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Comunicazioni ai sens della L egge 648/1996

| nserimento

v" Utilizzo dose addizionale dei medicinali «Comirnaty», «Spikevax».

(GU n.217 del 10-9-2021)

Con Determina AIFA n. 1067/2021, viene estesantdarsabilita SSN, ai sensi della Legge n°
648/1996, per i medicinali per uso umano di cuggetto relativamente alle seguenti indicazioni

terapeutiche:

» come dose addizionale di vaccino COVID-19, dopo akno 28 giorni dall'ultima
somministrazione, a completamento del ciclo vaccitenei soggetti adulti e adolescenti
di eta' > 12 anni (vaccino Comirnaty) > 18 anni (vaccino Spikevax) in condizione di
immunosoppressione clinicamente rilevante. Rientramnella suddetta categoria i
trapiantati di organo solido e i soggetti che pres#ino, sulla base della valutazione
clinica, un livello di immunocompromissione assimdbile;

» come dose booster, al fine di mantenere una effi@adsposta immune al vaccino dopo |l
completamento del ciclo vaccinale, dopo almeno 6 siadall'ultima somministrazione,
nei grandi anziani & 80 anni) e nei soggetti ricoverati nelle RSA. Talepzione puo
essere resa disponibile anche agli operatori sanitaa seconda del livello di esposizione
all'infezione, del rischio individuale di sviluppare forme gravi di COVID-19 e in
accordo alla strategia generale della campagna vanale.

Il provvedimento é entrato in vigore dal giornoda.2021.
Il testo completo della Determina, € consultablilsegiuente indirizzo:

https://www.qazzettaufficiale.it/atto/serie genefadricaDettaglioAtto/originario?atto.dataPubblic
azioneGazzetta=2021-09-10&atto.codiceRedazionalk82413&elenco30giorni=true

Ai fini della consultazione delle liste dei farmactotale carico del Servizio sanitario nazionale,
sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648, simdaagli elenchi pubblicati sul sito istituziomal
dell’AIFA http://www.aifa.gov.it/
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