nellaFigura 10 nel complesso della popolazione in studio

Figura 14. Stime aggiustate del rapporto tra le incidenze (IRR) di diagnosi a diversi intervalli di tempo dalla
somministrazione della prima doséspetto al periodo di riferimento (@4 giorni dalla prima dose);
operatori sanitarie ospitidelle RSAvaccinaticon Comirnaty
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Nota: Il modello tiene conto di: settimana di vaccinazione, incidenza settimanale nella popolazione regionale, clasgenrtretéegione di

diagnosied N} Yy R® [ QF 33AdzA Gl YSy G2 LISNI aSGGAYEFYl RA &2YYAYA&(dNI tdgaigd| GASYyS
stato seguito un ordine cronologico per la vaccinazione basato sul livello di esposizione (es: operatori saratasrasiee ih terapia intensiv

B OOAY L GA LINAYEF RA jdzSttA AYLASIFGA Ay £ GNA NB LI Nierdecohto flel¥att@chd dza G | Y S
in tempi di calendario diversi il rischio di infezione varia in baseslbldli circolazione del virus nella comunita e negli specifici contesti considefati.

Non si riscontranmeanche paicolarid i f f er en z e n krdppottodra ld iacidenpdta clomihiee
donne figura 15).

Figura 15. Stime aggiustate del rapportia le incidenze (IRR) di diagnosi a diversi intervalli di tempo dalla
somministrazione della prima dose rispetto al periodo di riferimentel40giorni dalla prima dosg)
stratificazione per uomini e donne
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Nota: Il modello tiene conto di: settimana diccinazione, incidenza settimanale nella popolazione regionale, classe di eta, idigiagnosi
OFGSA2NAL LINAZ2NAGENRAI LISN £+ @I O0AYyFTA2yS S 0Nl YyRD [ évedshfirdeaté| YSy i 2
I £ £ Q AdiciasBungy categoria, & stato seguito un ordine cronologico per la vaccinazione basato sul livello di esposizionedesanyir che
tF@2Nry2 Ay GSNILALF AyGaSyaragr @FOOAYIFGA LINR Y| zaRskttimhndtS heflaApopalazibde S 3+ G A
regionale tiene conto del fatto che in tempi di calendario diversi il rischio di infezione varia in base al livell@zlbciecdé! virus nella comunita e
negli specifici contesti considerati.
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L ' a nsgdtificagaiper etaevidenzia un andamento simila tutte le classi di eta con wnstabilizzazione
del rapporto di incidenze pari al valore @j20 intorno a 352 giorni dalla somministrazione della prima

dosea cui segue partire da circd05-112 giorniunasuccessiva decrescigigura 16).

Figura 16. Stime aggiustate del rapporto tra le incidenze (IRR) di diagnosi a diversi intervalli di tempo dalla

somministrazione della prima dose rispetto al periodo di riferimentel40giorni dalla prima dose);

stratificazione per fascia di eta
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Nota: Il modello tiene conto di: settimana di vaccinazione, incidenza settimanale nella popolazione regionale, genezelj chggnosi categoria
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ciascuna categoria, € stato seguito un ordine cronologico per la vaccinazione basato sul livello di esposizione (dssamdatohe lavorano ir|
terapia intensiva vaccinat LINA Y RA [[dzSt € A AYLASIAIGA Ay FEGNR NBLINIAOSD® [ QI

conto del fatto che in tempi di calendario diversi il rischio di infezione varia in base al livello di circolazione midladasunita e negli specifidi
contesti considerati.
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Ulteriori note per la corretta interpretazione dei risultati

Nell'interpretazione della tempistica degl:. even
intervalli temporali considerati non riflettono esattamente il tempo intercorso tra la vaccinazione e il
moment o del |’ i nf e zrfattihnen tengdooeirs donsiderazidrietempoadi ihcubazione

della malattia (mediana di 5 giorni; IQR7 3 in base a dat.i di l etteratur
test diagnostici dopo la comparsa dei sintomi (mediana 2 giorni; 1Rrdli @si sintomatici nel periodo
gennaicfebbraio 2021) e il tempo necessario per effettuare la diagnosi (mediana 1 giorno;-QiRa O

casi nel periodo gennai@bbraio 2021).

Va sottolineato inoltre che, a causa della forte pressione sui dipartimenpirelienzione, si possono

registrare dei ritardi nella notifica e nell ™ ag:
piattaforma della sorveglianza, cosi comessibili errorinella registrazione delle vaccinazidrasmesse
al | 7 An a g rleaviceinidel Ministeoordalla Salute, sottostimando, di conseguenza, i dati piu recenti.

Per questo motivo le analisono state limitatead eventi osservation oltre la meta dmaggio

Eventual.i dati i ncongruent. al momento dell " estra
rapporto (es. date di vaccinazione precedent. I
rispetto alla data di estrazione déati, dosi differenti dalla prima o seconda, seconde dosi, in assenza della
prima, ecc.). Inoltre, poiché i dati contenuti nel presente rapporto sono il risultato decord linkage

det er mi ni st i cnazionalevaccir € iladatabgse adi easiopitivi al SARS0V2, effettuato

attraverso una chiave univoca, eventuali errori presenti nella chiave univoca possono non permettere il
linkagetra alcuni record nei dudataset

I dat.i cont enutie nellas&oneglianpadntegrata senccentinciacfasa di consolidamento

e, come prevedibile in una situazione emergenziale, alcune informazioni possono essere incomplete.
Pertanto, il numero di soggetti vaccinati e il numero dei casi CO¥IElativi al periodo piu recente,
devono essere imrpretati come provvisori.

Una lettura dei risultati di questo rapporto deve tenere conto che i diversi vaccini sono stati resi disponibili

in tempi diversi e che quindi per gli ultimi la finestra temporale necessaria per osservare un eventuale
evento pudnon essere ancora sufficientemente ampia. Inoltre, il piano di vaccinazione messo in atto in
I'talia prevede, a tutt’oggi, |l a vaccinazione pric
pertanto in questi ultimi & possibile osservaremaggior numero di eventi solo per il fatto che al momento

solo queste subpopolazioni sono state vaccinate (ad esempio il personale sanitario, i residenti anziani nelle
residenze sanitarie o gli ultraottantenniali considerazioni sono destinate a modifi con la immissione

in commercio di nuovi vaccini e | " ampliamento del
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