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Figura 10 c), d): Distribuzione del peso alla nascita: confronto tra parti totali e parti a termine
anno 2004.
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Punteggio APGAR

Lindice di APGAR a 5 minuti dalla nascita serve a misurare la vitalitd del neonato e I'efficienza
delle principali funzioni del suo organismo e consente la valutazione dell’efficacia dell’intervento
rianimativo. Il suo valore &€ compreso tra 0 e 10 e prende in considerazione cinque parametri vita-
li; colore della cute, attivita respiratoria spontanea, frequenza cardiaca, tono muscolare, eccitabi-
lita riflessi, ad ognuno di essi viene attribuito un punteggio compreso tra 0 e 2.

Lanalisi della distribuzione dei nati secondo il punteggio APGAR é stata effettuata suddividen-
do il punteggio in tre classi, secondo quanto fatto nell’analisi CeDAP del 2002 dal Ministero della
Salute: Classe 1-3 neonati gravemente depressi, classe 4-6 moderatamente depressi, classe 7-10
neonati sani.
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Tabella 22 Distribuzione dei nati secondo il punteggio APGAR. Tab 22 a) anno 2003, Tab 22 b)

anno 2004.
Tab 22 a)
Punteggio APGAR a 5 minuti dalla nascita per I'anno 2003
ASL (percentuale di riga) Totale nati
BA/1 0,03 0,29 99,68 3117
BA/2 0,24 99,76 2536
BA/3 0,13 0,77 99,10 2342
BA/4 0,14 0,44 99,41 6971
BA/5 0,15 0,30 99,55 1995
BR 0,06 0,59 99,35 3395
FG/1 0,17 0,80 99,30 2381
FG/2 0,27 99,73 1118
FG/3 0,03 0,90 99,07 3214
LE/1 0,28 0,87 98,85 3917
LE/2 0,11 0,30 99,59 2682
TA 0,17 0,75 99,08 5388
Totale 0,12 0,56 99,32 37256

valori mancanti 2207

Tab 22 b)
Punteggio APGAR a 5 minuti dalla nascita per I'anno 2004

ASL (percentuale di riga) Totale nati
BA/1 0,03 0,45 99,52 2904
BA/2 0,27 0,23 99,51 2634
BA/3 0,38 99,62 2346
BA/4 0,20 0,56 99,24 7115
BA/5 0,05 0,45 99,50 1993

BR 0,06 0,31 99,63 3238
FG/1 0,22 0,61 99,17 2288
FG/2 0,08 0,08 99,83 1183
FG/3 0,20 1,02 98,78 3433
LE/1 0,22 0,71 99,08 4111
LE/2 0,10 0,17 99,72 2880
TA 0,08 0,52 99,40 3653

Totale 0,14 0,50 99,36 37778

valori mancanti 1921




La maggior parte delle ASL hanno riportato una frequenza di neonati sani oltre il 99%. La ASL di
Taranto ha inviato una alta percentuale di schede con valori mancanti o codifiche errate.

La relazione tra peso alla nascita e punteggio APGAR mostra chiaramente che i neonati grave-
mente o moderatamente depressi sono solitamente accompagnati da un peso alla nascita inferio-
re ai 1500 grammi. Questo risultato € ben evidenziato oltre che nella tabella 23 nella figura 11.

Tabella 23. Distribuzione dei nati secondo il peso alla nascita e il punteggio APGAR a 5 minuti
dalla nascita. Tab 23 a) anno 2003, Tab. 23 b) anno 2004.

Tab 23 a)
Punteggio APGAR a 5 minuti dalla nascita per I'anno 2003

Peso alla (percentuale di riga) Totale nati

nascita

< 1499 4,06 20,63 75,31 320
1500-2499 0,42 2,08 97,51 1925
2500-3299 0,07 0,30 99,63 17095
3300-3999 0,06 0,29 99,65 15627

> 4000 0,04 0,27 99,69 2263

Totale 0,12 0,56 99,32 37230

valori errati 2233

Tab 23 b)
Punteggio APGAR a 5 minuti dalla nascita per I'anno 2004

Peso alla (percentuale di riga) Totale nati

nascita

< 1499 514 19,03 75,83 331
1500-2499 0,47 1,94 97,58 1904
2500-3299 0,07 0,28 99,65 17072
3300-3999 0,05 0,22 99,73 16085

> 4000 0,22 0,26 99,53 2322

Totale 0,14 0,50 99,36 37714

valori errati 1985
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Figura 11. Relazione tra peso alla nascita e punteggio APGAR. Anni 2003-2004

Cause di natimortalita

Il CeDAP riporta la vitalita del neonato al momento del parto e la relativa causa di natimortalita
per i nati morti. | dati sono stati analizzati per provincia.

Degli 89 decessi, verificatisi in regione nel 2003, solo per 37 di loro sono state riportate cause
di morte per il neonato corrette e valide, nei restanti 52 casi, le codifiche erano errate 0 mancan-
ti, rendendo I'analisi molto parziale; cosi come dei 115 decessi del 2004 solo per 40 ¢ stata ripor-
tata una codifica corretta.

A Taranto, ad esempio, i 3 casi di natimortalita del 2003 e i 7 del 2004 non possono essere stu-
diati, poiché non & stata riportata nessuna codifica.



Tabella 24. Distribuzione dei nati morti per provincia. Tab 24 a) anno 2003, Tab 24 b) anno 2004.

Tab 24 a)

Provincia

Nati morti

Codifiche della natimortalita nell’anno 2003

errata assente

Bari 39 58,97 15,38 25,65
Brindisi 5 40,00 20,00 40,00
Foggia 24 37,50 41,67 20,83
Lecce 18 16,67 33,33 50,00
Taranto 3 100,00
Totale 89 41,57 25,84 32,58

Tab 24 b)

Codifiche della natimortalita nell’anno 2004

Provincia Nati morti
Bari 38 55,26 5,27 39,47
Brindisi 7 14,29 85,71
Foggia 28 57,14 21,43 21,43
Lecce 35 571 20,00 74,29
Taranto 7 100,00
Totale 115 34,78 13,05 52,17

Per i casi in cui € stato possibile rilevare la causa di nati mortalita nella Tabella 25 sono riporta-
te le relative frequenze:
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Tabella 25a) Distribuzione per causa di morte nelle cinque province pugliesi — anno 2003

Provincia

Natimortalita anno 2003 Bari Brindisi Foggia Lecce
x10000| n | x10000| n |x10000| n | x 10000
Condizioni morbose del feto o del neonato derivanti da
patologia materna anche non correlata alla gravidanza attuale 2,94
Feto 0 neonato affetto da complicazioni materne 204
della gravidanza '
Feto o neonato affetto da complicazioni della placenta, del
cordone ombelicale e delle membrane 176 1 2,92
Feto o neonato affetto da altre complicazioni del travaglio e
del parto 1 148
Ritardo di crescita fetale e malnutrizione fetale 2 2,97
Ipossia intrauterina e asfissia alla nascita 1 2,92 2| 297 1 1,45
Infezioni specifiche del periodo perinatale 0,59
Disturbi endocrini e metabolici specifici del feto
e del neonato 1 148 2 2,89
Altre e mal definite condizioni morbose
ad insorgenza perinatale 529 3 445
Totale nati morti 23 2 9 3
Totale nati 17015 3426 6743 6910

Tabella 25b) Distribuzione per causa di morte nelle cinque province pugliesi — anno 2004

Provincia

Natimortalita anno 2004 Bari Brindisi Foggia Lecce
x10000| n |x10000| n |x10000| n | x 10000
Condizioni morbose del feto o del neonato derivanti da
patologia materna anche non correlata alla gravidanza attuale 0,59
Feto o neonato affetto da complicazioni materne 117
della gravidanza '
Feto o neonato affetto da complicazioni della placenta, del
cordone ombelicale e delle membrane 2,93 4 576 1 141
Feto o0 neonato affetto da altre complicazioni del travaglio e
del parto 0,59 2 2,88
Ritardo di crescita fetale e malnutrizione fetale 2 2,88
Prematurita, immaturita e basso peso alla nascita
non specificato 1 1,44
Ipossia intrauterina e asfissia alla nascita 2,34 4 | 575 1 141
Altre malattie respiratorie del feto e del neonato 0,59
Condizioni morbose interessanti la cute e la regolazione
termica del feto e del neonato 0,59
Altre e mal definite condizioni morbose
ad insorgenza perinatale 351 1 3,08 3 432
Totale nati morti 21 1 16 2
Totale nati 17073 3243 6952 7110




| valori sono stati espressi per 10000 nati , al fine di rendere piu leggibile il dato finale.
Rapportando la frequenza assoluta dei nati morti delle singole citta, per i relativi nati, si osserva una
elevata nati mortalita nella provincia di Foggia, rispetto alle altre province, in entrambi gli anni con-
siderati:

- anno 2003 il 13,5 per mille a Bari, il 13,35 per mille a Foggia contro il 5,84 per mille di Brindisi
e il 4,34 per mille di Lecce;

-anno 2004 il 12,30 per mille a Bari, il 23,01 per mille a Foggia contro il 3,09 per mille di Brindisi
e il 2,81 per mille di Lecce.

e Malformazioni

Il Cedap prevede anche una sezione relativa al neonato malformato che sostituisce il Modello
51 — Sanita Pubblica “Denuncia di nato con malformazioni congenite”.

Questa sezione ha il solo scopo di rilevare la presenza di malformazioni al momento della
nascita o riscontrabili nei primi dieci giorni di vita, la tipologia della malformazione e I'eventuale
familiarita o patologie insorte in gravidanza.

Anche per questa sezione, cosi come per le cause di nati mortalita, si & riscontrata una percen-
tuale di codifiche errate la cui distribuzione e riportata nella seguente tabella.

Tabella 26 Distribuzione per provincia dei nati malformati.

Nati Nati

Codifica malformazione Codifica malformazione
Province nell’anno 2003 nell’anno 2004

malformati valida errata T S— valida errata
Bari 98,35 1,65 95,83 4,17
Brindisi 4 100 0 3 75,00 25,00
Foggia 14 87,50 12,50 17 100 0
Lecce 9 90,00 10,00 9 81,82 18,18
Taranto 4 100 0 10 100 0
Totale 150 96,77 3,23 154 95,06 4,94

La distribuzione delle cause di malformazioni & riportata nella seguente tabella 27. Come si
evince dalla tabella, la maggior parte dei nati con malformazione sono presenti nella provincia di
Bari, appare che le madri preferiscono partorire negli ospedali baresi se il neonato & malformato e
specialmente se la malformazione é a carico del sistema urinario o cardiaco.




Tabella 27a. Distribuzione delle cause di malformazioni nelle province pugliesi - anno 2003

Provincia

Malformazioni anno 2003 Bari Brindisi | Foggia | Lecce | Taranto
x10000{ n |x10000| n |x10000 n |x210000| n |x 10000
Anencefalia e anomalie simili 11059 1] 145
Spina bifida 1015
Altre anomalie congenite del sistema nervoso 1059 11015 11186
Anomalie congenite dell'occhio 3| 176
Anomalie congenite dell'orecchio, della faccia e del collo 41235
Anomalie del bulbo cardiaco e della chiusura del setto cardiaco 171 9,99 1] 145
Altre anomalie congenite del cuore 8 | 470
Altre anomalie congenite del sistema circolatorio 8 | 470
Palatoschisi  labioschisi 5129 | 1292|4059 2 1373
Altre anomalie congenite del tratto alimentare superiore 5 | 29
Altre anomalie congenite del sistema digestivo 41235 11015
Anomalie congenite degli organi genitali 9 | 529 11015 | 2| 289
Anomalie congenite del sistema urinario 16| 940 | 1| 292 1] 145
Alcune malformazioni congenite del sistema muscoloscheletrico 8 47 | 1029 2| 03 | 1145 |1 | 186
Altre anomalie congenite degli arti 10 | 5,88 31044 | 2| 289
Altre anomalie muscoloscheletriche congenite 8 | 470 11015
Anomalie congenite del tegumento 41235 1] 145
Anomalie cromosomiche 5129% | 1| 29
Altre anomalie congenite non specificate 31170
Totali malformati 119 4 14 9 4
Totali nati 17015 3426 6743 6910 5366

Tabella 27b. Distribuzione delle cause di malformazioni nelle province pugliesi - anno 2004

Provincia

Malformazioni anno 2004 Bari Brindisi | Foggia | Lecce | Taranto
n | x10000| n |x10000, n |x10000, n |x10000| n |x 10000

Anencefalia e anomalie simili 11141
Altre anomalie congenite del sistema nervoso 11059 1] 144
Anomalie congenite dell'orecchio, della faccia e del collo 3| 176 1| 144
Anomalie del bulbo cardiaco e della chiusura del setto cardiaco 19 111,10 | 1 | 3,09 1] 141 1188
Altre anomalie congenite del cuore 6 | 351 1| 188
Altre anomalie congenite del sistema circolatorio 6 | 351 3| 432
Anomalie congenite dell'apparato respiratorio 3| 176 1] 144
Palatoschisi e labioschisi 2 | L1 2 | 2,88
Altre anomalie congenite del tratto alimentare superiore 8 | 4,69
Altre anomalie congenite del sistema digestivo 11059 | 1]309 1| 14 3 | 5,64
Anomalie congenite degli organi genitali 26 | 15,20 1] 14
Anomalie congenite del sistema urinario 11| 6,44 3| 432
Alcune malformazioni congenite del sistema muscoloscheletrico 9 | 527 2128 | 2|28 | 1] 188
Altre anomalie congenite degli arti 10 | 5,86 3| 422
Altre anomalie muscoloscheletriche congenite 2| 117 | 1] 309 | 3|43 |1 142
Anomalie congenite del tegumento 11059
Anomalie cromosomiche 5293 3 | 564
Altre anomalie congenite non specificate 2 | L1 11188
Totali malformati 115 3 17 9 10
Totali nati 17073 3243 6952 7110 5320
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L’'immunita della vaccinazione
anti-pertosse dura circa 10 anni. (1)
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Boostrix

vaccino DOOSEEI difterico, tetanico, pertOSSiCO acellulare (adsorbito)

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE BOOSTRIX, Sospensione iniettabile Vaccino difterico, teta-
nico e pertossico acellulare (adsorbito). 2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA 1 dose
(0,5 ml) contiene: tossoide difterico >2 U.. tossoide tetanico 220 U.I. antigeni della pertosse: tos-
soide pertossico 8 microgrammi emoagglutinina filamentosa 8 microgrammi pertactina
2,5 microgrammi adsorbiti su alluminio idrossido totale: 0,3 milligrammi AF* e alluminio fosfato tota-
le: 0,2 milligrammi AF** Per gli eccipienti si veda punto 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA Sospensione
inigttabile. 4. INFORMAZIONI CLINICHE 4.1 Indicazioni terapeutiche Boostrix & indicato per la
vaccinazione di richiamo (booster) contro difterite, tetano e pertosse in soggetti a partire dai 10
anni di eta. Boostrix non & indicato per I'immunizzazione primaria. 4.2 Posologia e modo di som-
ministrazione Posologia E consigliata la somministrazione di una singola dose da 0,5 ml di vac-
cino. Boostrix puo essere somministrato secondo i locali programmi di vaccinazione raccomanda-
ti per la vaccinazione di richiamo con vaccini combinati difterite-tetano per adulti, quando si desi-
dera un booster contro la pertosse. Soggetti con incompleta o assente storia di somministrazione
primaria di tossoidi della difterite e del tetano non devono essere vaccinati con Boostrix. Boostrix
non & da escludere in soggetti con incompleta o assente storia di vaccinazione precedente con
pertosse. Tuttavia una risposta booster & da attendersi solo in individui che siano stati preceden-
temente vaccinati o che abbiano avuto I'infezione naturale. Boostrix non € stato studiato in sog-
getti con ferite a rischio di infezione tetanica e non deve essere usato in questi casi. Non vi sono
dati relativi alla durata della protezione contro la pertosse dopo la vaccinazione con Boostrix. La vac-
cinazione contro difterite e tetano deve essere ripetuta a intervalli, secondo le raccomandazioni uffi-
ciali (generalmente 10 anni). Nel caso I'intervallo raccomandato tra la somministrazione di dosi
hooster sia stato superato, non & necessario ricominciare una vaccinazione primaria. Modo di
somministrazione Boostrix viene somministrato per iniezione intramuscolare profonda. 4.3
Controindicazioni Boostrix non deve essere somministrato a soggetti con ipersensibilita nota ai
componenti del vaccino o a soggetti che abbiano mostrato segni di ipersensibilita dopo una pre-
cedente somministrazione di vaccini per la difterite, il tetano o la pertosse (si veda punto 6.1). Boostrix
e controindicato in soggetti con anamnesi di encefalopatia di eziologia sconosciuta verificatasi entro
7 giorni da una precedente vaccinazione con vaccini contenenti pertosse. In questo caso deve esse-
re utilizzato un vaccino combinato per adulti difterite-tetano. Come con gli altri vaccini, la sommi-
nistrazione di Boostrix deve essere rimandata in soggetti con malattie febbrili acute gravi. La pre-
senza di infezioni minori non & una controindicazione. Boostrix non deve essere somministrato a
soggetti con anamnesi di trombocitopenia transitoria 0 complicanze neurologiche conseguenti a
una precedente immunizzazione contro difterite e/o tetano. 4.4 Avvertenze speciali e opportune
precauzioni d’impiego La vaccinazione deve essere preceduta da anamnesi medica (con spe-
ciale attenzione alle vaccinazioni precedenti e alla possibile evenienza di effetti indesiderati) e da
un esame clinico. Se si € a conoscenza che uno dei seguenti eventi si sia verificato in relazione
temporale con la somministrazione di vaccini contenenti pertosse, bisogna considerare attentamen-
te la decisione di somministrare dosi di vaccini contenenti la pertosse: Temperatura > 40,0°C
entro 48 ore dalla vaccinazione, non dovuta ad altre cause identificabili. Collasso o stato simile a
shock (episodi ipotonici-iporesponsivi) entro 48 ore dalla vaccinazione. Pianto persistente, incon-
solabile di durata = 3 ore, che si verifichi entro 48 ore dalla vaccinazione. Convulsioni con o0 senza
febbre, che si verifichino entro 3 giori dalla vaccinazione. Possono esserci circostanze, come un’al-
ta incidenza di pertosse, in cui i potenziali benefici superano i possibili rischi. Come per tutti i vac-
cini iniettabili, un appropriato trattamento e assistenza medica devono essere sempre immediata-
mente disponibili in caso di rare reazioni anafilattiche conseguenti alla somministrazione del vac-
cino. Boostrix deve essere somministrato con cautela a soggetti con trombocitopenia (si veda anche
punto 4.3) o con disordini della coagulazione in quanto, in questi soggetti, a seguito di sommini-
strazione intramuscolare, possono verificarsi fenomeni di sanguinamento. Deve essere applicata
una forte pressione (senza frizionare) al sito d'iniezione per almeno 2 minuti. Boostrix non deve esse-
re somministrato per via intravascolare in nessuna circostanza. Un’anamnesi o una storia familia-
re di convulsioni e una storia familiare di eventi avversi conseguenti una vaccinazione DTP (difte-
rite-tetano-pertosse) non costituiscono controindicazione. L'infezione da HIV non & da considerar-
si controindicazione. La risposta immunologica a seguito di vaccinazione pud non verificarsi in
pazienti immunosoppressi. 4.5 Interazioni con altri medicinali e altre forme di interazione L'uso
concomitante di Boostrix con altri vaccini inattivati o con immunoglobuline non & stato studiato. E
improbabile che la contemporanea somministrazione porti a una interferenza nella risposta immu-
nitaria. Quando necessario, Boostrix pud essere somministrato simultaneamente ad altri vaccini o
immunoglobuling, in un differente sito di iniezione. Come con altri vaccini, pazienti in terapia
immunosoppressiva o pazienti con immunodeficienza potrebbero non rispondere adeguatamen-
te. 4.6 Gravidanza e allattamento Non sono disponibili dati adeguati nella donna sull'uso di Boostrix
durante la gravidanza e non sono stati condotti studi di tossicita riproduttiva negli animali. Come
con altri vaccini inattivati, non dovrebbero esserci danni al feto dopo vaccinazione con Boostrix.
Tuttavia il vaccino deve essere usato durante la gravidanza solo in caso di reale neces-

sita, e quando i possibili vantaggi superano i possibili rischi per il feto.
Non sono disponibili dati adeguati nella donna relativi all'uso durante
'allattamento. 4.7 Effetti sulla capacita di guidare e di usare mac-
chinari E improbabile che il vaccino produca effetti sulla capacita di gui-
dare e di usare macchinari. 4.8 Effetti indesiderati Un totale di 1243
vaccinati, dei quali 1032 avevano 10 anni e oltre, ha ricevuto una dose di
Boostrix in studi clinici. Gli eventi avversi riscontrati vengono riportati di
seguito. In molte circostanze la relazione causale con il vaccino non &
stata stabilita. Molto comuni (> 10%) Reazioni locali: dolore, rossore e gon-
fiore al sito d'iniezione. Reazioni sistemiche: cefalea, malessere e aste-
nia, brividi, febbre > 37,5°C. Reazioni ritardate (> 48 ore dopo la vaccina-

Riassunto delle caratteristiche

del prodotto.

zione): cefalea. Comuni (> 1% e < 10%) vomito. Reazioni ritardate (> 48 ore dopo la vaccinazio-
ne): dolore, rossore, gonfiore, indurimento al sito d'iniezione, brividi, astenia, febbre > 37,5°C, males-
sere, vomito. Poco comuni (> 0,1% e < 1%): febbre > 39,0°C, aumento della sudorazione, iperto-
nia, artrosi, mialgia, prurito, linfoadenopatia. Collasso o stato simile a shock (episadi ipotonici-ipo-
responsivi) e convulsioni sono stati riportati poco frequentemente in sequito a immunizzazione di
bambini con prodotti contenenti uno o pitl antigeni costituenti il Boostrix. La reattogenicita dopo
rivaccinazione con Boostrix non ¢ stata valutata. 4.9 Sovradosaggio Non sono stati riportati casi
di sovradosaggio. 5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE 5.1 Proprieta farmacodinamiche Categoria
farmacoterapeutica: vaccini batterici combinati, codice ATC: JO7AFMJ. Boostrix contiene tossoide
difterico, tossoide tetanico, 3 antigeni purificati della pertosse (tossoide pertossico, emoagglutini-
na filamentosa e pertactina), adsorbiti su sali di alluminio. | tossoidi tetanici e difterici sono otte-
nuti tramite trattamento con formaldeide di tossine purificate di Corynebacterium diphtheriae e
Clostridium tetani. | componenti del vaccino pertosse acellulare sono ottenuti tramite estrazione e
purificazione dalla fase | di colture di Bordetella pertussis, sequite da detossificazione irreversibi-
e per trattamento con glutaraldeide e formaldeide della tossina pertossica e trattamento con for-
maldeide dell’emoagglutinina filamentosa e della pertactina. | componenti del tossoide difterico,
tossoide tetanico e pertosse acellulare sono adsorbiti su sali di alluminio. Il vaccino finale ¢ for-
mulato in soluzione salina e contiene 2-fenossietanolo come conservante. Boostrix soddisfa i
requisiti dell’Organizzazione Mondiale della Sanita per la produzione di sostanze biologiche e dei
vaccini difterici e tetanici e le linee guida per i vaccini pertossici acellulari. Difterite e tetano Un
mese dopo la vaccinazione con Boostrix, il 91,6-100% dei soggetti vaccinati aveva titoli anticor-
pali = 0,01 Ul/ml per la difterite e 99,8-100% aveva titoli > 0,1 Ul/ml per il tetano. Studi compara-
tivi hanno dimostrato che un mese dopo la vaccinazione i titoli anticorpali di difterite sono simili a
quelli ottenuti con i vaccini Td di tipo adulto contenenti gli stessi antigeni di Boostrix; sono stati
riscontrati titoli anticorpali di tetano inferiori in confronto ai vaccini Td di tipo adulto. Come altri
vaccini Td di tipo adulto, Boostrix induce titoli anticorpali piti bassi sia di anti-D sia di anti-T negli
adulti rispetto agli adolescenti. Dati di persistenza a 24 mesi hanno dimostrato che la percentuale
di soggetti con livelli protettivi (= 0,1 Ul/ml) per entrambi gli anticorpi sono simili in confronto ai
vaccini Td di tipo adulto. Attualmente non sono disponibili dati di protezione a lungo termine con-
tro tetano e difterite. Pertosse Un mese dopo la vaccinazione, la risposta percentuale complessi-
va per ciascuno dei tre antigeni della pertosse (tossoide pertossico, emoagglutinina filamentosa,
pertactina) era 92,1%-100%, 95,0-99,8% e 97,9-100% rispettivamente. Gli antigeni della pertos-
se contenuti in Boostrix sono una parte integrante del vaccino pediatrico pertossico acellulare
combinato (Infanrix™), per il quale I'efficacia dopo la vaccinazione primaria é stata dimostrata in
uno studio di efficacia di contatti familiari. | titoli anticorpali di tutti e tre i componenti della pertos-
se in seguito a vaccinazione con Boostrix, risultano pitl elevati di quelli osservati durante lo studio
di efficacia sui contatti familiari. Sulla base di questo confronto, Boostrix fornisce una protezione
contro la pertosse, anche se il grado e la durata della protezione offerta dal vaccino non ¢ deter-
minata. L'immunogenicita della rivaccinazione con Boostrix non € stata valutata. 5.2 Proprieta
farmacocinetiche La valutazione delle proprieta farmacocinetiche non ¢ richiesta per i vaccini.
5.3 Dati preclinici di sicurezza | dati preclinici ricavati da convenzionali studi di sicurezza, di
tossicita specifica e di compatibilita dei componenti non hanno evidenziato particolari rischi per I'uo-
mo. 6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE 6.1 Elenco degli eccipienti Formaldeide, 2-fenossie-
tanolo, polisorbato 80, sodio cloruro, glicina, acqua per preparazioni iniettabili. 6.2 Incompatibilita
Boostrix non deve essere miscelato con altri vaccini nella stessa siringa. 6.3 Periodo di validita
La data di scadenza del vaccino ¢ indicata sull'etichetta e sulla confezione. Quando conservato
secondo le condizioni prescritte, il periodo di validita & di 36 mesi. 6.4 Speciali precauzioni per
la conservazione Boostrix deve essere conservato a temperature comprese tra +2°C e +8°C.
Non congelare. Scartare il vaccino che € stato congelato. 6.5 Natura e contenuto della confe-
zione Sospensione iniettabile in flaconcini (vetro tipo 1) (0,5 ml) con tappo in gomma. Confezioni:
1,10, 20, 25, 50. Non tutte le confezioni verranno commercializzate. 6.6 Istruzioni per I'impiego
e la manipolazione Prima della somministrazione, il vaccino deve essere agitato bene in modo
da ottenere una sospensione bianca, torbida, omogenea e ispezionato visivamente per accertare
I'eventuale presenza di particelle estranee e/o variazioni dell’aspetto fisico. Nel caso si verificasse
uno dei due fenomeni, scartare il vaccino. Dopo essere stato tolto dal frigorifero, il vaccino € sta-
bile per 8 ore a +21°C. 7. TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO
GlaxoSmithKline S.p.A. - Via A. Fleming, 2 - 37135 Verona (Italy). 8. NUMERO DELL’AUTORIZZA-
ZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO 1 siringa preriempita AIC n. 034813067/M - 10 siringhe
preriempite  AIC n. 034813079/M 20 siringhe preriempite AIC n. 034813081/M - 25 siringhe pre-
riempite AIC n. 034813093/M 50 siringhe preriempite AIC n. 034813105/M - 1 siringa preriempi-
ta con ago separato AIC n. 034813117/M 10 siringhe preriempite con ago separato AIC n.
034813129/M 20 siringhe preriempite con ago separato AIC n. 034813131/M 25 siringhe pre-

riempite con ago separato AIC n. 034813143/M 50 siringhe preriempite con ago sepa-
rato AIC n. 034813156/M 9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE/RIN-
NOVO DELL’AUTORIZZAZIONE 13.02.2001. 10. DATA DI (PARZIALE) REVI-
SIONE DEL TESTO Marzo 2002.
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