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Scopo

* Il «knuovo piano» condivide I'obiettivo generale, ovvero I'armonizzazione delle
strategie vaccinali in atto nel Paese

* equita nell’accesso a vaccini con elevati standard qualitativi, in termini di
efficacia e sicurezza, e disponibili nel tempo (prevenendo, il piu possibile,
situazioni di carenza), nonché a servizi di immunizzazione di livello eccellente.

Situazione Uguaglianza Equita

Raggl u ngere e La governance della prevenzione
vaccinale
mantenere le

*  Migranti

* soggetti senzadimora coperture vaccinali La “Rete” territoriale per

+ Detenuti ’ . P
e T, target strutturando l.en;gaezclio:li:e"eVacc'"am“'
«  Tossicodipendenti reti e implementando |8 N',’MG/pLS

R-d percorsi di +  Casedicomunita
laurre prevenzione vaccinale % ° [RESEE

le diseguaglianze e RAFFORZARE
pre"ef‘;’e aZi‘T”i peri la prevenzione del K
gruppi di popolazione Promuovere della cervice uterina

difficilmente .
raggiungibili e/o con interventi vaccinali e delle malattie HPV

bassa copertura nei gruppi di
vaccinale popolazione ad alto
rischio per patologia,
favorendo un approccio
centrato sulle esigenze

Rafforza re del cittadino/paziente
la comunicazione
in campo
vaccinale

*  Ampliamento accesso ai servizi
* Analisi esitanza vaccinale

* Rafforzo dellavaccinazione
*  Percorsi integrati per presa in carico

correlate

*  Risposta coerente
+  Formazione operatori sanitari
*  Alleanze

* Piani comunicativi

Obiettivi
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Azioni per superare le criticita

* Rendere omogenee le procedure e I'offerta vaccinale in ogni regione e P.A.

* la disponibilita di nuovi vaccini non ha seguito un razionale concordato a livello nazionale e
creando diseguaglianze per la popolazione

* Raggiungere i valori target delle coperture vaccinali, con disomogeneita tra le regioni
* Adolescenti e anziani

* Uniformare I'organizzazione e gestione del processo vaccinale, inclusa la registrazione delle
vaccinazioni effettuate sul territorio nazionale

* Definire standard sull’organizzazione e gestione dei servizi vaccinali,
* Standardizzare i sistemi informativi

* Garantire I'erogazione e la piena fruibilita delle vaccinazioni inserite nel calendario vaccinale
* Necessita di revisione e aggiornamento dei LEA.
* Completare il percorso di valutazione previsto sull’obbligatorieta delle vaccinazioni

* Definire un processo decisionale per I'inserimento delle nuove vaccinazioni nel calendario
Novita.... speriamo velocizzi

La predisposizione del Calendario vaccinale come documento distinto
e, pertanto, facilmente aggiornabile in base ai futuri scenari
epidemiologici, alle evidenze scientifiche e alle innovazioni in campo
biomedico.

Ricordo che il calendario

* Rappresenta la successione cronologica con cui vanno effettuate le
vaccinazioni

* E ovviamente dinamico
* disponibilita di nuovi vaccini
* evoluzione della situazione epidemiologica
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Calendario delle vaccinazioni

Guida per i «vaccinatori», per i genitori e per gli utenti
Strumento per rendere operative le strategie vaccinali

Epidemiologici
Eta tipica di acquisizione della malattia (Fimmunizzazione
deve avvenire prima dell’esposizione al rischio)
Eventuali complicazioni della malattia secondo le eta
Effetti collaterali del vaccino secondo le eta
Programmi di vaccinazione estensiva gia in atto

Numero di vaccini da inserire nel calendario
Disponibilita di vaccini “combinati”

Numero di sedute vaccinali

Organizzazione della somministrazione dei vaccini
(tipologia del Servizio Sanitario)

-
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Il nuovo calendario contiene

* Rappresenta una raccomandazione a livello nazionale (LEA)

* Contiene le raccomandazioni vaccinali per la protezione delle persone
a maggior rischio di infezione, sia per le proprie caratteristiche
individuali sia per esposizioni professionali o ambientali

* Definisce i livelli di copertura vaccinale che occorre raggiungere

* Fa riferimento alle indicazioni/circolari Ministeriali per i vaccini contro
* SARS-CoV-2
* Mpox
* Influenzavirus
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Inserimento di due importanti concetti

* Il mantenimento del diritto alla gratuita
in caso di adesione ritardata, sia per le vaccinazioni non obbligatorie
pediatriche e dell'adolescenza, almeno fino ai 18 anni compresi, sia
per quelle dell'adulto nel rispetto delle indicazioni contenute nel
“Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto - RCP” di ogni specifico
vaccino.

* La co-somministrazione
e indicata in tutte le strategie di offerta vaccinale, da escludere solo
sei non vi sia specificatamente indicato nella RCP.

]
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Tipologia di offerta?

» Offerta attiva e gratuita: per tutte le vaccinazioni raccomandate per
eta, per condizioni patologiche, per determinati comportamenti o
condizioni.

 Offerta attiva e oneri a carico del datore di lavoro per le vaccinazioni
raccomandate per i soggetti a rischio per esposizione professionale

* A carico dell’interessato le vaccinazioni per i viaggiatori, tranne
quelle incluse nel presente calendario vaccinale
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Calendario Nazionale Vaccinale

2 3 4 5 6 10 12 13/14 5 6 11 12-18 18-59 50-64 60 65 66 anni
mesi mesi mesi mesi mesi  mesi mesi mesi anni anni anni anni anni anni anni | anni e pil
Esavalente: Difterite,
Tetano, Pertosse,
Poliomielite, Epatite B,
Haemophilus influenzae di
tipo b (DTaP-IPV-HBV-Hib)
Rotavirus (RV) 1
Pneumococco coniugato
(Pcv)
Meningococco B (MenB) 3 -
Morbillo, Parotite,
Rosolia, Varicella (MMRV <
o MMR+V)
Meningococco ACWY
o ] ]
Difterite, Tetano,
Pertosse, Poliomielite 3 E
(DTap-IPV/dTap-IPV)
Papillomavirus (HPV) 8

Difterite, Tetano, Pertosse a
adulto (dTaP)

Herpes Zoster (HZV)
I:I Vaccinazione raccomandata per eta
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Vaccinazioni per il bambino

Dalla nascita a 24 mesi di vita

* Vaccinazioni esavalente DTPa-IPV-HBV-Hib: 2+1
(cosomministrazione con PCV)

* Vaccinazione anti-pneumococcica coniugata: 2 + 1
* Vaccinazioni anti-meningococco B: 2 + 1
( 22 anni, due dosi a distanza di almeno un mese)

* Vaccinazione anti-rotavirus: ciclo vaccinale a 2 o 3 dosi in base al prodotto
(dai 6 mesi e completato non oltre le 24 o 32 settimane)

* Vaccinazione antinfluenzale: una dose I'anno
(due dosi per i bambini mai vaccinati)

* Vaccinazione anti MPRV o MPR+V
(in co-somministrazione con il vaccino MenACWY)

* Vaccinazioni contro il meningococco ACWY: una dose



Vaccinazioni 5-18

Al compimentodel 5 anno

* Vaccinazioni contro Difterite, Tetano,
Pertosse, Poliomielite (DTaP-
IPV/dTaP-IPV): quarta dose

(possibile anche utilizzare dai 4 annila formulazione
tipo adulto a condizione che i genitori siano
adeguatamente informatidell’importanza del
richiamo all’adolescenza e che siano garantite

elevate coperture vaccinali in eta adolescenziale)

* Vaccinazione anti MPRV
(catch-up per i non vaccinati 2 dosi).

Al compimentodegli 11-12 anni
divita(etrai1l2ei 18 anni)

* Vaccinazione contro il HPV: 2 dosi fino

a 14 anni inclusi; 3 dosi dopo
NB: catch up al primo screening e per gli
uomini almeno fino a 18 anni

* Vaccinazione contro dTaP-IPV

* Vaccinazione ACWY

* Vaccinazione contro il MenB:
in base alla situazione epidemiologica
della singole regioni

- 0000000001}
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Vaccinazioni per 'adulto

Adultitrai 18 ei 59 anni

* Vaccinazioni contro Difterite, Tetano,
Pertosse: richiamo decennale.

* Vaccinazione anti Morbillo, Parotite,

Rosolia

al fine di raggiungere l'obiettivo di
eliminazione del morbillo e rosolia e ai fini del
recupero vaccinale, la vaccinazione MPR e
raccomandata per tutti i soggetti che non
siano stati vaccinati con due dosi.

Adulti di eta 260 anni

* Vaccinazione antinfluenzale annuale
a partire dal compimento di 60 anni, secondo le
indicazioni ministeriali
(circolare: raccomandazione potenziati)

* Vaccinazione anti gneumocqccica PCV
sequenziale PCV/PPSV23 nei gruppi a

elevato rischio
una dose di PCV seguita da una dose di PPSV23 a distanza di
almeno un anno a partire dal compimento di 65 anni.

* Vaccinazione anti Herpes Zoster: 1 dose o
2 dosi in base al vaccino utilizzato, a partire
dal compimento di 65 anni.

* Vaccinazione contro SARS-CoV-2 come da

circolari
(circolare: 1 dose monovalente XBB1.5, durata 12
mesi, almeno 3 mesi dopo ultimo evento)
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Obiettivo di copertura vaccinale

Obiettivo a Obiettivo a
L - medio-termine = lungo-termine
Fascia di eta Vaccinazione R .
di copertura di copertura
vaccinale vaccinale
A 12 mesi Ciclo completo di rotavirus >70% >90%
3° dose di d|fterlteé';taa:?tr;né,p:ir;asse, poliomielite, >95% 295%
1° dose di meningococco B >95% 295%
A 24 mesi 1° dose di meningococco ACWY >80% >90%
1° dose di varicella 295% 295%
1° dose di morbillo parotite rosolia 295% 295%
Ciclo completo di pneumococco coniugato (PCV) 290% 295%
A 36 mesi 2° dose di morbillo parotite rosolia e varicella 295% 295%
A6 anni 4° dose difterite, tetano, pertosse, poliomielite 295% 295%
Meningococco tetravalente ACWY 295% 295%
Ciclo completo di HPV >80% 295%
A 14 anni 5° dose di Difterite, Tetano, Pertosse, Poliomielite 290% 290%
2° dose di Morbillo Parotite Rosolia (recuperi) 295% 295%
2° dose di Varicella (recuperi) 295% 295%
Pneumococco (PCV+PPV23) 275% 275%
Anziani Influenza 265% 275%
Herpes Zoster 240% 250%
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i Calendario Vaccinale i er la Vita
Vaccino | omames| 0, e | P W (I e | e = 0 = | B
OTPa oTP ot prpatt BT gibe dTpa™* ogni 10 anni
IPV 1PV 1PV 1PV 1PV 1PV
Epatite B EpB* | EpB EpB EpB
Hib Hib Hib Hib
Pneumococco PCv PCV PCV PCV13/PPV23 PCV13/PPV23
MPRV MPRV PRV
MPR |_oppure |
3 Mf" MPR™™™" +yn
Varicella v
Meningococco Man ACWY [Man AC Men ACWY| Men ACWY Men ACWY
ACWY coniugato § fconi 5§ coniugato |coniugato § coniugato
Meningacocco mi';".if.‘:ﬁf’h Men 8" | Men 8" MenB* | Men8* | MenB*
B RCP — vedi testo)
HPV HPV® HPv*
Influenza Influenza®™ Influenza Influenza™
Herpes Zoster HZ HZ
Rotavirus Rotavirus **
Epatite A | | | | EpA "
I:I Cosomministrare nella stessa seduta D- Opzioni di cosomministrazione nella stessa seduta o somministrazione in sedute separate
- In seduta separata/possibile cosomministrazione con Rotavirus l:l Vaccini per categorie a rischio o suscettibili
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CALENDARIO

VACCINALE PER ETA' 1] 2° 2 4 5° 6 10° 12° 13° 5 6 11 13 16 18-26 27-59 60-64 65 >65
DELLA REGIONE DEL VENETO mese mese mese mese mMese Mese mese mese anni anni  anni anni anni  anni  anni  anni anni ! anni
6l'ge 76'ge 121°ge 151°ge

Epatite B HepB 2
Difterite, Tetano, Pertosse,
Poliomielite, Epatite B, DTaP-HepB-IPV-Hib 1 2 3
Haemophilus tipo b *
Rotavirus RV Cicloa 2 0 3 dosi *
Pneumaococco coniugato PCV 1 2 g 1°
e Meningococco B © MenB 1 2 3 i [ ¢ ‘
Morbillo, Parotite, Rosolia,
S : * MMRV o MMR+V 1 2
Varicella
Meningococco ACWY MenACWY 1 1%
Epatite A ™ HepA
.
MenB Difterite, Tetano, Pertosse, DTaP-IPV 0 dTaP-IPV 1 5
° Cosomministrazione Poliomielite
Papilloma Virus HPV 1 2 2 =
Difterite, Tetano, Pertosse dTaP richiamo ogni 10 anni
Herpes Zoster RzvV 1 2
Influenza * FLU annuale annuale annuale
Gl anni, i mesi e i giorni di vita si intendono compiuti.
Le raccomandazioni vaccinali per eta devono essere integrate con quelle relative alle specifiche condizioni sanitarie, al rischio pi ionale/compo, le o per viaggi inte li.
1In occasione della chiamata per i 65 anni di eta & raccomandata la verifica dello stato vaccinale generale incluso per il tetano
2 Peri nati damadre HBsAg positiva si [ ini i di dose divaccino entrole 12-24 oredi vita, in conlelG i L da dose divaccino dovra distanzadi 4 i dalla prima d apartiredallaterza
dose, dal 61° giornodi vita, il ilvaccino
3 Ciclo vaccinale applicabile dal 61° giorno di vita fino al 90° giomo divita (dalle 8 alle 12 settimane divita), con unintervallo dialmeno 8 settimane perla seconda dose e almeno 6 mesi perla dose di richiamo (3°dose).
4 Ciclovaccinalea 2 o 3 dosiin baseal tipo divaccino utilizzato. Il ciclodi base puo essereiniziatoa 6 settimane e deve terminare entrole 24 o 32 settimane divita.
5 Lofferta va eventualmente integrata con schedula sequenziale (PCV+PPSV) in funzione della tipologia di vaccino PCV utilizzato.
6 E’ possibile proporre la inazi anti MenB ri: i al61°eal 121°giornoin inistrazione con Rotaviruse
7 Lachiamata attiva per la inazi ti Men B nell’ ra a partire dalla coorte del 2009, i in prospettiva futura anche | dose di richiamo per i soggetti giai izzati secondo il iodel
8 L’awvio dell’offerta passiva per la vaccinazione anti Men B per le coorti dei nati dal 2008 al 1997 avverra progressi con dalita previste dalla Pianificazi i pprovataad hoc.

9 La vaccinazione MPRV al 12° mese di vita puo essere somministrata anche come vaccino trivalente MPR+V in presenza dispecifiche indicazioni previste dalla “Guida alle Controindicazionialle Vaccinazioni”.

10 Una dose offerta al compimento del 13°anno divita sia per gliadolescenti maivaccinati in precedenza sia ai giaimmunizzati secondoil calendario del nuovo natocon MenCo MenACWY.

11 Bambini e adolescenti,da 1a 16 annidi eta, originarida Paesi ad alta endemia per Epatite A che rientranonel Paesidi origine. La vaccinazione per Epatite A pud essere co-somministrata con glialtrivacciniprevisti da calendario.
12 Offerta passiva surichiesta e offerta attiva alle donne 25enniin occasione della prima chiamata allo screening cervicale.

13 Vaccinazione proposta annualmente secondo la Circolare Ministeriale ponendo particolare i aisoggettirientranti nell izioni e nelle categorie dirischio.
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Year of Schedule, doses by age, mo

vk lOpen.

Surveillance  4CMend Age of study
Region Program population, y
Original nvestigation | Pediatrics Tuscany® 2006 2014 06 2,3,5and12 2,3,5,2nd 12
Four-Ct Recombi Protein-Based Vaccine Effectiveness Veneto® 2007 2015 05 6,8,and 14 6,8,and 14
Against Serogroup B Meningococcal Disease in Italy Piedmont® 2007 2017 03 2,4,6,and140r17 3,5and140r17
(since September
L Lodi MD, MO, PrO: 2018);2,4,12,
03 Dat, MO, o, o, MO.PrD; 14 (since July 2020)
w0, Msc: iego G, Pron, MD,PhD: Rosa Pt MO Liguria 2007 2015 05 2,3,5and14 3,5,2nd 14 (since
R w0, MO, PrD; Shamez . Ladhani, M. D, phO: 2019)
forthe Mutiregonal MenS sudy group
Sicily 2011 2015 05 2,3,5,and15 2,3,5,and15
Apulia 2007 2014 06 2,3,5and14

,3,5,and 14; 2, 4,
and 14 (since 2021)

2 Regions included in the retrospective cohort study.

Observational Cohort Screening Study
Crude Incidencesin the Prevaccine Era and Age-Standardized Incidence Ratesinthe Matched Case_cOntrol Study (1:2)

Postvaccine Era

‘ [l Prevaccineera [ Postvaccine era [ Vaccinated children only ‘ [A] Association of group B invasive meningococcal disease with receipt
Analysis 1: of 4-component recombinant protein-based vaccine
26 Patients with group B invasive Favors ¢ Favors no
meningococcal disease (3 vaccinated) Study group OR (95% Cl) vacination ~ vaccination
C2 e ) v =) Allages and vaccination statuses 0.12(0.03-045) i
s Old enough for first dose 008(0.02:032)  ——e——i
b=} 21 Excluded because they were too young 01d enough for full immunization 0.04(0.01-028) —&————
= toreceive at least 1 vaccine dose with partially vaccinated excluded
S . 14 Controls e
S 7 Patients oo 0
g OR (95% C1)
2 Analysis 2: immunization rates among patients with group B invasive
] 13 Patients with group B invasive meningococeal disease and controls
& meningococcal disease (3 vaccinated) 100
38 Controls (27 vaccinated)
80
10 Excluded because they were too -
Tuscany Veneto Piedmont Overall L, young to be fully vaccinated v
Reqi 6 Controls £ w0
egion 4 Patients H
The estimated VE Reduction in IRR Reduction IRRin 2.
(95%a1) (95%c) the vaccinated 15 Patients with group B invasive £
population (95%Cl) meningococcal disease (3 vaccinated)
32 Controls (27 vaccinated) 2
Tuscany 93.6% (55.4% -99.1%) 0.74 (0.26091) 0.95 (0.63-099)
9 Excluded because they were
v a Allages and 0ld enough 0ld enough for full
Veneto 93.5% (71.7% - 98.5%) 0.45 (0180.72) 0.83 (0.28-0.96) > pactiallyvacinated vaccination for first dose immunization with
8 Controls statuses partially vaccinated
q 1 Patient
Piedmont 100% (70.7% - 100%) 0.36 (118 t00.81)
Overall 94.9% (e3.1% -58.%) 0.50 (1210071) 0.89 064 096) e s Estimate of VE for children
atients with group B invasive A q q
meningococcal disease (2 vaccinated) - fullyimmunized children was 95.6% (71.7%-99.1%)
24 Controls (19 vaccinated)

partial immunization was 91.4% (36.0%-99.3%; P = .02)
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