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Razionale

Il Piano d’azione Europeo per le vaccinazioni 2015-2020

11 Piano d’azione Europeo per le vaccinazioni 2015-2020 (European Vaccine Action Plan 2015-
2020, EVAP) rappresenta la contestualizzazione del Piano Globale (Global Vaccine Action Plan
2011-2020, GVAP) nella Regione Europea dell’OMS. Esso ¢ stato approvato dalla 65° Assemblea
Mondiale della Sanita con la Risoluzione WHAG65.17, come struttura operativa per
I’implementazione della visione, espressa dalla “Decade dei Vaccini” (iniziativa dell’OMS), di un
mondo in cui ogni individuo, indipendentemente da dove sia nato, dove viva e chi sia, possa
godere di una vita libera dalle malattie prevenibili da vaccinazione, grazie alla disponibilita dei
vaccini, che deve essere garantita dalle Autorita Sanitarie, e da una politica coerente con gli
obiettivi di Health 2020 e di altre strategie e politiche regionali fondamentali. L’EVAP ¢ stato
sviluppato attraverso un processo consultivo che ha coinvolto gli Stati Membri e il Gruppo
Tecnico Consultivo Europeo sulle Vaccinazioni (European Technical Advisory Group of Experts
on Immunization, ETAGE) e mira a fornire agli Stati Membri una guida per la realizzazione

dell’obiettivo di una Regione libera dalle malattie prevenibili da vaccinazione.

L’EVAP si basa su 6 obiettivi (sostenere lo stato polio-free, eliminare morbillo e rosolia,
controllare I’infezione da HBV, soddisfare gli obiettivi di copertura vaccinale europei a tutti i
livelli amministrativi e gestionali, prendere decisioni basate sulle evidenze in merito
all’introduzione di nuovi vaccini, realizzare la sostenibilita economica dei programmi nazionali di
immunizzazione) e disegna un percorso per il loro raggiungimento che include, quali componenti
tecniche e operative, obiettivi precisi e aree prioritarie d’intervento, con relative azioni, supportate
da un processo di valutazione e monitoraggio costante.

Gli obiettivi dell’EVAP sono:

e oObiettivo 1: Tutti i paesi riconoscono le vaccinazione come una priorita

o obiettivo 2: Gli individui comprendono il valore dei servizi di immunizzazione e dei vaccini e
richiedono attivamente le vaccinazioni

e obiettivo 3: | benefici della vaccinazione sono equamente estesi a tutta la popolazione
attraverso strategie mirate e innovative

o obiettivo 4: Sistemi di immunizzazione forti sono parte integrante di sistemi sanitari efficienti
e obiettivo 5: | programmi di immunizzazione hanno accesso sostenibile a una finanziamento

stabile e a vaccini di elevata qualita industriale

Nel mondo odierno, interconnesso e globalizzato, in cui I’approccio prevalente ai problemi di tipo
sanitario tende a essere quello della Salute Globale (Global Health), data la consapevolezza della
vulnerabilita alle minacce di malattie che possono diffondersi piu velocemente che in passato (per



I’incremento dei viaggi, del commercio, degli spostamenti di volumi elevati di persone e merci che
si muovono da uno Stato all’altro e da un Continente all’altro), € impensabile che il presente Piano

sia svincolato dal’EVAP, in cui deve, invece, ritrovare le proprie radici, per poter dare una
risposta, coerente ed efficace, alle priorita individuate a livello nazionale, contestualizzando le

azioni e le strategie proposte a livello europeo.

D’altronde, nel Piano Europeo ¢ richiesto che i singoli Stati Membri si impegnino per il
raggiungimento di obiettivi nazionali allineati a quelli regionali e globali, suggerendo anche alcuni

passi, atti a garantirne il successo:

a.

Rivedere, predisporre o aggiornare il piano nazionale delle vaccinazioni in linea con la
guida strategica fornita dal’EVAP e le priorita nazionali, con il coinvolgimento di tutti gli

attori che contribuiranno successivamente all’attuazione del piano stesso.

Sviluppare o aggiornare le azioni, tenendo conto delle lezioni apprese, e concentrarsi sui
problemi ancora irrisolti e gli ostacoli ancora presenti.

Stimare il costo del piano nazionale di vaccinazione e individuare bisogni, anche
finanziari, e fonti di risorse affidabili e stabili.

Garantire che risorse adeguate siano allocate per la realizzazione degli obiettivi del piano.

Attivare meccanismi di monitoraggio e valutazione coerenti e rilevanti, per controllare
I'attuazione e I’efficacia del piano stesso.



Il Piano Nazionale della Prevenzione 2014-2018

Il Piano di Prevenzione Attiva 2004-2006' ha avviato una vera rivoluzione culturale nella
concezione e nell’approccio alla prevenzione, in quanto Stato e Regioni si sono impegnati per
un’azione concreta finalizzata alla “prevenzione attiva”, definita come “un insieme articolato di
interventi, offerti attivamente alla popolazione generale o a gruppi a rischio nei confronti di
malattie di rilevanza sociale, con un coinvolgimento integrato dei vari soggetti del Servizio
Sanitario Nazionale impegnati nelle attivita di prevenzione primaria e secondaria”. L’approccio da
adottare non doveva piu essere quello coattivo, tipico degli interventi tradizionali di prevenzione,
bensi proattivo, di promozione e adesione consapevole da parte del cittadino. La conseguenza
principale di cid é stato lo spostamento, almeno in linea di principio, delle responsabilita sulle
strutture del Servizio Sanitario Nazionale, coerentemente con il grado di operativita, a partire dai
Dipartimenti di Prevenzione, con un coinvolgimento anche di medici di medicina generale e
pediatri di libera scelta, strutture ospedaliere e specialistiche e servizi socio-sanitari.

Un ruolo fondamentale in questo processo di rinnovamento € stato assunto dal Centro Nazionale
per la Prevenzione e il Controllo delle malattie (CCM)? che ha, tra i suoi compiti istituzionali, il
coordinamento, con le Regioni, dei Piani di sorveglianza e di prevenzione attiva e la promozione
dell’aggiornamento e della formazione continua degli operatori, elementi essenziali per
I’attuazione dei programmi. Contemporaneamente, esso si fa promotore e attore di una cultura
della prevenzione basata sulle evidenze, sostenendo interventi la cui efficacia é supportata da
solide basi scientifiche. Molti dei progetti CCM in corso riguardano la sorveglianza, il controllo e
la prevenzione delle malattie infettive prevenibili mediante vaccinazione.

Allo scopo di rendere concreta questa nuova concezione della prevenzione attraverso azioni reali,
che abbiano un impatto nazionale, & stato concepito il Piano Nazionale della Prevenzione (PNP)**,
sviluppato sull'attuale assetto a tre livelli del sistema sanitario, per promuovere interventi e
strategie innovative per la salute ed in cui i termini responsabilizzazione, collaborazione,
interdisciplinarieta e intersettorialita siano le parole chiave per il successo. Infatti, se il Piano
coinvolge tre livelli, centrale (per la definizione di principi e strategie), regionale (per le attivita di
programmazione) e locale (per la realizzazione degli interventi), esso individua azioni che vanno
attuate su tutto il territorio, in maniera coordinata e con il contributo di diversi attori, dagli
operatori tradizionalmente impegnati nelle attivita di prevenzione, al mondo della clinica
(strategia, questa, indispensabile a garantire un processo complessivo e continuo nel campo della
cronicita, realizzabile attraverso la definizione di percorsi assistenziali), per arrivare ad altri attori,
normalmente estranei al mondo della Sanita, il cui coinvolgimento &, perd, essenziale per
raggiungere obiettivi di salute concreti, in ambiti in cui I'impegno, pur grande, dei soli operatori
della prevenzione si & dimostrato non sufficiente. E innegabile che queste iniziative siano state rese
possibili anche dal nuovo clima di collaborazione tra Stato e Regioni creato dal Patto per la Salute,
con il quale si sono superate conflittualita e diffidenze “storiche” e si ¢ cercato di fornire una
risposta univoca alla preoccupante e diseguale crisi delle finanze per la salute, attraverso una linea



di governance partecipata e un impegno coerente e coordinato per la qualita del sistema,

I’appropriatezza delle prestazioni, il controllo dei costi.

Il nuovo PNP 2014-2018, pur mantenendo la “buona pratica” della pianificazione, si caratterizza
per I’adozione di percorsi metodologicamente condivisi, affinché la qualita della programmazione
sia alta, i prodotti e i risultati siano confrontabili, sia promossa la crescita della cultura e della
competenza a tutti i livelli di responsabilita coinvolti nella predisposizione e nell’attuazione dei
Piani. Inoltre, il nuovo Piano, nel fissare pochi ma precisi obiettivi, condivisi e comuni al livello
centrale e a quello periferico, adotta una visione moderna, centrata sui seguenti elementi:

o “affermare il ruolo cruciale della promozione della salute e della prevenzione come fattori di
sviluppo della societa e di sostenibilita del welfare in particolare alla luce delle dinamiche
demografiche che la caratterizzano

e adottare un approccio di sanita pubblica che garantisca equita e contrasto alle diseguaglianze

e esprimere la visione culturale nei valori, obiettivi e metodi della sanita pubblica (maturata
anche attraverso le esperienze dei due precedenti PNP) di una “prevenzione, promozione e
tutela della salute” che pone le popolazioni e gli individui al centro degli interventi con la

finalita di conseguire il piu elevato livello di salute raggiungibile

o basare gli interventi di prevenzione, promozione e tutela della salute sulle migliori evidenze di
efficacia, implementati in modo equo e che siano programmati per ridurre le diseguaglianze

e accettare e gestire la sfida della costo-efficacia degli interventi, dell’innovazione, della
governance

e perseguire per i professionisti, la popolazione e gli individui, lo sviluppo di competenze per un
uso appropriato e responsabile delle risorse disponibili”.

La scelta degli obiettivi deriva dall’analisi delle priorita nel panorama nazionale — ovvero: ridurre
il carico di malattia; investire sul benessere dei giovani; rafforzare e confermare il patrimonio
comune di pratiche preventive; rafforzare e mettere a sistema 1’attenzione per i gruppi fragili;
considerare 1’individuo e le popolazioni in rapporto al proprio ambiente — (contestualizzazione),
dall’incorporazione degli obiettivi sottoscritti a livello internazionale e di quelli gia previsti dai
Piani nazionali di settore (coerenza) e dall’individuazione degli ambiti di applicazione (efficacia
ed efficienza).

Tutti questi elementi sono rinvenibili nel macro-obiettivo 9 “Ridurre la frequenza di
infezioni/malattie infettive prioritarie” in cui, attraverso 1’analisi delle priorita e dei fattori di

rischio/determinanti, sulla base dei principi guida declinati, si individuano una serie di strategie:

e La sorveglianza epidemiologica: finalizzata non solo a quantificare il carico delle malattie
infettive, ma anche al riconoscimento dei determinanti e dei rischi e alla valutazione

dell’impatto degli interventi di prevenzione

o Gli interventi di prevenzione: individuati in base alla loro efficacia di campo e offerti in modo
tempestivo e omogeneo alla popolazione



L’organizzazione per le emergenze infettive: sviluppando sia azioni di prevenzione (mirate
alla riduzione dei rischi) sia interventi di preparazione alle emergenze

La comunicazione per la popolazione e la formazione degli operatori sanitari, volte, in primo
luogo, a costruire e mantenere la fiducia della popolazione nelle istituzioni sanitarie

Il coordinamento e I’integrazione funzionale tra i diversi livelli istituzionali e le varie
competenze territoriali nell’attuazione degli interventi di prevenzione, nella raccolta e nel
periodico ritorno delle informazioni, nel sistematico monitoraggio della qualita e dell’impatto
delle azioni poste in essere.

In questo macro-obiettivo viene, peraltro, affermata 1’attenzione alla protezione delle persone a
rischio per patologie, per eta o per condizioni di riduzione delle difese immunitarie, nonché alle

problematiche sociali, all’aumento della poverta e ai fenomeni migratori, elementi che espongono
alcune fasce di popolazione, in stato di deprivazione sociale e con scarso accesso ai Servizi socio-
sanitari, a un maggior rischio di contrarre malattie infettive o di subirne le complicanze.

Il PNP 2014-2018 rappresenta la cornice al cui interno si dispiegano anche le strategie vaccinali da

attuare in maniera uniforme nel Paese, per raggiungere gli obiettivi, condivisi ed irrinunciabili,
declinati nel presente PNPV.
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Scopo del documento

Lo scenario in cui é stato concepito il nuovo Piano Nazionale della Prevenzione Vaccinale é, come
descritto in precedenza, caratterizzato da criticita e problemi, che rappresentano le sfide aperte per
la Sanita Pubblica.

Il Piano, nel prendere atto degli elementi che compongono il complesso ambito delle strategie e
delle politiche vaccinali, cerca di fornire risposte e proporre soluzioni, pur nella consapevolezza
che altre problematiche possano configurarsi in futuro, per I’innovazione tecnologica, per lo
sviluppo di nuovi vaccini, per la possibilita di combinare antigeni in maniera diversa e migliore
dell’attuale.

L’attuale PNPV discende dal PNP 2014-2018 e dal’EVAP, e si sviluppa sull’eredita del
precedente Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale (PNPV) 2012-2014, con cui condivide
I’obiettivo generale, ovvero 1’armonizzazione delle strategie vaccinali in atto nel Paese, al fine di
garantire alla popolazione, indipendentemente da luogo di residenza, reddito e livello socio-
culturale, i pieni benefici derivanti dalla vaccinazione, intesa sia come strumento di protezione
individuale che di prevenzione collettiva, attraverso 1’equita nell’accesso a vaccini di elevata
qualita, anche sotto il profilo della sicurezza, e disponibili nel tempo (prevenendo, il piu possibile,
situazioni di carenza), e a servizi di immunizzazione di livello eccellente.

Si riafferma che I’eliminazione ¢ la riduzione del carico delle malattie infettive prevenibili da
vaccino rappresenta una priorita per il nostro Paese, da realizzare attraverso strategie efficaci e
omogenee da realizzare sul territorio nazionale.

Per ridurre, dunque, le disuguaglianze nel Paese e migliorare lo stato di salute della popolazione, &
necessario un Piano nazionale che contenga un Calendario nazionale di riferimento condiviso, il
cui razionale culturale e scientifico sia chiaro e accettabile per tutti gli interlocutori istituzionali e
professionali.

Per tale ragione il documento, oltre a presentare il nuovo Calendario nazionale delle vaccinazioni
attivamente e gratuitamente offerte alla popolazione per fascia d’eta, contiene capitoli dedicati agli
interventi vaccinali destinati a particolari categorie a rischio (per patologia, per esposizione
professionale, per eventi occasionali).

Vengono anche individuate alcune aree prioritarie di azione, allineate con i documenti prodotti a
riguardo dall’OMS (“Decade dei Vaccini 2011-2020” e EVAP), una serie di obiettivi specifici ed i
relativi indicatori di monitoraggio, tenendo conto delle specifiche necessitd e delle criticita
registrate nelle Regioni e nel Paese durante i cicli di programmazione precedenti.

Infatti, non si puo ignorare, che la disponibilitad di nuovi vaccini, efficaci e sicuri, se da un lato
rappresenta un’ulteriore opportunita di protezione individuale, dall’altra comporta, soprattutto
nella fase iniziale di avvio del programma di immunizzazione, nuove problematiche, in particolare

derivanti dal maggior impegno finanziario da sostenere per spese aggiuntive per 1’acquisto di



vaccini, la formazione del personale e 1’informazione al pubblico. Questi aspetti, in alcuni contesti,

possono rappresentare un ostacolo all’inserimento in calendario di nuovi vaccini.

Allo stesso tempo, & fondamentale che i programmi di immunizzazione siano parte integrante di
un sistema sanitario solido, per le innegabili interconnessioni con altri programmi di Sanita
Pubblica e con la componente assistenziale del servizio sanitario. E, infatti, evidente che
I’approccio alla prevenzione delle malattie infettive deve essere coordinato e multidisciplinare e
che € opportuno che i servizi di immunizzazione lavorino in maniera coerente e coesa tra di loro, e
in sinergia con altre parti del servizio sanitario. Si pensi solo alla delicata questione degli eventi
avversi alla vaccinazione, veri o presunti che siano, e alla necessita di un approccio integrato per
una loro adeguata gestione, sia per la sicurezza della popolazione (laddove il rischio sia
plausibile), sia per evitare strumentalizzazioni (in caso di assenza di correlazione causale) che
finirebbero con il mettere in pericolo la sicurezza collettiva.

D’altronde, un approccio realmente integrato rende opportuno il coinvolgimento anche di altri
settori, esterni alla sanita, ma su cui si ripercuotono gli effetti sociali ed economici delle malattie
prevenibili da vaccinazione, per far comprendere che, ad esempio, nella gestione delle emergenze,
indipendentemente dalla loro origine, la vaccinazione, quando disponibile, rappresenta una
componente fondamentale della risposta.

Esistono anche varie criticita nel sistema e una serie di opportunita che il Piano identifica e si
propone di risolvere.

1. Costo: La stima dei maggiori oneri derivanti dall’inserimento nel presente Piano delle nuove
vaccinazioni, di cui all’allegato B dell'intesa sancita in Conferenza Stato-Regioni nella seduta
del 7 settembre 2016 sullo “Schema di decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri di
aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza (LEA)” (Rep. Atti n. 157/CSR), ¢ pari a 100
milioni di euro nel 2017, a 127 milioni di euro nel 2018 e a 186 milioni di euro a decorrere dal
2019, stanziati dall’articolo 1, comma 408, della legge 11 dicembre 2016, n. 232, nell'ambito
del finanziamento del Servizio sanitario nazionale, ove é prevista una specifica finalizzazione,
a titolo di concorso al rimborso alle regioni per l'acquisto dei suddetti vaccini. D’accordo con i
produttori, e secondo il principio del partenariato pubblico-privato di rilevante contenuto
sociale, e in piena trasparenza, potrebbero essere individuati meccanismi negoziali che
permettano, ad esempio, di diminuire il costo unitario del vaccino in proporzione al
raggiungimento di tassi di copertura progressivamente piu elevati. In tal modo, si
raggiungerebbe il risultato di incentivare 1’obiettivo di copertura anche con una diminuzione
del costo di approvvigionamento del vaccino. A tale fine saranno studiate procedure da
concertare con le amministrazioni regionali e con i produttori per coordinare al livello
nazionale i costi di acquisto, la possibile logistica e i meccanismi attuativi. Verranno, inoltre,
valutate opzioni di allineamento progressivo rispetto all’evidenza scientifica che potranno
avvenire con atti di emendamento al presente Piano (ad esempio, per I’inserimento di coorti
aggiuntive per la vaccinazione antipneumococcica nell’anziano, I’abbassamento dell’eta
raccomandata per la vaccinazione antiinfluenzale nell’adulto).



2. Difficolta logistiche e organizzative da parte delle amministrazioni sanitarie locali per
garantire 1’erogazione ¢ la piena fruibilita delle vaccinazioni inserite nel calendario vaccinale:
non tutte le amministrazioni regionali hanno impostato e realizzato strutture organizzative
stabili, in grado di gestire il prevedibile e auspicabile incremento dei volumi di attivita
determinati dall’adozione del nuovo calendario. A tale proposito, potrebbe essere attivato un
fondo nazionale per i vaccini che possa co-finanziare le regioni in difficolta oggettive a
garantire, ancora una volta, I'uniformita, I’equita e I’universalita dell’offerta su scala
nazionale. Tale fondo potrebbe essere utilizzato anche per moltiplicare i punti di accesso al
sistema, con la collaborazione, ad esempio, delle associazioni di cittadini e di professionisti,
delle amministrazioni scolastiche e della grande imprenditoria. Analogamente, il fondo
potrebbe garantire il progressivo inserimento della vaccinazione tra i compiti previsti nella
struttura di convenzione nazionale della medicina convenzionata, sia generalistica che

pediatrica di libera scelta, d’accordo con le organizzazioni sindacali del settore.

3. Scarso peso attribuito alle vaccinazioni nei LEA: la revisione del sistema LEA permettera
I’inclusione del calendario vaccinale aggiornato e dei relativi indicatori di copertura nei livelli
essenziali di assistenza, garantendo cosi il diritto del cittadino a fruire delle vaccinazioni.

4. Vincoli normativi e obbligatorieta delle vaccinazioni: la discussione internazionale relativa al
superamento dell’obbligo vaccinale e alla valorizzazione delle scelte consapevoli dei cittadini
sul tema, si avvale dell’esperienza regionale che permette di comprendere le procedure, la
tempistica e i costi organizzativi che ne conseguono. Tale percorso sara approfondito e dal
NuUOVO piano potra essere generata una normazione aggiornata, garantendo, peraltro, la
protezione degli individui e delle comunita, con misure correlate, come, ad esempio, 1’obbligo
di certificazione dell’avvenuta effettuazione delle vaccinazioni previste dal calendario per
I’ingresso scolastico. Parte integrante di questi vincoli sara anche la ricognizione continua
delle possibili violazioni del supporto alla pratica vaccinale e dell’offerta attiva delle
vaccinazioni da parte dei medici e del personale sanitario dipendente e convenzionato con il
servizio sanitario nazionale. Saranno concertati percorsi di audit e revisioni tra pari, con la
collaborazione degli ordini professionali e delle associazioni professionali e sindacali che
possano portare anche all’adozione di sanzioni disciplinari o contrattuali qualora ne venga

ravvisata 1’opportunita.

5. Difformita della rilevazione statistica e di certificazione: in carenza di un sistema
informatizzato univoco nazionale che possa essere alimentato direttamente dall’erogatore e
garantire la disponibilita di certificazioni utilizzabili anche in ambito internazionale, alcune
amministrazioni regionali hanno realizzato propri sistemi di rilevazione e registrazione. Le
buone prassi riscontrate saranno utilizzate per giungere ad un’anagrafe nazionale omogenea ¢
robusta, inseribile nei flussi informativi nazionali e accessibile sia ai medici curanti che alle
persone cosi registrate.

Allo scopo di presentare I’impatto in termini sanitari ed economici delle nuove vaccinazioni
introdotte con il PNPV 2017-2019, é stata predisposta una tabella che sintetizza e mette a
confronto, per ciascuna vaccinazione, in rapporto alla specifica fascia di eta in cui e proposta, il

10



“costo della malattia in assenza di vaccinazione” e la “riduzione annua dei costi diretti stimati per

la malattia” grazie all’introduzione della vaccinazione (Allegato 1).

Il risparmio stimato annualmente (con ’eccezione delle vaccinazioni IPV e antimeningococcico
tetravalente negli adolescenti) derivante dall’applicazione del nuovo Calendario ¢ prossimo ai 200

milioni di euro.
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Obiettivi del Piano

Obiettivi del Piano Nazionale della Prevenzione Vaccinale 2017-2019 sono:

1.
2.

10.

11.

Mantenere lo stato polio-free
Raggiungere lo stato morbillo-free e rosolia-free

Garantire ’offerta attiva e gratuita delle vaccinazioni nelle fasce d’eta e popolazioni a
rischio indicate, anche attraverso forme di revisione e di miglioramento dell’efficienza
dell’approvvigionamento e della logistica del sistema vaccinale aventi come obiettivo il
raggiungimento e il mantenimento delle coperture descritte piu oltre

Aumentare I’adesione consapevole alle vaccinazioni nella popolazione generale, anche
attraverso la conduzione di campagne di vaccinazione per il consolidamento della
copertura vaccinale

Contrastare le disuguaglianze, promuovendo interventi vaccinali nei gruppi di popolazioni
marginalizzati o particolarmente vulnerabili

Completare I’informatizzazione delle anagrafi vaccinali, interoperabili a livello regionale e
nazionale, tra di loro e con altre basi di dati (malattie infettive, eventi avversi,
residente/assistiti)

Migliorare la sorveglianza delle malattie prevenibili con vaccinazione

Promuovere, nella popolazione generale e nei professionisti sanitari, una cultura delle
vaccinazioni coerente con i principi guida del presente Piano, descritti come “10 punti per

il futuro delle vaccinazioni in Italia”

Sostenere, a tutti i livelli, il senso di responsabilita degli operatori sanitari, dipendenti e
convenzionati con il SSN, e la piena adesione alle finalita di tutela della salute collettiva,
che si realizzano attraverso i programmi vaccinali, prevedendo adeguati interventi
sanzionatori qualora sia identificato un comportamento di inadempienza

Attivare un percorso di revisione e standardizzazione dei criteri per 1’individuazione del
nesso di causalita ai fini del riconoscimento dell’indennizzo, ai sensi della legge 210/1992,
per i danneggiati da vaccinazione, coinvolgendo le altre istituzioni competenti (Ministero
della Difesa)

Favorire, attraverso una collaborazione tra le Istituzioni Nazionali e le Societa

Scientifiche, la ricerca e I’informazione scientifica indipendente sui vaccini.

Il piano non fa riferimento a specifiche caratteristiche di ciascun vaccino in considerazione

dell’evoluzione scientifica e tecnologica del settore; viceversa raccomanda il raggiungimento della
massima protezione possibile in relazione al profilo epidemiologico prevalente e alla diffusione
dei ceppi.
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Di seguito sono riportate le nuove vaccinazioni, di cui all’allegato B dell'intesa sancita in
Conferenza Stato-Regioni nella seduta del 7 settembre 2016 sullo “Schema di decreto del

Presidente del Consiglio dei Ministri di aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza (LEA)”
(Rep. Atti n. 157/CSR).

Obiettivo di copertura vaccinale

Fascia di eta Vaccinazioni 2017 2018 2019
Meningo B >60% >75% >95%
| anno di vita Rotavirus >60% >75% >95%
. Varicella (1° dose) >60% >75% >95%
Il anno di vita
N Varicella (2° dose >60% >75% >95%
5-6 anni di eta ( ) =7 =P =207
HPV nei maschi 11enni >60% >75% >95%
IPV >60% >75% >90%
Adolescenti meningo tetravalente
0, 0, 0,
ACWY135 >60% >75% >95%
Pneumococco 0 0 0
Anziani (PCV13+PPV23) 40% 55% 75%
et Zoster 20% 35% 50%

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

Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali > 90% per la vaccinazione anti

dTpa negli adolescenti (5° dose), (range 11-18 anni);

Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali > 90% per la vaccinazione anti
Poliomielite in una coorte di adolescenti (5° dose) (range 11-18 anni), con la gradualita
indicata nella soprastante tabella;

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

bambini di 5-6 anni di eta e negli adolescenti suscettibili (11-18 anni);

Raggiungimento ¢ mantenimento di coperture vaccinali > 95% per la vaccinazione

antipneumococcica nei nuovi nati;
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Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali > 95% per la vaccinazione
antimeningococcica C entro i 2 anni di eta;

Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali > 95% per la vaccinazione

antimeningococcica B nei nuovi nati, con la gradualita indicata nella soprastante tabella;

Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali > 95% per la vaccinazione

antimeningococcica tetravalente ACYW135 in una coorte di adolescenti (range 11-18 anni),
con la gradualita indicata nella soprastante tabella;

Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali > 95% per 1 dose di vaccinazione
antivaricella entro i 2 anni di eta, con la gradualita indicata nella soprastante tabella;

Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali > 95% per la 2° dose di
vaccinazione antivaricella nei bambini di 5-6 anni di eta, con la gradualita indicata nella
soprastante tabella;

Raggiungimento e mantenimento di coperture vaccinali > 95% per la vaccinazioni anti
rotavirus nei nuovi nati, con la gradualita indicata nella soprastante tabella;

Raggiungimento, nelle ragazze nel dodicesimo anno di vita, di coperture vaccinali per ciclo
completo di anti HPV > 95%;

Raggiungimento, nei ragazzi nel dodicesimo anno di vita, di coperture vaccinali per ciclo
completo di anti HPV > 95%, con la gradualita indicata nella soprastante tabella;

Riduzione a meno del 5% della percentuale di donne in eta fertile suscettibili alla rosolia;

Raggiungimento di coperture per la vaccinazione antinfluenzale del 75%, come obiettivo
minimo perseguibile, e del 95%, come obiettivo ottimale, negli ultrasessantacinquenni e nei
gruppi a rischio inclusi tra i LEA,;

Raggiungimento, nei sessantacinquenni, di coperture per la vaccinazione antipneumococcica
del 75%, con la gradualita indicata nella soprastante tabella;

Raggiungimento, nei sessantacinquenni, di coperture per la vaccinazione anti HZ del 50%,
con la gradualita indicata nella soprastante tabella.
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Scenario

Inquadramento globale

Malattie prevenibili e vaccinazioni

Lo Stato ha il dovere di garantire la tutela della salute di tutti i cittadini, sia salvaguardando
I’individuo malato che necessita di cure sia tutelando I’individuo sano. L’Art. 32 della
Costituzione sancisce infatti che “la Repubblica tutela la salute come fondamentale diritto

dell'individuo e interesse della collettivita, e garantisce cure gratuite agli indigenti”.

Alcune malattie infettive presentano la caratteristica di poter essere prevenute, e uno degli
interventi pit efficaci e sicuri in Sanita Pubblica, per la loro prevenzione primaria, € rappresentato
dalla vaccinazione. L’obiettivo dei programmi di prevenzione vaccinale ¢, infatti, quello di
conferire uno stato di protezione a quei soggetti sani che, per alcune condizioni epidemiologiche,
di salute, occupazionali o comportamentali, sono esposti al pericolo di contrarre determinate
infezioni, nonché quello di ottenere la riduzione e, quando possibile, 1’eradicazione di alcune
malattie infettive per le quali non esiste una terapia 0 che possano essere causa di gravi
complicazioni.

L’introduzione delle vaccinazioni ha consentito nel tempo di ridurre la diffusione di alcune
malattie gravi e mortali o addirittura di eliminarle, sebbene, paradossalmente, sia proprio il
successo delle vaccinazioni a creare problemi nella loro accettazione, poiché la diminuzione di
frequenza di queste malattie prevenibili ha portato a una diminuzione della percezione della loro
gravita.

Al fine di impostare la corretta strategia preventiva, selezionando un obiettivo di eliminazione su
scala locale, piuttosto che di eradicazione a livello globale, non é perd sufficiente avere a
disposizione un vaccino sicuro ed efficace, ma ¢ inoltre indispensabile conoscere il meccanismo di
diffusione dell’agente causale ¢ le esistenti situazioni epidemiologiche, anche in termini di
monitoraggio delle varianti circolanti sul territorio, per adottare procedure operative e specifiche
strategie mirate a ridurre significativamente i soggetti suscettibili nella comunita considerata. Cio
costituisce quel “valore sociale” della pratica vaccinale, espresso dal fenomeno della protezione
comunitaria ottenibile, per molti vaccini, a seguito del raggiungimento di un’elevata copertura

immunitaria nella popolazione bersaglio, che verra trattato pit dettagliatamente in seguito.

Non va dimenticata la necessita di valutare il rischio infettivo nei viaggi all’estero e la
disponibilita di vaccini o profilassi per le malattie potenzialmente contraibili in tali situazioni (tra
cui Colera, Encefalite giapponese, Meningo-encefalite da morso di zecca, Epatite A, Febbre gialla,
Febbre tifoide, Rabbia).

Gli strumenti a disposizione per valutare sia il grado di protezione della popolazione contro alcune
malattie trasmissibili sia 1’efficacia dei relativi programmi di immunizzazione, sono rappresentati
dalla misurazione periodica delle coperture vaccinali, dai dati di notifica delle malattie prevenibili
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con la vaccinazione stessa, nonché dall’identificazione dei ceppi che hanno causato malattia. Tali
strumenti si inseriscono in un quadro maggiormente ampio, in termini di Sanita Pubblica, di
“offerta” delle vaccinazioni, le quali, come verra discusso in seguito, devono essere sicure ed
efficaci e rispondere ad un rapporto costo-efficacia favorevole che dipende, tra gli altri, dalla
riduzione della morbosita di una data malattia e dal costo del corrispondente programma di
prevenzione.

A tal proposito, ai fini della valutazione delle potenzialita e dei limiti di un vaccino, nel contesto
della situazione epidemiologica, clinica, economica e organizzativa del nostro Paese, di notevole
rilevanza ¢ lo strumento dell’Health Technology Assessment, che si configura come un “ponte” tra
il mondo scientifico e quello politico-decisionale, andando a valutare le caratteristiche di una
patologia (incidenza, prevalenza, popolazione a rischio e vie di contagio), i fattori di costo diretto e
indiretto che la malattia induce, nonché i possibili benefici che potrebbero derivare dalla strategia
vaccinale.

Sono attesi a breve nuovi vaccini che andranno ad incrementare ulteriormente 1’offerta rivolta alla

popolazione per i quali sara rilevante lo strumento dell'Health Technology Assessment.
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Il valore etico e sociale delle vaccinazioni

In un periodo in cui la sostenibilita dei sistemi sanitari € un tema di particolare rilevanza, che si
inserisce in un quadro di evoluzione del contesto epidemiologico, di transizione demografica e
grandi trasformazioni sociali, la prevenzione rappresenta uno strumento fondamentale, ma
purtroppo “vittima” delle scarse risorse economiche. L’evidenza del ruolo sociale e del valore
etico ed economico delle vaccinazioni risulta fondamentale per ripensare alla prevenzione come un

sistema di “investimento” in salute.

I vaccini si collocano, senza dubbio, tra gli interventi piu efficaci, costo-efficaci® e sicuri a
disposizione della Sanita Pubblica per la prevenzione primaria delle malattie infettive. Infatti,
grazie alla loro introduzione, lo scenario epidemiologico delle malattie infettive per le quali €
disponibile la vaccinazione é radicalmente mutato in pochi decenni, portando alla drastica
riduzione della letalita di tali patologie, in Italia e in molti Paesi del mondo, e determinando
risultati eccezionali, come 1’eradicazione di vaiolo e, in alcuni Paesi, della poliomielite. Oggi
appaiono lontane le drammatiche conseguenze di gravi malattie come la poliomielite e la difterite
e sempre pil si riescono a ridurre decessi e ricoveri ospedalieri per altre malattie prevenibili con la
vaccinazione. Benché il miglioramento delle misure igienico-sanitarie sia stato di grande ausilio in
tale processo, non si puo prescindere dal ruolo che le vaccinazioni hanno avuto nel far scomparire
patologie pericolose e spesso invalidanti e nel raggiungere la protezione comunitaria, che pud
essere intesa come bene pubblico di cui tutti hanno il diritto di beneficiare®.

Le vaccinazioni possono, quindi, essere definite come un “intervento collettivo”, riducendo il
numero di individui suscettibili all’infezione e la probabilita che la stessa possa esitare in malattia,
attraverso il controllo della trasmissione. Il beneficio €, pertanto, diretto, derivante dalla
vaccinazione stessa che immunizza totalmente o parzialmente la persona vaccinata, e indiretto, in
virtl della creazione di una rete di sicurezza, a favore dei soggetti non vaccinati, che riduce il
rischio di contagio™.

La straordinarieta dello strumento € data dal fatto che esso, a fronte di un modesto impiego di
risorse, comporta tali rilevanti benefici in termini di immunita individuale e immunita collettiva
(herd immunity).

Una popolazione sana risulta essere uno dei principali fattori di crescita economica e sociale di un
Paese, in quanto incrementa la produttivita, grazie a una maggiore forza lavoro, retribuzioni piu
alte, maggiori consumo e risparmio.

I costi di un programma vaccinale possono essere previsti, programmati e piu contenuti rispetto al
costo (imprevedibile) per la patologia che si vuole evitare, ai costi sanitari e non, legati
all’assistenza sanitaria e ai trattamenti farmacologici o all’assistenza domiciliare di un soggetto
malato (diretti), ai costi indiretti legati alla perdita di produttivita per malattia e/o disabilita, ai
costi umani in termini di sofferenza e dolore.
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Le vaccinazioni, se relazionate all’eta ed alle possibili ricadute sulle attivita sociali ed economiche,
possono essere considerate un investimento a lungo (popolazione pediatrica), medio-lungo
(popolazione adolescente), breve termine (popolazione adulta e anziana)*.

Le caratteristiche elencate conferiscono ai vaccini un grande valore dal punto di vista umano, etico
e sociale. Essi, infatti, sono in grado di venire incontro al bisogno di salute della popolazione e il
riconoscimento del loro valore deve essere condiviso tra tutti coloro che operano nel sistema, siano
essi cittadini, decisori politici o professionisti sanitari.

Questa condivisione € indispensabile per garantire la diffusione documentata di informazioni e
conoscenze validate dall’evidenza scientifica e fattuale, che supportino 1’indiscutibile validita
dell’intervento vaccinale e la sua accettabilita sociale. E, dunque, importante promuovere lo
sviluppo di una vera e propria “cultura vaccinale”, atta a sviluppare nel cittadino una maggiore
consapevolezza circa le potenzialita delle vaccinazioni e a contrastare, invece, il diffondersi di
fuorvianti falsita e pericolosi pregiudizi. Al fine di aumentare e consolidare sempre piu le
coperture vaccinali, & necessario intraprendere azioni di educazione sanitaria, responsabilizzazione
ed empowerment dei cittadini, gia a partire dalla scuola. L’empowerment dei cittadini non é basato
solamente sulla capacita dei programmi di prevenzione di raggiungere i soggetti da coinvolgere,
ma anche, e soprattutto, sulla formazione degli operatori sanitari. Questi ultimi devono essere
fautori dell’interesse individuale e collettivo delle vaccinazioni, instaurando relazioni attente alle
esigenze e preoccupazioni dei singoli, basate sul dialogo “chiaro” e “comprensibile™,
I’importanza del quale ¢ maggiormente evidente se solo si pensa alla relazione tra operatore

sanitario e genitore nel complesso processo decisionale che ¢ la vaccinazione dell’infanzia.

E importante segnalare come, recentemente (24 aprile 2015), il Comitato Nazionale di Bioetica
(Presidenza del Consiglio dei Ministri) si sia espresso con una mozione sull’importanza delle
vaccinazioni. Il testo' recita: E un dato allarmante che la diminuzione della copertura vaccinale ha
determinato un sensibile aumento dei casi di morbillo in tutto il mondo. Nel 2014 in Italia sono
stati segnalati ben 1.686 casi, ovvero il numero piu alto in Europa. La stessa OMS ha
esplicitamente richiamato il nostro Paese a prendere provvedimenti a riguardo. A oggi nelle nostre
regioni si sono inoltre verificati diversi casi di meningite, alcuni mortali.

Il CNB prende atto di questi dati e rimarca la propria viva preoccupazione per la tendenza sempre
piu diffusa in Italia a dilazionare o addirittura rifiutare la somministrazione delle vaccinazioni
obbligatorie e raccomandate dalle Autorita Sanitarie e universalmente riconosciute come efficaci.

Relativamente a questo fenomeno, il CNB ribadisce

1. come i vaccini costituiscano una delle misure preventive pit efficaci, con un rapporto
rischi/benefici particolarmente positivo e con un valore non solo sanitario, ma etico intrinseco
assai rilevante. Di conseguenza, il CNB ritiene urgente richiamare ’attenzione della societa
italiana sul valore di un’assunzione di responsabilita personale e sociale e invita il Governo, le
Regioni e le Istituzioni competenti, a moltiplicare gli sforzi perché le vaccinazioni, sia
obbligatorie sia raccomandate, raggiungano una copertura appropriata (95%). In particolare &
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necessario mobilitare i medici e le strutture sanitarie del territorio e promuovere efficaci
campagne d’informazione, comunicazione ed educazione finalizzate a illustrare I’importanza
delle vaccinazioni a livello individuale e collettivo e a richiamare i cittadini a scelte
consapevoli e corrette nel proprio stesso interesse. A tale proposito non si pud non
stigmatizzare il diffondersi di falsita e pregiudizi, ad esempio quelli riguardanti I'esistenza di
una presunta correlazione tra vaccinazioni e insorgere dell'autismo, ipotesi invece destituita di
gualsiasi fondamento scientifico, come € stato nuovamente dimostrato in uno studio recente.

2. Va ricordato ed evidenziato che per ragioni di comprovata sicurezza ed efficacia, i vaccini
sono annoverati tra le misure cui attribuire priorita nella pianificazione degli interventi di
copertura sanitaria della popolazione. La circostanza che essi siano destinati per lo piu ai
bambini, introduce inoltre un importante fattore di equita poiché consente la protezione di una
categoria di soggetti vulnerabili. Del resto, le vaccinazioni prescritte rientrano nella
responsabilita genitoriale secondo il criterio dell’interesse superiore del fanciullo e del suo
diritto ad essere vaccinato. Conseguenza del rifiuto € un aumento del rischio dei bambini a
frequentare molteplici ambienti (ospedale, scuola, palestre, piscine, ambienti ludici pubblici e
privati) che diventano rischiosi proprio a causa del rifiuto. Soprattutto vengono messi in serio
pericolo i soggetti piu vulnerabili che per ragioni mediche non possono vaccinarsi. Peraltro,
va notato che, come fondamento della decisione di vaccinarsi, oltre all'effetto di protezione
delle vaccinazioni (c.d. herd immunity) e alle connesse motivazioni di carattere solidaristico e
cooperativo, vanno aggiunte ulteriori motivazioni riguardanti I’interesse personale: in assenza
di una ottimale diffusione della vaccinazione, il rischio individuale di ammalarsi &
grandemente superiore ai rischi connessi al vaccino. Non si dimentichi infatti che
I’eradicazione di una malattia infettiva non pud essere assicurata esclusivamente da altre
misure igienico-sanitarie, come dimostrato dal riemergere di epidemie nel recente passato
anche in paesi industrializzati

3. Atal fine il CNB raccomanda:

a. Campagne di promozione e informazione su vaccinazioni obbligatorie e raccomandate
che siano a carattere nazionale, implementate rapidamente, basate su una consolidata
documentazione scientifica, comprendenti una comunicazione efficace sui siti internet
e un’accurata informazione a livello individuale, scritta e verbale, al fine di rendere
consapevole il cittadino sia delle strategie in atto sia dei benefici attesi a fronte dei
rischi possibili.

b. Campagne d’informazione e aggiornamento per le strutture sanitarie, i medici curanti,
i pediatri di famiglia e gli operatori coinvolti nella somministrazione dei vaccini,
nonché gli operatori scolastici.

Cc. L’impegno delle istituzioni sanitarie a organizzare centri specializzati dedicati
specificatamente alle vaccinazioni dei soggetti maggiormente a rischio.
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L’analisi del contesto regionale al fine di introdurre le modalita organizzative piu
efficaci, anche con I’obiettivo primario di superare le differenze attualmente presenti
nei diversi contesti regionali italiani nel rispetto dei principi costituzionali.

L’osservanza dell'obbligo a un’adeguata profilassi vaccinale da parte degli operatori
sanitari e del personale impegnato nelle scuole di ogni ordine e grado e in generale nei
luoghi maggiormente frequentati dai bambini in funzione della loro specifica attivita.

L’ impegno -in particolar modo per medici e pediatri di base- a fornire un’adeguata
consulenza sull’offerta vaccinale ai propri assistiti, evidenziando come i vaccini
costituiscano uno dei trattamenti piu efficaci, con un rapporto rischi/benefici
particolarmente positivo.

Il monitoraggio continuo dell’omessa vaccinazione (per dimenticanza o per ragioni
mediche, ideologiche, religiose, psicologiche) sia complessivamente sull’intero
territorio, sia a livello del singolo Comune, allo scopo di identificare coloro che
necessitano di essere incoraggiati verso un percorso vaccinale (compliance) e di
evidenziare eventuali insufficienze nella copertura vaccinale, specialmente con
riguardo ai bambini.

La classificazione delle “emergenze sanitarie e d’igiene pubblica” in guisa da poter
studiare e stilare degli “healthcare emergency’s recovery plans” da codificare e

attivare secondo necessita e secondo dei casi.

Porre in essere, in caso di situazioni di allarme, azioni ripetute e adottare
provvedimenti di urgenza ed eventuali interventi legislativi-necessari a ripristinare o
raggiungere un livello accettabile di sicurezza sanitaria ottenibile mediante il
mantenimento di elevate coperture vaccinali.

In conclusione, il Comitato ritiene che debbano essere fatti tutti gli sforzi per raggiungere e
mantenere una copertura vaccinale ottimale attraverso programmi di educazione pubblica e degli

operatori sanitari, non escludendo I'obbligatorieta in casi di emergenza.

Bibliografia
9. Specht A, Fréhlich N, Z6lIner YF. The economics of vaccination. JHPOR, 2012, 2, 25

10. Mapelli V. 1l Sistema sanitario italiano. Bologna: 1l Mulino, 2012

11. Ehreth J (2003). The global value of vaccination. Vaccine 30; 21 (7-8): 596-600; Center for Diseases Control
and Prevention (2002). Morbidity and Mortality Weekly Report (MMWR)

12. Bérnighausen T, Bloom DE, Canning D et al (2011). Rethinking the benefits and costs of childhood
vaccination: the example of the Haemophilus influenza type b vaccine. Vaccine; 29(13): 2.371-2.380

13. Ecds. “Let’s talk about protection”. Disponibile sul sito:
http://www.ecdc.europa.eu/en/healthtopics/immunisation/comms-aid/Pages/protection.aspx

14. http://www.governo.it/bioetica/mozioni/mozione_vaccinazioni.pdf, ultimo accesso 25 maggio 2015

20



| costi della mancata vaccinazione

Negli ultimi decenni & emerso un dibattito scientifico - ma anche politico - sull'economia della
prevenzione e sui costi sanitari, economici e sociali legati alla mancata attuazione di misure
preventive. Alcune organizzazioni internazionali (OMS, OCSE e UE) hanno sottolineato come
I'investimento ben indirizzato a promuovere la salute e a prevenire le malattie sia uno degli
strumenti piu costo-efficaci per stimolare la crescita dei PIL e quindi influire positivamente sul
progresso sociale ed economico di una nazione. Le campagne vaccinali - considerate il piu efficace
intervento in campo medico dopo la potabilizzazione dell'acqua - sono state recentemente studiate
non solo per I'efficacia sui singoli individui ma anche per le potenzialita di interventi cost-saving e,
pil spesso, cost-effective (Rapporto prevenzione 2013).

Ogni anno aumenta la consapevolezza che 1’Health Technology Assessment (HTA) sia 1’approccio
pil corretto e trasparente per supportare i responsabili delle politiche sanitarie nelle decisioni in
ambito sanitario. Tale approccio risulta ancora piu importante e necessario per il settore della
Sanita Pubblica. Infatti, nell’ambito della prevenzione, ad esempio quella vaccinale, i decision
makers si trovano a dover decidere se adottare un intervento sanitario rivolto alle persone sane a
scapito di interventi terapeutici rivolti alle persone malate. Proprio perché gli interventi di
prevenzione sono rivolti a persone sane, spesso non si percepisce il beneficio prodotto (assenza di
malattia, riduzione del carico sanitario e diminuzione dei costi diretti e indiretti correlati alla
malattia) e sono visti solo come costi e non come investimenti che generano benefici a breve e
lungo termine. Tale criticita risulta ancora piu evidente nell’attuale periodo di spending review in

Italia.

Gli studi di HTA, in questo ambito, volti anche a stimare i costi della mancata prevenzione,
risentono a volte piu di problemi legati alla difficolta di raccogliere dati sulle coperture effettive
(anagrafi vaccinali) che sui costi sanitari dei casi di malattia nei non vaccinati, sugli effetti reali
della herd immunity, sui costi indiretti e sui costi sociali (ad esempio le assenze dal lavoro dei
malati e dei genitori dei bambini malati).

In termini sanitari, abbiamo nel mondo diversi esempi dello straordinario impatto dei vaccini.
L’Organizzazione Mondiale della Sanita fornisce indicazioni sulla riduzione delle morti da
morbillo™, che sono passate da 562.000 nel 2000 a 122.000 nel 2012. Tale risultato & il frutto
dell’incremento delle coperture globali per vaccino contro il morbillo dal 72% del 2000 all’84%
nel 2012, quando inoltre 145 Paesi avevano introdotto la seconda dose, e oltre 140 milioni di
persone sono state vaccinate attraverso attivita vaccinali supplementari.

In Italia, uno studio appena condotto e in corso di pubblicazione ha stimato il numero di casi di
morbillo che sono stati evitati dall’introduzione del vaccino (1979) fino al 2009, assumendo che,
in assenza della vaccinazione, non ci sarebbero stati cambiamenti epidemiologici tali da
modificare I’incidenza media. Questa ¢ stata calcolata dal 1960 al 1995 ed ¢ risultata pari a 94,61
casi annui per 100.000 abitanti. Tenendo, tuttavia, conto della sotto-notifica (1 caso notificato ogni
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3,6), il numero effettivo ¢ in realta pari a 340,60 casi annui per 100.000 abitanti. L’incidenza
media dal 2000 al 2009 ¢ stata di 6,99 casi annui per 100.000 abitanti. Sottraendo 1’incidenza
media 2000-2009 dall’incidenza media 1960-95 si ottengono i casi annui risparmiati, che,
moltiplicati per 10 (anni 2000-2009), danno il risultato di 3336 casi per 100.000 abitanti.

Tale volume ¢ stato corretto per la media della popolazione del periodo 2000-2009, ottenendo
1.928.351 casi risparmiati di morbillo. Considerando che ciascun caso di morbillo costava in Italia
circa 190 dollari USA nel 2003, il risparmio che se ne ottiene ¢ di oltre 366 milioni di dollari al
valore di circa 12 anni fa. In altre parole, la vaccinazione ha consentito di risparmiare circa 12
milioni di dollari all’anno, a fronte di un costo della vaccinazione annuo tra i 2,5 e i 3 milioni di
dollari®’.

Considerando I’intervallo temporale 1960-1979, si rileva una mortalita media di 130,7, nettamente
superiore al medesimo dato post-vaccinazione riferito agli anni 1980-2011 pari a 2,7. Se
dall’analisi dei dati di incidenza e mortalita si comprende 1’elevata efficacia degli strumenti di
prevenzione primaria, € tuttavia necessario raggiungere e mantenere un tasso di copertura
vaccinale > 95%, dato che possono esplodere focolai epidemici in gruppi di bambini non vaccinati

o che non hanno sviluppato un’adeguata e duratura risposta anticorpale.

Per fare un altro esempio, uno studio sull’impatto clinico ed economico della vaccinazione
universale di bambini e adolescenti contro I’epatite B nei primi 20 anni della sua applicazione®®, ha
permesso di calcolare che nel ventennio trascorso sono state evitate 127.000 infezioni, 14.600 casi
di epatite acuta, 4.100 casi di epatite cronica, 70 cirrosi compensate, 5 cirrosi scompensate, 64
epatocarcinomi primitivi e 17 trapianti di fegato. Va sottolineato che la storia naturale dell’epatite
B comporta il fatto che I’impatto reale e piu rilevante della vaccinazione si puo evidenziare solo a
diversi decenni di distanza, visti i tempi necessari per lo sviluppo delle cirrosi e degli
epatocarcinomi. In ogni caso, nel periodo 1991-2010 la vaccinazione ha determinato gia un
risparmio di 81 milioni di Euro, mentre, proiettando tutti i costi e tutti i benefici tra il 1991 e il
2059 della vaccinazione delle coorti di nuovi nati e adolescenti tra il 1991 e il 2010, si ottiene un
risparmio complessivo sia per il Servizio Sanitario Nazionale, sia per la societa italiana variabile
da 1,1 a 1,2 miliardi di Euro.

Uno studio del 2010 ha evidenziato come il costo complessivo per I’influenza, tra spese del SSN,
dell’INPS, delle aziende e delle famiglie (costi diretti ed indiretti), ¢ per il sistema-Italia pari a
circa 2,86 miliardi di euro. Dallo studio emerge che vaccinando tutta la popolazione > 18 anni, i
costi complessivi si ridurrebbero a 1,56 miliardi generando dungue una riduzione netta di costi
pari a 1,3 miliardi.

Ancora, lo stesso studio ha dimostrato c