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 La gravidanza: un’opportunità REALE per le vaccinazioni del neonato

 La gravidanza: un’opportunità FUTURA per le vaccinazioni del neonato



Placental transfer of IgG antibodies from maternal to fetal circulation

Etti M et al. Expert Review 2022



Transfer of secretory IgA antibodies from maternal breast tissue to breast milk

Etti M et al. Expert Review 2022
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Guidelines on the Exposure to 
Medicinal Products 
During Pregnancy

(EMA)

Research in this population should 
be performed only if it  is relevant  
to the part icular health needs of a 
pregnant  woman or her foetus… 

or  if it  is supported by reliable 
evidence from animal 

experiments, particularly as to risks 
of teratogenicity and mutagenicity

Guidelines on the Exposure to 
Medicinal Products 
During Pregnancy

(EMA/FDA)

Advisory Committee on Immunization 
Practices (ACIP) established general 
principles on the immunization of 

pregnant and breastfeeding women 
and cited the following rationale for 

maternal immunizations: (a) to protect 
the mother, (b) to protect the fetus, (c) 
to protect the neonate, or (d) to protect 

the young infant



Maternal vaccination: a review of current evidence and recommendations

Etti M et al. Expert Review 2022

Worldwide: coverage rates vary from 1.7%-95%
In Europe: 10% 

UK and Galles: 50%

Trivalent influenza vaccine or 
quadrivalent influenza vaccine 
strains

The live attenuated influenza vaccine, 
which is administered intranasally, is 
contraindicated during pregnancy because 
of the theoretical risk of placental 
transmission of the virus to the fetus.

Administration during the 1st 
trimester is suggested. Since the 
risk of fetal death and adverse 
birth outcomes is greatest for 
women who are infected during 
their first trimester of pregnancy



Laris-González A et al. Vaccine 2020

Safety of Administering Live Vaccines during Pregnancy: A Systematic Review and Meta-Analysis 
of Pregnancy Outcomes

No association was found between vaccination and miscarriage (OR 0.98, 95% CI 
0.87–1.10), stillbirth (OR 1.04, 95% CI 0.74–1.48), malformations (OR 1.09, 95% 
CI 0.98–1.21), prematurity (OR 0.99, 95% CI 0.90–1.08) or neonatal death (OR 
1.06, 95% CI 0.68–1.65) overall. However, increased odds of malformations (OR 
1.24; 95% CI 1.03–1.49) and miscarriage after first trimester immunization (OR 

4.82; 95% CI 2.38–9.77) was found for smallpox vaccine.



Il Vaccino Antinfluenzale In Gravidanza
Quando offrire il vaccino antinfluenzale in gravidanza

2022

La gravidanza NON rappresenta una controindicazione alla vaccinazione con virus
inattivati, come quella antinfluenzale. Per le donne sono valide le stesse
raccomandazioni osservate per la popolazione generale5:

• La vaccinazione DEVE essere rimandata in caso di malattia febbrile moderata,
grave o di malattia acuta;
• Rappresentano controindicazioni alla vaccinazione solo l’ipersensibilità grave
(precedente reazione anafilattica) ai principi attivi, o ad uno qualunque degli
eccipienti elencati o a qualunque componente che può essere presente in tracce
come uova (ovalbumina, proteine del pollo)
• Cautela nei soggetti affetti da trombocitopenia o da un disturbo della
coagulazione o da terapie che modificano significativamente la coagulazione,
poiché in questi soggetti può manifestarsi sanguinamento a seguito della
somministrazione intramuscolare.
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Vaccination in Pregnancy against Pertussis: A Consensus Statement on 
Behalf of the Global Pertussis Initiative

Abu-Raya B, et al. Vaccine 2022



sip.it
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Comirnaty Omicorn XBB 1.5 -- - Nuvaxovid XBB 1.5.



Il 42% delle donne intervistate ha 
dichiarato di aver aderito alla 
vaccinazione per tetano, difterite, 
pertosse. 

Il 33% a quella per l’influenza

Il 22% a quella per il COVID-19

Burd I et al. J Clin Invest. 2021



Terstappen J et al. The Lancet. 2024
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Che efficacia ha il vaccino anti-RSV somministrato in gravidanza nella 
prevenzione delle infezioni delle basse vie respiratorie da RSV nel neonato?



Alvarez AJ et al. Inf Dis Ther. 2024

Quanto dura la protezione indotta dalla vaccinazione materna?
Efficacia nella prevenzione delle ospedalizzazioni
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25 RCTs - 17,991 pregnant women
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https://abrysvomaternal.pfizerpro.com/about-abrysvo/safety#tabpanel-tab1



Eventi avversi gravi entro 6 mesi dalla vaccinazione

Kampmann B et al NEJM 2023



www.cdc.gov/

30 August, 2024



https://abrysvomaternal.pfizerpro.com/about-abrysvo/safety#tabpanel-tab1
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25 RCTs - 17,991 pregnant women



Vaccinazione contro il virus respiratorio sinciziale in gravidanza

POSITION PAPER, 2024 



Vaccinazione contro il virus respiratorio sinciziale in gravidanza

POSITION PAPER, 2024 

1. Dose singola di del vaccino per VRS (Abrysvo) alle donne gravide  tra la 24a e la  36a settimana di gestazione  

2. I maggiori benefici per il neonato, anche relativamente agli ipotetici rischi di parto prematuro, sono attesi dalla vaccinazione in gravide dalla 

28a settimana in poi e nei periodi di maggiore stagionalità (da settembre a marzo). 

3. La maggior parte dei neonati, la cui madre è stata vaccinata in gravidanza, non necessiteranno della somministrazione di anticorpi 

monoclonali. 

4. Tuttavia, sono necessari almeno 14 giorni dal momento della vaccinazione materna per lo sviluppo e il trasferimento transplacentare 

degli anticorpi materni per proteggere il neonato/bambino. 

5.  Il vaccino fornisce protezione contro la grave malattia da VRS nel neonato/bambino della ricevente fino a sei mesi dopo la nascita. 

6. Sarebbe auspicabile che la somministrazione del vaccino per VRS avvenisse in concomitanza con gli altri vaccini raccomandati, come 

quelli contro tetano, difterite e pertosse (Tdap), influenza e COVID-19. 

7. Si suggerisce un intervallo minimo di due settimane tra la somministrazione di Abrysvo e vaccino difterite, tetano e pertosse acellulare 

(dTap). 



Overview of passive immunization approaches

Griffin et al N Engl J Med 383;5 July 30, 2020



Nirsevimab prophylaxis would benefit all infants, 
regardless of when they are born 

Modelling the period of potential protection from RSV infection in a temperate country

Janet, Broad, Snape, Human Vaccines & Immunotherapeutic, 2017 



Xiao Li et al, The Lancet Regional Health – Americas 2024



 La gravidanza: un’opportunità REALE per le vaccinazioni del neonato

 La gravidanza: un’opportunità FUTURA per le vaccinazioni del neonato



Maternal Vaccination for the Prevention of Infantile RSV Disease: An Overview of the 
Authorized, In-Progress, and Rejected Vaccine Candidates

Papazisis G et al. Vaccines 2024



Madhi SA et al. 2023Costa NS Int J Inf Dis et al. 2022



Madhi SA et al. 2023



Maternal immunisation against Group B Streptococcus: A 
global analysis of health impact and cost-effectiveness

Procter SR et al. 2023

140 milioni di donne gravide  
In 183 paesi nel 2020.  

 - 80% di infezioni nelle donne vaccinate 

 - 127.000 casi di infezione infantile a esordio precoce

 - 87.300 a esordio tardivo

 - 31.100 decessi

 - 17.900 casi di compromissione dello sviluppo  

neurologico moderato e grave 

 - 23.000 nati morti



https://clinicaltrials.gov/study/NCT05085366



August 2024



Vaccination during pregnancy: A golden opportunity toembrace

Amaral E et al. Int J Gynecol Obstet. 2023



Opportunities and challenges in conducting 
community-engaged 

dissemination/implementation research

Kochhar S et al. 2019; Vilca LM, Esposito S. Vaccine. 2018

https://www.cdc.gov/vaccines-pregnancy/hcp/vaccination-guidelines/index.html



Maternal awareness, acceptability and willingness towards RSV vaccination during pregnancy in Ireland

McCormack S et al. Immun, Inflam, Dis. 2023



Opportunities and challenges in conducting 
community-engaged 

dissemination/implementation research

Kochhar S et al. 2019; Vilca LM, Esposito S. Vaccine. 2018

https://www.cdc.gov/vaccines-pregnancy/hcp/vaccination-guidelines/index.html
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