
 

  

VACCINO COVID-19 MODERNA & FILLER 
  Position Statement Ufficiale del Collegio Italiano delle Società Scientifiche di Medicina Estetica 

LA NOTIZIA 

Gli studi condotti dall’azienda farmaceutica Moderna, al fine dello sviluppo del vaccino Covid-19, 

hanno portato la FDA (Food and Drug Administration) – l’agenzia americana che si occupa di 

regolamentare i prodotti alimentari e medicinali che vengono immessi in commercio - ad indicare nel 

report del 17 dicembre scorso “Vaccines and Related Biological Products Advisory Committee 

December 17, 2020 Meeting Briefing Document”, tre casi di reattività al vaccino Moderna in pazienti 

con impianto di filler a base di Acido Ialuronico. 

I CASE REPORT 
I casi sono stati riscontranti nell’ambito della sperimentazione di fase tre. 
 
Primo caso: Paziente che si era sottoposto a filler con acido ialuronico nei 6 mesi precedenti la 
somministrazione del vaccino Moderna. 
Reazione: Edema localizzato in sede di inoculo del filler nei 1- 2 giorni successivi alla somministrazione 
del vaccino 
 
Secondo caso: Paziente che si era sottoposto a filler con acido ialuronico nelle 2 settimane precedenti 
la somministrazione del vaccino Moderna 
Reazione: Edema localizzato nella sede di iniezione del filler nei 1- 2 giorni successivi alla 
somministrazione del vaccino 
 
Terzo caso: Paziente con precedente storico di trattamenti con filler in periodi non precisati e già 
precedente reattività manifestata con il vaccino anti-influenzale. 
Reazione: Edema labiale nei due giorni successivi alla vaccinazione  
 
A commento di quanto sopra riportato, la FDA afferma: 
“…..Inserito anche questo caso  nel contesto  degli eventi avversi di edema del volto che si sono verificati in 
2 partecipanti che erano state sottoposte in precedenza ad iniezioni di filler cosmetici, è possibile che 
l’edema localizzato in questi casi sia dovuto a una reazione infiammatoria da interazione tra la risposta 
immunitaria dopo vaccinazione ed il filler dermico.  
 
 
Tutti e tre i casi sono stati risolti senza esiti dopo terapia con antinfiammatori steroidei e antistaminici 
 
 

LE REAZIONI INFIAMMATORIE DA HA FILLER 

I casi sono apparentemente riconducibili a risposta infiammatoria immunomediata, di tipo ritardato, 

nei confronti di HA filler. 

In tutti i casi le reazioni si sono verificate rimanendo  circoscritte alla zona in cui era stata effettuata la 

terapia iniettiva con acido ialuronico (guance e labbra). 
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IL SISTEMA IMMUNITARIO E I VACCINI 

Come noto, la finalità della vaccinazione è quella di stimolare il sistema immunitario al fine dello 
sviluppo di specifici anticorpi. 

INCIDENZA 

La percentuale di incidenza sul campione oggetto di sperimentazione (30.000 individui) non è però 

valutabile, in quanto non è noto il numero dei soggetti sottoposti a terapie con filler. 

INDICAZIONI E LINEE GUIDA  

Attualmente non sono presenti indicazioni e linee guida, né da parte del produttore né da parte di 
Enti preposti al fine della gestione di eventuali e potenziali reazioni avverse. 

 

FERMO QUANTO SOPRA 

• Gli edemi rientrano fra le reazioni infiammatorie nei confronti HA filler: tali reazioni sono 
determinate da una risposta immunologica all’impianto. 

• In letteratura si parla di Sindrome ASIA (Autoimmune/inflammatory syndrome induced by 
adjuvants). La sindrome è causata da una stimolazione acuta o cronica di alta o bassa intensità 
del sistema immunitario, in grado (in soggetti predisposti) di procurare una reazione 
infiammatoria localizzata o diffusa. 
La complessità riguardo il rilievo di un nesso causale è determinata anche dall’ampia finestra 
temporale in cui questa sindrome può manifestarsi a seguito dello stimolo: da alcune settimane 
ad anni. 
Inoltre, esiste una forte componente di predisposizione individuale (anamnesi positiva per altri 
disturbi immunitari/infiammatori, storia di reazione infiammatorie). 
Il presupposto è che un evento stimolante il sistema immunitario possa indurre una reazione 
infiammatoria che coinvolge un impianto o una protesi. Talvolta, l’impianto o la protesi fungono 
da trigger nell’innescare una risposta di questo tipo, in assenza di un vero e proprio evento 
stimolante il sistema immunitario al di fuori dell’impianto stesso. Tra i vari elementi in grado di 
indurre questo tipo di sindrome ci sono i vaccini, protesi mammarie in gel di silicone, impianti 
cutanei di silicone, impianti cutanei di filler permanenti, semipermanenti e temporanei. 
Tuttavia, non è noto se una risposta di questo tipo possa verificarsi anche con dei vaccini così 
innovativi come quelli a RNA della Moderna e della Pfizer. Gli studi relativi alla sindrome ASIA 
fanno infatti riferimento solo a vaccini con virus attenuato e con conservanti all’interno, mentre 
quelli a RNA contengono solo eccipienti. 
 

• E’ verosimile che il sistema immunitario attivato dalla vaccinazione possa riconoscere come 
corpo estraneo l’impianto di filler e determinare una risposta infiammatoria. 

• La risposta immunologica prescinde dalla tipologia e specificità del vaccino: uno dei casi 
aveva presentato la medesima reazione con il vaccino antinfluenzale. 
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• Malgrado la bassa presenza di segnalazioni ad oggi riscontrate, si tratta comunque di reazioni 

di rilevanza clinica classificati dalla FDA come SAEs (Serious adverse Events).  

 

PRATICHE PRUDENZIALI 

Emerge l’utilità di adottare pratiche prudenziali, valide per qualsiasi formula vaccinale, quali per 

esempio: 

• informare adeguatamente i pazienti prima di eseguire il trattamento con HA filler e riportare 

l’indicazione nell’informativa e nel consenso informato; 

• evitare l’esecuzione del trattamento nel periodo immediatamente antecedente la 

vaccinazione; 

• non eseguire prudenzialmente il trattamento tra la somministrazione della prima e la seconda 

dose di vaccino (ove richiesta dallo schema vaccinale); 

• non eseguire prudenzialmente il trattamento nel mese successivo alla vaccinazione. 

 

TRATTAMENTO REAZIONE AVVERSA 

In casi di edema, determinato dalla risposta immunologica stimolata dalla vaccinazione e verificato 

attraverso attenta anamnesi, applicare il protocollo standard di trattamento delle reazioni infiammatorie 

non accompagnate da infezione:  antinfiammatori steroidei e antistaminici per via generale. Questa 

stessa procedura terapeutica è stata descritta nel trattamento dei casi riportati dalla FDA. 

LE SOCIETÀ SCIENTIFICHE FIRMATARIE  

Date le informazioni a nostra conoscenza 

Data la scarsa entità della sintomatologia riscontrata nei casi descritti 

Data la completa regressione dopo la terapia  

Data l’assenza di esiti permanenti 
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CONCLUDONO  

1. ASSENZA DI CONTROINDICAZIONE 

 

RITENIAMO CHE UN PREGRESSO IMPIANTO DI ACIDO IALURONICO  

NON POSSA ESSERE CONSIDERATO IN ALCUN MODO UNA CONTROINDICAZIONE 

ALL’ESECUZIONE DI VACCINO CONTRO IL COVID-19 E IN GENERALE DI QUALSIASI 

VACCINO. 

 

Le Società Scientifiche sostengono la campagna di vaccinazione in corso 
ritenendola fondamentale. 

È suggerita l’adozione delle pratiche prudenziali già impiegate per qualsiasi formula vaccinale. 

2.  ANAMNESI 

Si ritiene necessario che nella visita medica, sempre effettuata prima dell’esecuzione di ogni trattamento 

di Medicina Estetica, venga valutata, oltre alla consueta anamnesi positiva per altri disturbi 

immunitari/infiammatori, anche la storia di reazione infiammatorie, oltre che ottenere informazioni sui 

tempi di eventuali vaccinazioni già eseguite o da eseguire, con particolare attenzione, in questo 

momento,  alla campagna vaccinale Anti-Covid19.  

3.INFORMAZIONE E CONSENSO 

Si ritiene opportuno che nel processo di informazione e consenso, effettuato dal medico con il paziente 

durante la visita preliminare ai trattamenti, venga fornita adeguata informazione. Questo elemento 

informativo si suggerisce venga poi cristallizzato anche nel modello cartaceo di informativa e consenso,  

che riassume il processo informativo integrato da medico e paziente. 

esempio di aggiunta nell’informativa: Sono stato adeguatamente informato che la somministrazione di vaccini  nella fase 

immediatamente precedente e successiva ai trattamenti con filler possono causare reazioni immuni in grado di procurare alcuni 

effetti collaterali/eventi avversi, quali infiammazioni, edemi e gonfiori. Si segnala che il report FDA relativo allo studio di Fase 3 

del vaccino Moderna Covid-19 negli stati Uniti ha segnalato in tre casi una reazione infiammatoria da interazione tra la risposta 

immunitaria dopo vaccinazione e filler dermico. Gli esiti hanno riguardato transitorio edema e gonfiore nella sede di inoculo del 

filler, risolti senza esiti con terapia antinfiammatori steroidei e antistaminici. E’ pertanto, seppur rara, una reazione da considerare  

in rapporto a trattamenti con acido ialuronico e somministrazione di Vaccino Covid-19.  
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esempio di aggiunta nel consenso: Il paziente, consapevole delle informazioni ricevute, conferma di non essersi sottoposto nei 

30 giorni precedenti al trattamento a vaccinazione e di non doverne essere sottoposto nei prossimi 30. 

4.FARMACO E DISPOSITIVO VIGILANZA 

Le Società Scientifiche ricordano inoltre l’importanza di Ottemperare agli obblighi di Farmacovigilanza 

e di Dispositivo Vigilanza dando, come previsto dalla normativa, pronta ed immediata comunicazione 

agli Organi competenti di eventuali effetti collaterali – eventi avversi – incidenti, onde permettere alle 

istituzioni di avere informazioni sempre aggiornate.  

5.OSSERVATORIO SPONTANEO VOLONTARIO 

Il Collegio Italiano delle Società Scientifiche di Medicina Estetica richiede ai professionisti italiani di 

utilizzare il noto sistema di raccolta delle segnalazioni, attivo da diversi anni, implementato nelle scorse 

settimane con specifica sezione relativa a questa problematica. 

Attraverso l’Osservatorio del Collegio sarà possibile segnalare eventuali reazioni avverse o casistiche 

cliniche di rilievo, utili ad alimentare il dataset del Collegio che potrà risultare strategico al fine di 

comprendere l’eventuale l’incidenza di specifiche reattività o condizioni cliniche e permettere di 

completare o stimolare lo sviluppo di eventuali studi scientifici ad hoc. Una comunicazione ai soci delle 

tre Società Scientifiche verrà periodicamente data su base trimestrale per condividere con la comunità 

scientifica della Medicina Estetica i risultati delle vostre comunicazioni. 

 

link di accesso osservatorio spontaneo (www.collegiomedicinaestetica.it) 
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