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La campagna di vaccinazione costituisce il piu
portante e complesso intervento di
prevenzione effettuato annualmente dal
Servizio Sanitario Nazionale in termini di
dimensioni di popolazione raggiunta, diversita
di professionalita e strutture coinvolte, di
significativita di risultati ottenuti.
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CONTESTO NORMATIVO NAZIONALE

1 Legge di Bilancio 2017 - 11 dicembre 2016 n.232
(prevede specifici finanziamenti per le coperture vaccinali)

d PNPV 2017-2019
(Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale)

( DPCM LEA - Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 12 gennaio
2017 “Definizione e aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza”

d D.L.07/06/2017 n.73 conv. in L. 31/07/2017 n.119
“Disposizioni urgenti in materia di prevenzione vaccinale”
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| 10 punti per il futuro delle vaccinazioni in Italia secondo il
PNPV
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Organizzazione: obbiettivi specifici PNPV?

|

'® >95% Esavalente su 24 mesi ]
™ > 95% Trivalente su 24 mesi (minimo 92%)

= >70% HPV nelle 12enni a partire dalla coorte 2001, 280% dalla
coorte 2002, 295% nelle coorte 2003; >70% nei 12enni a partire
dalla coorte 2003, 280% nella coorte 2004, 295% nella coorte 2005
= <5% delle donne in eta fertile suscettibili alla rosolia

'™ 75% (60% minimo) per antinfluenzale negli ultra65enni e nei )
gruppi a rischio

= 75% per antipneumococcica negli ultra65enni e nei gruppi a
\rischio )
= 50% per anti herpes zoster (minimo) e 75% (ottimale) nei
65enni e nei gruppi a rischio

\



Raccomandazioni per la vaccinazione antipneumococcica nell’adulto
Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale 2017-2019

- Coorte di soggetti con 65 anni (per 'anno 2019, i nati nel 1954)
- Soggetti con patologie predisponenti.

La presenza di patologie predisponenti puo indurre un aumentato rischio di infezione pneumococcica severa
e delle sue complicanze. Di conseguenza la vaccinazione antipneumococcica € consigliata a tutti coloro che
presentino le seguenti patologie o condizioni predisponenti:

[1 Cardiopatie croniche

1 Malattie polmonari croniche

[0 Diabete Mellito

[1 Epatopatie croniche, inclusa la cirrosi epatica e le epatopatie croniche evolutive da alcool

1 Alcoolismo cronico

[1 Soggetti con perdite liquorali da traumi o intervento

[1 Presenza di impianto cocleare

[0 Emoglobinopatie quali anemia falciforme e talassemia

[0 Immunodeficienze congenite o acquisite

1 Infezione da HIV

[1 Condizioni di asplenia anatomica o funzionale e pazienti candidati alla splenectomia

[1 Patologie onco-ematologiche (leucemie, linfomi e mieloma multiplo)

[ Neoplasie diffuse

[1 Trapianto d’organo o di midollo

[1 Patologie richiedenti un trattamento immunosoppressivo a lungo termine

[0 Insufficienza renale/surrenalica cronica




NUOVO ACCORDO COLLETTIVO NAZIONALE 2019

*Raggiungimento LEA
*Obiettivi PRIORITARI PNPV 2017-2019
e ....attraverso AIR regionali




Offerta della vaccinazione anti-pneumococco in Italia 2018/2019

' B coorte 65enni
@\ Coorti 65—-70enni
“ B Popolazione >65 anni

. Accordi Integrativi
Regionali (AIR)




Implementazione della vaccinazione

Chiamata attiva

» La chiamata attiva viene implementata a “macchia di leopardo” sul territorio nazionale e
anche all’interno delle singole Regioni c’é disomogeneita tra le ASL

» Laddove presente, la chiamata attiva € gestita dalle ASL attraverso l'invio della lettere
alla popolazione eleggibile secondo le raccomandazioni

» Nessun dato ufficiale sulle coperture viene restituito e nulla si sa su dati reali della
vaccinazione anti pneumococcica nell’adulto




Obiettivi di copertura vaccinale antipneumococcica

negli anziani secondo il PNPV 2017-2019
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Obiettivo di copertura vaccinale

Fascia di eta Vaccinazioni 2017 2018 2019
Pneumococco . co o
(PCV13+PPV23) 40% . ro%

Anziani




Come sono attualmente le coperture?

* Per la popolazione pediatrica abbiamo dati affidabili, che mostrano una copertura
per la vaccinazione anti-pneumococcica dell'91,73% (nati nel 2016 range
81,02% - 97,08%)




Come sono attualmente le coperture?

 Per la popolazione adulta invece, al momento non sono disponibili dati, ma le
evidenze mostrano coperture molto lontane dall’obiettivo prefissato

2-5%




Streptococcus pneumoniae - Epidemiologia

Nel 2005, I'Organizzazione Mondiale della Sanita
ha stimato oltre 1,600,000 decessi da
Streptococcus pneumoniae nel mondo, di questi
circa 1 milione in bambini tra 0 e 5 anni?8.

Dati aggiornati al 2015, stimano oltre 300,000
decessi di Streptococcus pneumoniae nella fascia
pediatrical®.

La patologia pneumococcica resta una delle
principali cause di malattia e morte in eta
pediatrica e anziana?°.

-
S g
Mortality rate Total deaths
(per 100000) -« 1000
<10 ® 15000
« @@ 10t0 <25
32510 <100 .55000
3100 t0 <200
=200

19

Figure 3: Country-specific mortality rates and deaths attributable to p in2015
Mortality rates and deaths in children aged 1-59 months are HIV-negative deaths only. Mortality rates are deaths per 100000 children aged 1-59 months,
Preumococcus=Streptococcus pneumonide

18. The remaining challenges of pneumococcal disease in adults E. Ludwig*, P. Bonanni#, G. Rohde" , A. Sayiner+ and A. Torres1, Eur Respir Rev 2012; 21: 123, 57-65 DOI: 10.1183/09059180.00008911

19. Burden of Streptococcus pneumoniae and Haemophilus influenzae type b disease in children in the era of conjugate vaccines: global, regional, and national estimates for 2000-15 Brian Wahl, Katherine L O’Brien,
Adena Greenbaum, Anwesha Majumder, Li Liu, Yue Chu, Ivana Luksi¢, Harish Nair, David A McAllister, Harry Campbell, Igor Rudan, Robert Black, Maria Deloria Knoll, Lancet Glob Health 2018; 6: €744-57

20. The changing epidemiology of invasive pneumococcal disease after PCV13 vaccination in a country with intermediate vaccination coverage, PilarCiruela®®Conchitalzquierdo®SoniaBroner®CarmenMufioz-
Almagro®<dSergiHerndndezCarmenArdanuy®’RomanPallarés¢’AngelaDominguez®®Mireialané?> Vaccine Volume 36, Issue 50, 29 November 2018, https://doi.org/10.1016/j.vaccine.2018.05.026
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https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X18306339?via%3Dihub#!
https://www.sciencedirect.com/science/journal/0264410X
https://www.sciencedirect.com/science/journal/0264410X/36/50

Herd protection - L'introduzione della vaccinazione con PCV nei bambini determina

Una riduzione delle ospedalizzazioni negli adulti >65 anni

*Herd protection:

*PCV previene il carriage nasofaringeo > — 1997-1999 (Pre-PCV7)

riduce la trasmissione agli adulti § S000- e~ 2001-2006 (Early PCV7)
=3 2007-2009 (Late PCV7)
* Nella decade successiva all'introduzione ‘é 4000
del vaccino, gli autori osservano un k-
sostanziale declino delle ospedalizzazioni b —
per polmonite nella fascia pediatrica. Una 2
sostanziale riduzione delle 2
ospedalizzazioni per polmonite si g o
ritrova anche nella popolazione adulta. §
i o \
a - P
*Decremento delle ospedalizzazioni tra gli ’ " g
i i i - - 0 T T T — T T T 1
igggl)non vaccinati (2007-2009 vs 1997 = e i Eadhe mae. MBS e 2
. Age Group (yr)
+18.000 osp. (-6.6%) nella fascia 65-74 aa
«47.000 osp. (-13.0%) nella fascia 75-84 aa Figure 1. Average Annual Rates of U.S. Hospitalizations for Pneumonia

before and after the Introduction of PCV7, According to Age Group.
PCV7 denotes 7-valent pneumococcal conjugate vaccine.

+73.000 osp. (-22.8%) nella fascia = 85 aa

Griffin MR., NEJM 2013
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ANAGRAFE VACCINALE
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Solo nel 14% dei casi
I medici di famiglia
hanno accesso diretto

ai dati vaccinali
dei loro assistiti

m Regionale [52% vs 38%)
B Aziendale (42% vs 279%)
Comunale (3% vs(0%)

W Inesistente (3% vs 35%)



FORMALZIONE

La formazione
vaccinale rivolta
al MMG
e presente
ma non
strutturata




COMUNICAZIONE

Canali comunicativi per la promozione delle vaccinazioni

Materiale cartaceo

Siti web istituzionali

Social network
Mass-media locali
Associazioni (Enti

Scuole
Gravidanza

Altro

7,8%
. 63,6%

N 21,9%

N 57,6%
N 37,4%
I 58,3%
N 50,0%

B 23%
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MEDICI,
OPERATORI SANITARI/

* In quali ulteriori direzioni?



...puntando anche su azioni
favorenti
la awareness e |la
sensibilizzazione
della «nostra popolazione»
verso la prevenzione vaccinale




Campagne di Comunicazione
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LA VACCINAZIONE
ANTINFLUENZALE

E GRATUITA PER

CHI HA PIU DI 65 ANNI
E PER CHI E AFFETTO
DA PATOLOGIE
CRONICHE

PATRIZIO RISPO

ATTORE




Se mettiamo in
pratica tuite queste
azioni e strategie...



...I'aumento delle
coperture vaccinali
non sara altro che
una « inevitabile
conseguenza )
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REGIOHE CAMPANIA

Prot. 2019. 0315628 20/05/2019 13,36
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Giunta Regionale della Campania I"M“"HMHHI“"II ‘m,!l I[I
Direzione Generale per la Tutela della Salute ed il G e )
Coordinamento del Sistema Sanitario Regionale

Al Direttori Generali delle AA.SS.LL., AA.Q0., AA.OO.UU., IRCSS

e per ilo loro tramite

Ai Responsabili dei Servizi Epidemiologia e Prevenzione delle AA.SS.LL
Ai Direttori Dip./Serv. farmaceutici.

epc

Al Direttore Generale della SO.RE.SA.

Lobiettivo della campagna antinfluenzale 2019-20, come previsto dal PNPV 2017-2019, ¢ i
raggiungimento di un copertura vaccinale di almeno il 75% (obiettivo LEA) nella popolazione con
eta 2 65 anni. | Medici di Medicina Generali sono coinvolti direttamente nel raggiungimento degli
obiettivi LEA e chiamati a raggiungere tali percentuali di vaccinazione nella loro popolazione d
assistit.

sono quasi assenti. Tra i casi gravi e severi la maggior parte dei casi sono causati dal virus




ANTINFLUENZALE e ANTIPNEUMOCOCCICA

Giunta Regionale della Campania
Direzione Generale per la Tutela della Salute ed il
Coordinamento del Sistema Sanitario Regionale

REGIONE CAnPAN1A

Prol. 2019. 0382268 17/06/2019 15,26
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o per il loro tramite

Ai Responsabili dei Servizi Epidemiologia e Prevenzione defle AA SS.LL.

Oggetto: indicazioni regionali concernenti le raccomandazioni sull'utilizzo dei vaccini
antinfluenzali e antipneumococcica - integrazioni

Facendo seguito alla nota prot 2019 0315828 del 20/05/2019, si chiarisce che la vaccinazione
antipneumococcica & stata inserita nel DPCM relativa all'adozione dei nuovi LEA ¢ le ASSLL sono
tenute o garantire I'offerta attiva ¢ gratuita del vaccino antiy ico con la seg hedul
sequenziale:

1. @ tutti i soggetti a rischio, a partire dal compimento del 18 esimo anno di vita & prevista la
somministrazione di una dose di i iy i i ) 13 valente ¢ a distanza di 8
settimane la somministrazione di una dose di ino anti cico polisaccaridico 23 valente;

2 4 tutti i soggetti della coorte anno 1952 andra somministrata una dose di vaccino antiy cico
coniugato 13 valente ¢ a distanza di 1 anno andrd somministrata una dose di vaccino anti
pneumococcico polisacgaridico 23 valente.
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Indicazioni per condizioni patologiche di Rischio
Nel caso si tratti di bambini in condizioni di rischio, sono raccomandate due dosi anche per vaccinazioni dopo il secondo anno di vita.

A tal proposito, la vaccinazione antipneumococcica & consigliata ai soggetti di qualsiasi eta a rischio di contrarre la malattia per la presenza di patologie
o condizioni predisponenti:

- cardiopatie croniche

- malattie polmonari croniche

- cirrosi epatica, epatopatie croniche evolutive

- alcoolismo

- diabete mellito, in particolare se in difficile compenso

- soggetti con perdite liquorali da traumi o intervento

- anemia falciforme e talassemia,

- Immunodeficienze congenite o acquisite,

- asplenia anatomica o funzionale,

- leucemie, linfomi, mieloma multiplo

- neoplasie diffuse

- trapianto d’'organo o di midollo

- immunosoppressione iatrogena clinicamente significativa

- Insufficienza renale cronica, sindrome nefrosica

- HIV paositivi,

- portator di impianto cocleare.

L’utilizzo di una dose iniziale di vaccino pneumococcico coniugato 13-valente deve essere seguita a distanza di almeno 2 mesi dalla somministrazione
di vaccino polisaccaridico 23-valente (con possibilita di prolungare tale intervallo ad 1 anno nei soggetti che non abbiano fattori di rischio). Cio consente di
inctonrara la momara imenmalaoiea nor i 12 ciaratin Al rnonmacaenn athhalmonts cantornot ol vaccina canimniaate foarmondns ol cantomna rrctasinnae cia rore
se per un tempo limitato, anche neil confronti delle malattie invasive da sierotipi aggiuntivi non presenti nel vaccino coniugato. L'efficacia della vaccinazione
antipneumococcica col vaccino polisaccaridico PPV23 nella prevenzione della malattia invasiva pneumococcica é attorno al 50-80% nel soggetto
immunocompetente, inferiore in caso di eta avanzata e di co-morbosita.
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Per le sue caratteristiche, il vaccino polisaccandico 23-valente non é efficace al di sotto dei 24-36 mesi, e lo & scarsamente nel soggetti non immunocompetenti.
Inoltre, non induce memoria immunologica e sembra mostrare una certa iporesponsivita a successive rivaccinazioni; pertanto un priming col vaccino coniugato
seguito dal vaccino polisaccaridico a non meno di 8 settimane dal primo (meglio se maggiormente distanziato) sembra al momento la scelta pit opportuna per
un uso sequenziale dei due vaccini.

Indicazioni per eta

Il vaccino 23-valente (PPV23), oltre che per i pazienti a rischio di contrarre la malattia per la presenza di patologie predisponenti, & stato consigliato fino a pochi
anni fa quale unica misura vaccinale disponibile a tutti | soggetti d'eta superiore o uguale ai 65 anni, con il suggerimento di cogliere l'occasione opportuna della
vaccinazione influenzale stagionale. Questa strategia derivava dalla dimostrata predisposizione alla malattia pneumococcica di soggetti infettati dal virus
influenzale. Una rivaccinazione era poi indicata a distanza di 5 anni dalla prima, mentre non & stata definitivamente dimostrata I'efficacia e la sicurezza di ulteriori
dosi successive. Negl scorsi anni la copertura vaccinale con vaccino anti-pneumococcico polisaccaridico 23-valente (PPV23) & risultata molto bassa come
valore medio nazionale in ltalia, cosi come nella maggioranza del Paesi europel.

| dati derivanti dagli studi clinici del PCV13 nei soggetti al di sopra dei 50 anni di etd documentano che 'immunogenicita del vaccino coniugato non & inferiore,
ma anzi, & risultata significativamente superiore al quella del PPV23 sulla maggior parte (8/12) dei sierotipi comuni ai due vaccini. Il PCV13, infatti, essendo
coniugato, induce una risposta T-dipendente con produzione di lgG a maggiore affinita. Inoltre, il PCV13, mostrando anche nell'adulto un miglior priming, induce
una memoria immunologica provata sia nei confronti di un richiamo con PCV13 che di una successiva vaccinazione con PPV23. PCV13 non mostra la ipo-
responsivita rilevata invece dopo dosi ripetute con solo PPV.

| dati dello studio CAPITA condotto in Olanda e pubblicati nel 2015 hanno dimostrato un'elevata efficacia sul campo del vaccino PCV13 nei confronti delle
malattie pneumococciche invasive (75%), ma anche nei confronti di un primo episodio di polmonite acquisita in comunita (45%) e di un primo episodio di
polmonite non batteriemica (45%) sostenuta da sierotipi vaccinali. L'efficacia & stata mantenuta per i 4 anni di follow-up dello studio.

Per tali ragioni si raccomanda la somministrazione sequenziale di PCV13 + PPV23 in una (sessantacinquenni) o piu coorti di soggetti a rischio per
eta.

Gli studi clinici sull'adulto effettuati ad oggi dimostrano che:
» quando somministrato da solo o per primo in una schedula sequenziale, in adulti >50 anni, PCV13 pud dare | migliori vantaggi immunologici derivanti
dal fatto di essere un vaccino coniugato
* la capacita di priming pone PCV13 come nuova opportunita per soggetti che siano stati vaccinati in precedenza con PPV23
s in particolare PCV13 puo essere raccomandato per adulti 250 anni indipendentemente dalla loro storia vaccinale:
o adulti naive per il vaccino PPV23
o adulti precedentemente vaccinati (>1anno) con PPV23
o adulti di cui non & nota la storia vaccinale
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Una dose di PPV deve seguire e mai precedere quella di PCV13. Tale sequenzialiti non deve essere inferiore a 8 settimane nei soggetti a rischio (nec
successiva dose di PPV23 che di PCV13 se si allungano i tempi tra le dosi. Sulla base di questi dati si suggerisce di utilizzare le campagne di vaccinazione
influenzale come prime occasioni di iImmunizzazione anche contro lo pneumococco. Peraltro, non essendo quella pneumococcica una vaccinazione da ripetersi
annualmente, si richiama l'attenzione sull'opportunita di utilizzare tutti | periodi dell’anno, al di la dell'occasione opportuna della vaccinazione influenzale, per
lI'offerta sequenziale dei due vaccini.
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Il problema della antimicrobicoresistenza nelle polmoniti (AMR)

Secondo I'OMS, 'AMR rappresenta, oggi, una delle maggiori minacce per la salute pubblica a causa
dell'impatto epidemiologico ed economico del fenomeno'.

L'impatto epidemiologico e legato all'incremento della morbosita e della mortalita che si associa alle
infezioni causate da batteri antibiotico-resistenti. Nonostante stime attendibili del vero burden
epidemiologico non siano attualmente disponibili, la piu recente ed esaustiva analisi effettuata per conto
del Governo Britannico ha calcolato che gli effetti del’AMR causano circa 50.000 decessi oghi anno solo in
Europa e negli Stati Uniti, a cui si aggiungono centinaia di migliaia di morti in altre aree del mondo. Nella
stessa analisi e stato anche stimato che, in assenza di interventi efficaci, il numero di infezioni complicate

da AMR potrebbe aumentare notevolmente nei prossimi anni, arrivando, nel 2050, a provocare la morte di
e —= 2]
10 milioni di persone I'anno”.

1 WHO. Antimicrobial resistance: global report on surveillance 2014:
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/112642/1/9789241564748_eng.pdf?ua=1

2 Jim O’Neill, Wellcome Trust and UK Government. Review on Antimicrobial Resistance. Antimicrobial Resistance: Tackling a crisis for the health and
wealth of nations. December 2014:

https://amr-review.org/sites/default/files/AMR%20Review%20Paper%20-
%20Tackling%20a%20crisis%20for%20the%20health%20and%20wealth%200f%20nations_1.pdf




Il problema della antimicrobicoresistenza nelle polmoniti (AMR)

Increased Rational Infection Control Antimicrobial
Collaboration Drug Use & Prevention Surveillance
National Ban on OTC
Policy v v Antibiotic
— Combat T
ARSI Antimicrobial .
Drug List = Motivate
Resistance
AMR R&D
Committee ’ Drug/ Vaccine
New AMR Std. Treatment Hand Immunization
Programmes Guidelines Hygiene Coverage

[Table/Fig-1]: Approaches for combating of antimicrobial resistance

Std.: Standard, R & D Research and Development, OTC: Over-the-Counter

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4149102/pdf/jcdr-8-MEQ1.pdf



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4149102/pdf/jcdr-8-ME01.pdf

COPERTURE VACCINALI INFLUENZA (%)

personale operante in ospedali di 10 citta italiane
(periodo marzo-settembre 2018)
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C. Genovese et al. J Prev Med Hyg. 2019 Mar 29;60(1) (modificato)




... adoperarsi tutti per una strategia globale di ampio
respiro e “multicomponente” che si sviluppa da piu
direzioni ma con azioni coerentemente convergenti
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