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* Incarichi politico-amministrativi in Organismi
(Comune e Provincia) che non si interessano
di politiche vaccinali

- Membro della Giunta esecutiva Sitl e
Coordinatore del Gruppo vaccini

* Non ha e non ha avuto negli ultimi 2 anni
rapporti di consulenza con alcuna azienda
produttrice di vaccini



ARGOMENTI DA TRATTARE

» Vaccinazioni e federalismo

* Nuove politiche vaccinali

* Piani e calendari vaccinall

* Ruolo delle Societa scientifiche
* Le ultime proposte di PNPV

(ottobre 2010 e agosto 2011)



Presupposti legislativi

« Revisione Titolo V Costituzione (2001) ha
lasciato allo Stato la definizione dei principi

generali (LEA)

» Ha attribuito a Regioni e Prov. Autonome le
attivita di pianificazione e programmazione

sanitaria

Guzzetta piccona il federalismo sanitario

Pochi vantagpi
e tanti problemi.
Il federalismo o
devolution sta
per compiere 10
anni dopo Iz
riforma costitu-
zionale del titolo
V ma permango-
no una serie di
problemi non n-
solti. Giovanni
Guzzetta, costituzionalista in-
vitato al Congresso SItl peruna
letmura istrale, snocciola le
problematiche del federalismo
sanitario che sono legate alla ne-

cessita di continua
concertazione tra
Stato e Regioninel-
Pambito di un Or-
ganismo non pre-
visto dalla Costitu-
zione (1a Conferen-
za Stato-Regioni).
Secondo Guzzetta
1a proficiua intera-
Zione ta i due livel-
Ii fubnziona solo
nei casi di emergenze sanitage.
*“Ci sono troppi vet e condizio-
namenti regionali sulle decisio-
ni dello Stato — ha detto Guz-
zetta - con modelli consensuali

che fanno sfugpire 'addebita-
mento delle responsabilita in ca-
so di dsultati negativi; non € sta-
2 mai istituita una seconda Ca-
mera regionale trascinando il
modello del bicameralismo per-
fetto ormai anacronistico”. In-
fine una speranza: quella che
I'avvento del federalismo fisca-
le possa portare 2 una maggior
responsabilizzazione negli enti
locali & 2 una nuova strategia
tema di governo della spesa sa-
nitaga passando dai taghi gene-
rici ai costi standard, basandosi
su regioni benchmarking vali-
dat



Ped: public Ped: mainly public {69%) Ped: private Ped: private
Ado + Agult: private Ado + Adult: private Ado + Adult: private Ado + Adult: private

United Kingdc

Ped: privaie Ped: public Ped: mainly public {67 %) Ped: private Ped: public
Ado + Adult: private Ado + Adult: public Ado + Adult: public Ado + Adult private Ado + Aduli: private

Commissioni Nazionali Vaccinazioni

(presenti in tutti i Paesi europei)

Indipendenti dalle autorita regolatorie per:

Fornire raccomandazioni basate sull’evidenza per 'utilizzo di vaccini
nella popolazione generale e nei gruppi a rischio (comprese indicazioni,
eta, numero delle dosi / intervalli, precauzioni e/o controindicazioni)
Collaborare con lo staff responsabile della sorveglianza e prevenzione
delle malattie trasmissibili

Avendo come riferimento il Responsabile di Sanita Pubblica - a livello
nazionale o distrettuale



LE ANOMALIE ITALIANE

A

*Unico Paese UE con federalismo vaccinale
*Uno del pochi paesi con obblighi vaccinali
«Calendari vaccinali legati a rimborsabilita

Abolita Commissione Nazionale VVaccini

*Nel 2008 (Ministro Fazio)
«Compiti affidati a Consiglio Superiore di Sanita (CSS)
o...anche se CSS ha altre funzioni istituzionali




Funzione programmatoria

~ definizione delle strategie e priorita, relativamente ai
calendari vaccinali, alle modalita di raccolta dei dati, ai
criteri strutturali ed organizzativi dell’attivita vaccinale.

Nazionale Regionale

eObiettivi minimi di eCalendario vaccinale: obiettivi

protezione uniformi minimi nazionali + situazione

nel Paese epidemiologica regionale

eFlussi : coperture; *Modalita di compartecipazione alla

reazioni avverse spesa per le vaccinazioni non LEA
eRequisiti ed autorizzazione e
accreditamento dei centri vaccinali

Locale
ePolitiche attive per i vaccini raccomandati
eDecentramento centri vaccinali e accesso al serV|2|o

R°9i°“§a";(')“"°"’”°01ntegra2|one tra gli attori coinvolti ey




Potesta legislativa
concorrente: cosa significa?

Il calendario vaccinale vincolante e regionale
(il PNV e un accordo Stato-Regioni con
precisi impegni)

" Le vaccinazioni da promuovere attivamente -

e |le coperture da raggiungere- sono definite a
livello regionale

Le vaccinazioni da garantire sono quelle
viste dai LEA (non necessariamente senza
mpartecipazione!)

Regionelombardia — e —
Sanita




LEA (art 4 comma 2)

- |l Servizio sanitario nazionale
garantisce in particolare le
seguenti attivita e prestazioni:

(%)
» le vaccinazioni obbligatorie e le

vaccinazioni raccomandate alla
popolazione a rischio



(.

Sta carnolando la logica delle
ooliticne vaccinall

* Interesse verso le malattie croniche

* Protezione riguarda maggiormente adulti e anziani (da
vaccini dell'infanzia a vaccini per la vita)

 \/accinazioni infantili sono un ottimo strumento per
aumentare la "herd immunity” (es. influenza,
pneumococco, varicella)

 Cambiano e si estendono le professionalita sanitarie
coinvolte

» Popolazione si documenta sempre piu su internet dove
oltre il 90% del siti hanno impostazioni negative sui
vaccini (studio FARMINDUSTRIA)



VACCINE-PREVENTABLE DISEASES

Anthrax Measles

Cervical Cancer Meningococcal
Diphtheria Monkeypox

Hepatitis A Mumps

Hepatitis B Pertussis (Whooping Cough)
Haemophilus influenzae type b (Hib) Pneumococcal

Human Papillomavirus (Hpv) Poliomyelitis (polio)
Influenza (i) Rabies

Japanese Encephalitis () Rotavirus

Lyme Disease

...dai VACCINI PER LE
MALATTIE INFETTIVE
alle ... MALATTIE
PREVENIBILI COl VACCINI

Rubella (German Measles)
Shingles (Herpes Zoster)
Smallpox

Tetanus (Lockjaw)
Tuberculosis

Typhoid Fever
Varicella (chickenpox)
Yellow Fever



Le aziende produttrici di vaccini
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Incorporazioni e fusioni
cAumento investimenti nel settore vaccini
Futuro verso malattie croniche



Vaccinazione anti-HPV

(dati ISS, 2010)

Figura 1. Numero di coorti con offerta gratuita e attiva per Regione (dati aggiornati a
Giugno 2010)

[ ] 1 coorte
B 2 coorti
L] 4 coorti

-8
* Regioni dove non
. € ancora previsto

il “social price”
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EDITORIALE

Sessione
unica: : w4
. Strategie vaccinall
esPe”mento ancora difformi fra gl
riuscito argomenti forti di ieri.
Softto accusa anche i voli
di _ Low Costei
ﬁ;;';:;f;: i Last Minute per paesi
esotici che vengono
raggiunti senza alcuna
precanzione sanitaria

e strategie vaccinali in
sanita pubblica sono
stati tra i temi forti al

centro dei lavon con-
gressualidiien edella Conferen-
za Stampa tenuta dai verticl del-
la Gunta. Dal punto di vista
scientifico sono state esaminate
tutte le dinamiche zottese all'in-
troduzione di nuovi vaceini e al-
1a rcerca della miglior diffusio-
ne ma, & dal punto di vista “po-
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-6 Orrobre

“vaccinale” puo diventare n-
schiozo e iniquo.

«Per chi viaggia nei paeci
extraeuropei, un nuovo
vaccino contro il coleras
Prevenzione vuole dire, & chia-
ro, anche vaccinazione contro le

2010 * Palnzzo «

lel Cinema VENEZIA

SPAZIO AIVACCINI NELLA SECONDA GIORNATA CONGRESSUALE

La SItl contro le “macchie dileopardo”

:

l;éuﬁuzszlpa&iaiDnin'xtn;
il prof Zanetti, il Direttore & Panoram della 3anita De Rossi Re, i Presidente dott. Blangiardi,
il Vicepresidente prof. Signorelli e il segretanio penerale Prof. Villan

st, e non solo, che sl recano nei
Ppaesi asiatici, africani o dell’A-
merica latina a fare una corretta
profilassi per Ia prevenzione dal
rischio di colera. Il colera rap-
presenta, infatti una malattiz in
crescita a livello globale. Solo nel
2008, I'89% delle epidemie diar-

«L’insidia del colerar dice Sil-
vio Caligass, responsabile de-
genze II Divisione Malattie In-
fettive dell'Ospedale di Brescia
- stanel fatto che il numero rea-
le dei casi di colera nel mondo &
di gran lunga piu elevato di quel-
lo dei casl notificati. Questo,



ATTI PROGRAMMATICI

Piano Nazionale eliminazione Morbillo e Rosolia

congenita (approvato nel 2003 e aggiornato il 23
marzo 2011

Piano Nazionale della Prevenzione attiva 2004-
2006

Piano della Prevenzione 2005-2007
Piano Nazionale Vaccini 2005-2007
Piano Nazionale della Prevenzione 2010-2012



Piano Sanitario per la Prevenzione 2010-2012
(Conferenza Stato-Regioni, 29 Aprile 2010)

Obiettivi del PNP:

 le coperture vaccinali Hasidiouse oo Eovrss

« strategie vaccinali per preparati non ancora inseriti nei LEA o per i quali
sono disponibili nuove conoscenze (influenza, pneumococco 13-valente)
0 per cui devono essere acquisite ulteriori conoscenze (HPV) ;

« informatizzazione delle anagrafi vaccinali, come strumento fondamentale
- sorveglianza laboratoristica
« accessibilita alle vaccinazioni e copertura per i gruppi ad alto rischio

« per ivaccini non inclusi nei LEA, analisi che considerino: frequenza e
severita della patologia, evidenza di efficacia dei preparati disponibili,
disponibilita di strumenti di monitoraggio degli effetti avversi e del
fenomeno del rimpiazzamento, valutazioni di impatto sulla malattia nei
contesti regionali ove sono stati introdotti;

« programmi di informazione e comunicazione per il sostegno ai programmi
vaccinali.
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Si vive di pitl e si continua a viaggiare. Ecco perché é meglio rinnovare gli scudi alle malattie infettive

I vaccini per «glovani anziani»

Gli antidoti a virus e batteri usati da bambini vanno ripetuti
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Calendario vaccinale, anno 2005

VACCINAZIONI OBBLIGATORIE DELL'INFANZIA
VACCINAZIONI CONSIGLIATE DELL'INFANZIA

1 Nei nati da madre HBsAg+ da somministrare entro 24 ore contemporaneamente a lg specifiche

2 E' possibile somministrare contemporaneamente al 13° mese la prima dose di MPR e la terza dose dei vaccini DTaP, IPV, HB, Hib

3 Dose di recupero ovvero seconda dose

4 Vaccino pneumococcico coniugato eptavalente: vaccinazione dei soggetti a rischio elevato; per altri soggetti in base a specifici programmi regionali
5 Vaccino meningococcico C coniugato: vaccinazione dei soggetti a rischio elevato; per gli altri soggetti in base a specifici programmi regionali

6a Limitatamente alle Regioni con programmi vaccinali specifici in grado di garantire coperture > 80%

6b Programmi di ricerca attiva e vaccinazione di adolescenti con anamnesi negativa per varicella



Proposta di Calendario Vaccinale per I'Eta Pediatrica e Adolescenziale
(0-18 anni) a cura di SItI-FIMP-SIP VERSIONE FINALE APPROVATA IL 8.7.2010

vach no Ogg -30gg | I"'mese | 5" mese | 7' mese | 11°mese | 13°mese | 15°mese | 5%6°anno | 12°-18° anno
DTPa DTPa DTPa DTPa** DTPa*" dTpa***
1PV PV IPV PV IPV
| Epatite B EpB-EpB* | EpB | EpB EpB
Hib Hib Hib Hb 1
MPRV o MPRV ¢ MPAVo | MPR*"***o
MPAR +V L — +V MPR+V MPR + V A
PCV A (PCV13 |)PCV13 Pcvia |
Men C MenC§) MenC§
HPY === HPY®
Influenza A Influenza®®
Rotavirus Rotavirus # )
Epatite A EpA 2z EpA ##
INTERPRETAZIONI DELLE ETA DI OFFERTA DEL CALENDARIO
3° mese =i imende dal 61° giomo
5%6" anno sl iIntanda dal 4° compieanna & & annl (5 annl @ 354 glormi)
7° mese sta ad indicare da 6 mesi € 1 gioend lino & 8 mesi & 29 gioen
12°* ano da 11anry @ ¢ glorno fing al 12° complaanno
Legenda
DTPa = vacone anliderna-letano-perlosss acelulare
PV = vaccing antipoio iInattivato vaccini contens

Ep B = vaocana contro il virus dell'epatie B
Hi = Vacong contrp e infezioni invasne ga Haamaphwus vifienzae tipa b

dTpa = vacono anticiftente-ietano-periosse acelluare foemulazione per adulto

MPRV= Vacting letravalente per moekillo, parotite, rosoka e vancella

MPR= Vaccing trivalanta par mordillo, paraotite, rasclia

V = Vaccino comtro la varicella

PCV13 = Vaccino pneumocossco coniugasw 13-valente
MenC = Vaccino contro 1 meningococco C coniugato

HPYV = Vaccino comiro i papilloma virus
influenza = Vaccino srvalente contra I'ntluenza stagonaie

nell'esavalents



COPERTURE VACCINALI RACCOMANDATE NELLE REGIONI ITALIANE

24 mesi

12-15 anni

Vaccinazioni l’ﬁ'g"..’i de;'dhtlac;;?)ile 23!;?: deggolaﬁ:ile 23'5.[2 de;glec;;ile 235:: de;ﬁalecr"raiile
DTPa-IPV-Hib-EpB 95% >95% 95% 98%

PCV 80% >90% 80% >90%

Men C 80% >90% 80%
MPRV (MPR+V) 92% 95% 80% 90%

Varicella* 50% 80%
DTPa-IPV o dTpa-IPV 90% >90%

dTpa >80%
'HPV >80%

Per valore soglia si intende il limite minimo di copertura per garantire il controllo della patologia
Per valore desiderabile si intende il limite ottimale raccomandato di copertura

*‘Dei soggetti anamnesticamente negatmi




PROPOSTA DI CALENDARIO VACCINALE
PER GLI ADULTI E PER GLI ANZIANI

a cura dalla Societa Italiana di lgiene, Medicina Preventiva e Sanita Pubblica (Sitl)
- R - — v, - ) - . -, r | ‘

=g gidiiidiiicivie Hicggivy =J 11

Vaccino | S'ERP @ 1949 Anni 50-64 Anni > 65 Anni
v

Tetano, Difterite, pertosse . <

per adult (Tdpa) 1 dose Tdpa booster ogni 10 anni

Papill rus U e

(:g{nomvms -t (fino a eta massima

in scheda tecnica)

MPR 2 dosi (0, 4-8 settimane)

Varicella 2 dosi (0, 4-8 settimane)

Influenza 1 Dose all'anno 1 Dose all'anno

T 1 Dose (o 2 dosi — vedi note) 1 Dose

Epatite A 2 Dosi (0. 8-12 mesi)

3 Dosi Pre Esposiione (0, 1, 8 mesi ) - 4 Dosi Post. Esposizione (0,

Epatite B 2. 6 settimane -oppure 0, 7, 21 giomi- + booster a 1 anno) o Pre

Esposizione imminente. (0.1,2,12)

Meningococco 1 Dose (Quadrivalente polisaccandico o coniugato)
Raccomanda In presanza di fattor d rischio (cinico, epidemioiogico, occupazionale,
viagglator! intermnazionall, stie d vita 0 IY0)

Perwml| soggem che Incontrano reqUSm dl 13 2/0 In 3ssenza dl evidenza dl
Immunizzazione pregressa




VACCINAZIONI IN RAPPORTO A CONDIZIONI DI RISCHIO

(Vedi note in calce alla tabella)

Condizionidi  !nfezione da HIV Diabete, Asplenia
Vaccino  Indicazions Inmunol-dl Cardiopate, (compresa Insuff.
v > Gravida one® polmonari a selettiva tia Nefrop. n.
2| fesel HV), A 200 | ZONER | eminale del | Cronica te:nf:;ee Sar'i‘oIta
radiazsom W el Cronico, complement Emodialisi
Fumo o)

Tetano, Diftente 1 dose ogni 10 anni
Pertosse (Tdpa)
Papillomavirus Umano 3 Dosi per le Donne fino a eta indicata in scheda tecnica (0, 1-2, 6 mesi)
(HPV)
MPR ontroindicatc 2 Dosi (0. 4-8 settimane)
Varicella ontroindicato 2 Dosi (0, 4-3 settimane)
Influenza 1 Dose all'anno™*
iz 1 Dose (o 2 dosi — vedi note)
Epatite A 2 dosi 2 dosi 2 dosi
Epatite B 3 dosi 3 dosi 3 dosi
Meningococco 1 dose 2 dosi 1 dose

Raccomandato in presenza di fattori di nischio (dinico, occupazionale, stile di vita o altro)

Per tutti i soggetti che incontrano i requisiti di eta efo in assenza di evidenza di
immunizzazione preqressa

*Condizioni di immunocompromissione

| vaccini inattivati sono generalmente accettabili (ad es. vaccino pneumococcico,
meningococcico, influenza) ed i vaccini vivi sono generalmente da evitare in soggetti che
presentanc immunodeficienza o condizioni di immunosoppressione.



BOZZA PNPV 2011-13

il Ministero della Salute si impegna a finanziare i costi
aggiuntivi derivanti dall’applicazione del presente PNPV,
quantificati complessivamente in 120min € per anno. Gli
obiettivi del PNPV 2011-2013 sono:

Mantenere e sviluppare le attivita di sorveglianza
epidemiologica delle malattie suscettibili di vaccinazione

(3

Garantire l'offerta attiva e gratuita delle vaccinazioni
prioritarie per la popolazione generale al fine del
raggiungimento e del mantenimento dei livelli di copertura
sotto.indicati (...)

Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali 2
95% per le vaccinazioni anti DTPa, Poliomielite, Epatite B,
Hib, nei nuovi nati e delle vaccinazioni anti DTPa e
Poliomielite a 5-6 anni




BOZZA PNPV 2011-13

Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali 2 90% per la
vaccinazione dTpa negli adolescenti all’eta di 14-15a. (5° dose), (range
13-18 anni);

Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali per 1 dose di
MPR 2 95% entro i 2 anni di eta;

Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali per 2 dosi di
MPR 2 95% nei bambini di 5-6 anni e negli adolescenti (11-18a.); riduz.
percentuale donne in eta fertile suscettibili alla rosolia < 5%;

Raggiungimento coperture per la vaccinazione antinfluenzale del 75%
come obiettivo minimo perseguibile e del 95% come obiettivo ottimale
negli ultra65enni e nei gruppi a rischio;

Raggiungimento e mantenimento nei nuovi nati di coperture vaccinali
2 95% per la vaccinazione antipneumococcica

Raggiungimento e mantenimento nei nuovi nati e negli adolescenti (13-
18a.) di coperture vaccinali 2 95% per vaccinazione antimeningoc.;

Offerta attiva della vaccinazione antivaricella agli adolescenti
suscettibili (11-18 anni) e alle donne in eta fertile

Raggiungimento di coperture vaccinali per 3 dosi di HPV 2 95% nelle
dodicenni a partire dalla coorte del 2001



Piano Nazionale Vaccinazioni 2010-2012

Versione ottobre 2010 (CSS)

Tabella 3 - Calendario delle vaccinazioni dell’infanzia comprese nel programma di immunizzazione
nazionale

Vaccino | Nascita | 3° 5° 6° 11° 13° 15° 56 12° 1213
mese mese mese mese mese mese anni anno anni

DTPa DTPa DTPa DTPa DTPa’ dTpa®

IPV IPV IPV IPV PV

HBV HBV® HBV HBV HBV

Hib Hib Hib Hib

MPR MPR MPR MPR*

PCV® PCV PCV PCV

Men C Men C® Men C*®

HPV HPV ’

Varicella x%"dcggl:) (\;aon::s“; Varicella®

Influenza Influenza’

Interpretazioni delle eta di offerta del calendario
3" mese si intende dal 61° giomo di vita
5-6 anni si intende dal 4° compleanno ai 6 anni (5 anni e 364 giorni)

127 anno da 11 anni e 1 giorno fino al 12° compleanno




Versione estate 2011 (Regioni)
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SUSCITANO PERPLESSITA’:

L’obiettivo generale dell'armonizzazione delle
strategie vaccinali NON E’ EVIDENTE

*Non si chiarisce il margine di autonomia
regionale

*Non si menziona calendario vaccinale per gl
adulti e per gli anziani

*Non sono state coinvolte le Societa scientifiche
*Alcune decisioni non sono documentate da
evidenze scientifiche

*Obiettivo copertura >95% per HPV nelle
dodicenni senza specificare percorsi specifici



SUSCITANO PERPLESSITA’:

La mancata menzione di:

*Rotavirus

*HPV nei maschi

Antimeningococco coniugato tetravalente
Estensione antinfluenzale nei bambini sani

°ll reperimento e ’analisi delle informazioni
necessarie a completare le valutazioni
indicate negli otto punti del metodo operativo
sopra descritto sono affidate al CNESPS (ISS)
che le effettua certificandone I'attendibilita e
'indipendenza

‘HTA considerata solo negli enunciati



SUSCITANO PERPLESSITA’:

Al fine di (...) non introdurre ulteriori
ingiustificate differenze le Regioni
s’impegnano a sottoporre a preventiva
autorizzazione eventuali modifiche o
Integrazioni delle strategie vaccinali nazionali
(...) Le proposte saranno oggetto di esame
da parte del Nucleo di Valutazione indicato al
punto precedente.

Offerta attiva della vaccinazione antivaricella
agli adolescenti suscettibili (11 — 18 anni) e
alle donne in eta fertile



5N Societa ltaliana di Igiene, Medicina Preventiva e Sanita Pubblica (Sltl)

,myItI COMUNICATO STAMPA — 15 settembre 2011
o

e o | MEDICI DI SANITA PUBBLICA BOCCIANO
IL NUOVO PIANO NAZIONALE VACCINI

Giudizio fortemente negativo dei medici di sanita pubblica per la nuova bozza del Piano nazionale vaccini. E stata
diffusa nei giorni scorsi, infatti, I'ennesima bozza del nuovo Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale, proposto dalle
Regioni, con alcune modifiche sostanziali che non hanno mancato di sollevare violente critiche da parte della
comunita degli igienisti. "In primis” sottolinea Paolo Bonanni, Ordinario di Igiene all’Universita di Firenze “Ya marcia
indietro sullinserimento della vaccinazione contro la varicella, atto che porterebbe al tanto temuto spostamento della
malattia verso l'eta adulta". "Si elimina inoltre il concetto di calendario delle vaccinazioni nell'adulto, che € ormai
strumento consolidato nei Paesi piu avanzati, per tornare alle sole vaccinazioni dei gruppi a rischio. Si introduce una
incomprensibile esclusiva del CNESPS - ISS (Centro Nazionale di Epidemiologia, Sorveglianza e Promozione della
Salute dell’istituto superiore di sanita) quale unico “giudice” della sussistenza dei criteri per l'introduzione di nuovi
vaccini, con buona pace dei gruppi di ricerca (anche degli Istituti universitari da sempre impegnati in questo campo)
che da decenni si sono occupati di analisi farmaco-economiche prima e di health Technology Assessment piu
recentemente, in sfregio all'elementare criterio che ci vogliano almeno due valutazioni indipendenti e concordanti su
un tema cosi delicato per confermare o escludere un nuovo programma vaccinale."

"Nessuna attenzione” osserva dal canto suo Vittorio Carreri, componente della Giunta nazionale della SIT| “viene
riservata alle Societa scientifiche né ai Dipartimenti di prevenzione delle Asl come strumenti fondamentali e strategici
per garantire il diritto alla tutela della salute e alla sua promozione su tutto il territorio nazionale".




Costi dei vaccini per lI'infanzia e I'eta evolutiva

COSTO [N.d| TOTALE
UNIATRIO | osi | (prezzi ASL)

Vaccini Nascita [ 3°mese | 4°mese | 5°mese | 6°mese | 11°mese | 13°mese [ 15°mese | 24°mese | 36°mese | 5-6 anni

DT *|€ 90,98 3 € 122,82

aP °|€ 40,00 1 € 18,00

°|€ 2693 1 € 12,12

Epatite B
Hib
MPR € 30,50 2 € 2745
PCV € 9369 3 € 126,48
Men C € 57,50 1 € 25,88
Varicella € 8364 2 € 75,28
HPV 7 7 7 7 il € 63,00 3 € 189,00
VACCINAZIONI OBBLIGATORIE DELL'INFANZIA TOTALE € 597,02
Influenza 2] € 10,00 | 10| € 90,00

** VVaccino esavalente ° Vaccino DTaP IPV °° Vaccino DTaP

TOTALE | | € 687,0?

Fatturato annuale vaccini = 200mIn€ (1%
spesa farmaceutica complessiva)

Spesa SSN = 60mIn€ (50% per influenza)
*0,06% del FSN e 1% della quota per Ia
prevenzione




RERUM
COGNOSCERE
CAUSAS

1U1

SOCIETA ITALIANA DI IGIENE
Medicina Preventiva e Sanita Pubblica I

Schema D.Lgs:
disposizioni in
materia di

autonomiadi -IGIENISTI ON-LINE _ 1s/2011.

entrata del Ie Supplemento-a-Sitl-Notizie-—14-lug lio-201 1 ---Direttore-responsabile:-Carlo-Sig norelli®
3 ‘ «
regioni a statuto 4

- - *Cinque per cento alla prevenzione: dal 2013 forse distribuitc
ordinario e delle ", . X
|

prOVI nce! Come noto le norme sul -federalismo fiscale dovrebbero -entrare-in vigore nel-201.
r . e prevedere novita rilevanti -sul - finanziamento -del -Sistema - sanitario. - Secondo -
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Tabella 4.11 — Coperture nelle Regioni ltaliane per il vaccino anti-HPV

Coorte 1997 % vaccinate con almeno % vaccinate con almeno % vaccinate con
una dose 2 dosi tre dosi
Valle d'Aosta 70,6% 69,9% 66,1%
Piemonte 67,1% 65,9% 63,6%
Liguria 72,5% 71,6% 71,6%
Lombardia 68,1% 66,9% 64,7%
Prov. Trento 55,4% 54.7% 53,9%
Prov. Bolzano 27,9% 25,7% 23,8%
Veneto 79,2% 78,0% 751%
Friuli 66,1% 65,4% 63,2%
Emilia-Romagnh 75,6% 74,4% 72,4%
Toscana 84,9% 82,5% 79,5%
Marche 75,2% 72,4% 72,2%
Umbria 80,4% 79,1% 75,5%
Lazio 66,0% 63,8% 62,8%
Campania 54,2% 44 5% 27,4%
Abruzzo 71,8% 70,0% 65,6%
Molise 71,5% 70,7% 66,7%
Basilicata 87,2% 84,9% 80,7%
Puglia 86,1% 82,8% 80,1%
Calabria 62,5% 61,5% 54,4%
Sicilia 56,6% 51,0% 41,4%
Sardegna 80,2% 78,2% 72,0%

(da: ISS, dati aggiornati al 31/12/2010 per tutte le Regioni tranne Valle d'Aosta, veneto, Campania e Sardegna
aggiornati al 2009)
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Human papillomavirus vaccine: now for boys too?
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Curront Opinlon In Pediatrics 2011, 2278-34

Purpose of review

Recommendations were made in 2009 by the Advisory Committee on Immunization
Practices that the quadrivalent human papilomavirus (HPV) vaccine (HPV4) may be
given to males aged 9 through 28 years to reduce their likelhood of acquiring genital
warts, Issues and obstacles surrounding the implementation of HPV vaccination of
males arae raviewed.

Recent findings

Immunogenicity and efficacy studies of HPV4 vaccine in males show high
seroconversion rates four all for HPV4 types (HPV types 8, 11, 16, and 18) and high
efficacy for prevention of genital warts, Safaty studies show that the mast comman
adverse events are mild to moderate injection-site reactions. Cost-effectiveness
mathematical modeling suggests that HPV4 vaccination of males and females
compared to females only is cost effective if the vaccination rate of females is less than
80%. The female-only vaccination strategy poses obstacles to achieving maximum
reduction of HPV-associated disease in females,

Summary

HPV vaccination represents a paradigm shift for pediatricians, The HPV4 vaccine has
been shown to be immunogenic, efficacious, and safe for males 9-26 years of age. For
males, there is demonstrated efficacy for prevention of genital warts, and potential
benefits for prevention of HPV-associated cancers that occur in males. Additional data
is required to define this potential benefit. Implementation of the sex-specific vaccination
strategy for HPV4 vaccine has demonstrated the same pitfalls as occurred with other
risk-based vaccination strategies targeting only high-risk groups. In order to achieve the
expected and important benefits of HPV vaccination for females — primarily prevention
of HPV-associated cervical cancer, as well as prevention of genital warts and other
HPV-associated cancers - it will likely be necessary to implement universal vaccination
recommendations of HPV4 vaccine of males and females. Universal HPV4 vaccination
would also directly benefit males by preventing 80% of genital warts anc a significant
percentage of HPV-associated cancers that occur among males.



Obiettivi gia presenti nel

Piano Nazionale Vaccini (PNV) 2005-2007

- Per quanto concerne la Varicella,
raggiungimento di coperture >80% per MPR
costituisce un affidabile indicatore per poter
ipotizzare un uso estensivo della vaccinazione
Varicella senza incorrere in effetti paradossi
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DOCUMENTO DI CONSENSO
SULLA VACCINAZIONE

UNIVERSALE CONTRO Sulla base delle informazioni disponibili, Ia
Societa di Igiene, Medicina Preventiva e Sanita
LA VAR|CE LLA I N lTA I-IA Pubﬁlica l(S.It(.al.)c: la (S?oz‘ietﬁ Itafiaf\a di Pi:diatria

(SIP) e la Federazione Italiana di Medici Pediatri
(FIMP) qui rappresentate raccomandano
I'introduzione della vaccinazione universale
antivaricella in offerta attiva e gratuita,
preferenzialmente con il vaccino quadrivalente
MPRV.

A cura di:
Federazione Italiana di Medici Pediatri
Societa Italiana di Pediatria
Societa Italiana di lgiene, Medicina Preventiva e Sanita Pubblica




Tabella 4.12 — Coperture vaccinali in Italia

Vaccinazioni dell’'eta pediatrica. Anno 2007

Coperture vaccinali* (per 100 abitanti), calcolate sui riepiloghi inviati dalle Regioni e PP.AA.

Regione POL3 oTP3 DT-DTP3 EpB83 M-MPR1 HIb3
Piemonte 97,2 96,9 97,1 96,9 20,6
Valle d'Aosta 96.7 n.p. 96.7 96.1 88,0
|Lombardia 96.5 95,9 96.5 96.5 90,6
P.A. Bolzano 89,1 88,6 89.0 88.6 67,7
P. A. Trento 96.8 96,4 96.6 96.5 87,7

97,1 96,8 97,0 96,7 91,7
96.0 85,7 96,1 95 4 90,6
96,5 96,2 96.5 96,4 86,6
97.6 97,3 97.6 97.4 93,5
96,9 96,9 96,9 96,8 92,2
97.8 97,6 97.7 97.5 93,4
97.5 97,5 97.7 97,4 91,2
98.4 98,0 98.3 98.2 92,0
97.9 97.9 97.9 97.9 93,1
98.0 98,0 98.0 98.0 97,3
94,5 84,5 94.5 84.5 86,8
97,4 97.4 97.4 97,4 92,2
99,1 99,1 99,1 99,1 89,4
95 4 95,4 95,4 95,4 86,4
n.p. n.p. np. n.p. n.p.
97.9 97,9 97.9 97.9 91,5
96,7 96,7

*copertura al 24° mese per: cicli completi (3 dosi) di DT, DTP, Epatite B, Polo, Hib e per una dose di MPR

Nati anniamati a eennasn 2000




CONSIDERAZION] FINAL

Tempi “scandalosi” per 'aggiornamento del PNV e
I’introduzione dei nuovi vaccini

Quadri epidemiologici regionali non giustificano
applicazioni “a macchia di leopardo”™

Poca chiarezza di competenze e troppi Organismi
coinvolti

Costi complessivo vaccinazioni sono bassi nel
quadro economico complessivo e anche rispetto
alla quota per la prevenzione

Guardare al futuro e ai nuovi scenari delle malattie
prevenibili con vaccini (VPD)



Grazie dell’attenzione




