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Copertina
La copertina di questo lavoro riporta la rappresentazione tridimensionale del
Papilloma virus (HPV). Le proteine dell’involucro esterno sono le componenti del
vaccino anti-HPV.
Nella nostra rielaborazione, le proteine sono sostituite dalle ruote del Rotary perché
- come le proteine del virus vanno a comporre il vaccino per debellare la
patologia HPV-correlata,
- cosi il Rotary attraverso una comunicazione semplice, efficace, basata sulla
ricerca e sulla competenza, combatte il virus andando a creare una
consapevolezza della prevenzione incrementando la vaccinazione anti-HPV
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“Le buone azioni non hanno mai bisogno di pubblicita. C’é un uso
appropriato per la pubblicita che € quello di creare il sentimento
pubblico ogni volta che il sentimento pubblico € necessario per
permetterci diraggiungere qualche obiettivo degno. Lasciamo che
I’educazione provenga da quello che facciamo e non da quello che
diciamo noi stessi. Sono convinto che il Rotary € in grado di
assumere e mantenere questa posizione di alta etica.”

Paul P. Harris
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PREFAZIONI

i i o Ministro della Salute
On. Beatrice Lorenzin

Il carcinoma della cervice uterina € il primo tumore riconosciuto
dall’Organizzazione Mondiale della Sanita come totalmente riconducibile
ad una infezione, quella da virus del papilloma umano (HPV), che puo
causare anche altre patologie sia benigne che maligne, nella donna e
nell'uomo. E ben il 70% di tutti i carcinomi cervicali sono causati da due soli

tipi di HPV: 16 e 18.

Ho voluto iniziare la prefazione di questo volume dedicato alla vaccinazione
anti-HPV ricordando questo aspetto proprio per sottolinearne I'estrema
importanza, tanto che lo scienziato Harald zur Hausen, professore emerito
divirologia al German Cancer Research Center dell’Universita di Heidelberg,
nel 2008 ha ricevuto il prestigioso Nobel per la Medicina proprio “per la sua
scoperta del papillomavirus come causa del cancro della cervice uterina”.
In base alle stime piu recenti, nel nostro Paese, ogni anno, verrebbero
diagnosticati, in media, 2.918 nuovi casi di cervicocarcinoma, con circa
1.000 decessi.

Voglio rammentare che l'infezione da HPV & la piu comune delle infezioni a
trasmissione sessuale: infatti, oltre il 75% delle donne sessualmente attive

si infetta nel corso della vita con un virus HPV, con un picco di prevalenza



nelle donne giovani fino a 25 anni di eta. E, quindi, importante che tutte le
donne siano a conoscenza di questo rischio e delle sue possibili
conseguenze.

Si tratta, infatti, di una infezione insidiosa in quanto la sua storia naturale,
transitoria, asintomatica e con guarigione spontanea, ma anche persistente
e progressiva fino all'insorgenza delle lesioni precancerose e del carcinoma
cervicale, & influenzata da numerosi fattori, alcuni dei quali ancora non
noti.

Inoltre, come donna non posso ignorare il fatto che il tumore della cervice
uterina € una malattia che colpisce doppiamente la donna, in quanto
malattia oncologica e poiché interessa I'apparato riproduttivo.

Tuttavia, a fronte di una cosi elevata diffusione, pericolosita e possibile
impatto, anche emotivo, dell’infezione, la sanita pubblica dispone, ormai da
anni, di due importanti strumenti di prevenzione: i programmi di screening,
che consentono di identificare e trattare le lesioni precancerose prima che
evolvano in carcinoma, e la vaccinazione anti-HPV che, come mezzo di
prevenzione primaria, protegge dall'infezione e, di conseguenza,
dall’eventuale sviluppo di lesioni causate da alcuni tipi di HPV a piu elevato
potenziale oncogeno. E per poter garantire il piu alto livello di protezione
possibile per le donne, € necessario che le due strategie vadano avanti in
maniera sinergica e che i professionisti di entrambi i settori dialoghino e si
confrontino, per individuare nuovi scenari futuri per la sostenibilita del
sistema sanitario.

Da anni, anche a livello internazionale, si discute di riforma dei sistemi
sanitari, per renderli piu resilienti e sostenibili e per garantire una copertura
sanitaria universale, cosa che il nostro Sistema Sanitario Nazionale gia

assicura nella cornice definita dai Livelli Essenziali di Assistenza (LEA), cioe



guelle prestazioni, attivita e servizi garantiti in maniera uniforme su tutto il
territorio nazionale ai cittadini ed erogati tramite le risorse pubbliche.
Desidero rammentare come i LEA siano stati da me aggiornati dopo ben
oltre 15 anni e che sono stati predisposti sulla base delle migliori evidenze
scientifiche disponibili. In questa prospettiva, i programmi di prevenzione,
e in particolare le vaccinazioni, sono state individuate come valido ed
efficace strumento di rafforzamento dei sistemi sanitari, in quanto
consentono di ridurre i costi legati alla diagnosi e cura di casi di malattia,
nonché alla gestione delle possibili conseguenze a lungo termine e invalidita

permanenti.

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. Inoltre, i costi di un programma vaccinale possono essere
previsti e programmati e sono piu contenuti del costo (imprevedibile) della
patologia che si vuole evitare, in termini di costi diretti legati all’assistenza
sanitaria e ai trattamenti farmacologici o all’assistenza domiciliare di un
soggetto malato, di costi indiretti legati alla perdita di produttivita per
malattia e/o disabilita, di costi umani, ovvero sofferenza e dolore.

Le vaccinazioni, se relazionate all’eta ed alle possibili ricadute sulle attivita
sociali ed economiche, possono essere considerate un investimento per il
paese e per |I’economia, a lungo termine (popolazione pediatrica), ma anche
a medio-lungo (popolazione adolescente) e 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 gli attori del sistema, siano essi
cittadini, decisori politici o professionisti sanitari. Questa condivisione &
indispensabile per garantire la diffusione documentata di informazioni e
conoscenze supportate dall’evidenza scientifica e fattuale, che ne
favoriscano I'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, attraverso azioni di educazione sanitaria,
responsabilizzazione ed empowerment dei cittadini, gia a partire dalla
scuola.

Credo fermamente nell'importanza ed utilita della vaccinazione, per il
singolo individuo e per la popolazione nel suo complesso, come testimonia
il mio impegno affinché il Calendario vaccinale incluso nell’ultimo Piano
Nazionale della Prevenzione Vaccinale (PNPV) 2017-2019 venisse
interamente inserito tra i nuovi LEA, quale garanzia di equita di trattamento
dei cittadini nell’intero Paese, nonché per I'approvazione del DL 73/2017
che ha esteso il numero delle vaccinazioni obbligatorie da 4 a 10, a
protezione dei soggetti piu deboli.

Nel corso dell’aggiornamento del PNPV e del Calendario & stato previsto
I’estensione del programma di vaccinazione anti-HPV anche ai maschidi 11
anni di eta. Si tratta di un importante intervento di equita nonché di un
passo rilevante per raggiungere il controllo della circolazione dei tipi di HPV
pil pericolosi, non solo per il carico di malattia, benigna e maligna, di questa

infezione anche nellluomo, ma anche perché la vaccinazione ¢ il solo



strumento di prevenzione disponibile per altre patologie non a carico della
cervice uterina.
In conclusione, il Paese ha gli strumenti di prevenzione delle patologie da
HPV, primo fra tutti la vaccinazione, e si trova nelle condizioni di poterli
usare.
Sono, pero, importanti una pianificazione meticolosa, una informazione
corretta, un attento e costante monitoraggio con eventuali ed opportune
azioni di riprogrammazione, anche per evitare che si ingeneri nella
popolazione una inappropriata aspettativa; infatti, € sempre presente il
rischio di equivoci e di false attese su possibili effetti allargati del vaccino
anti-HPV: ad esempio, che consenta di prevenire tutte le malattie
sessualmente trasmesse (con conseguente errata percezione di inutilita di
adozione di corretti comportamenti e stili di vita) o, in particolare per le
donne, tutte le forme di tumore dell’utero (con consequenziale sbagliata
convinzione di non necessita di aderire ai programmi di screening).
Consentitemi di concludere invitando tutti, maschi e femmine, a vaccinarsi
per proteggere la propria salute e quella delle persone care che ci sono
intorno, e a seguire attentamente i programmi di screening offerti in
accordo con le raccomandazioni del Ministero della Salute.

Beatrice Lorenzin

Ministro della Salute



Y (s

O f], > .
5 N ¢ Presidente
e *‘ < Istituto Superiore di Sanita
0y :l/ R4 Prof. Walter Ricciardi

Memoria e evidenza scientifica. E questo il connubio centrale per spiegare
I'importanza della vaccinazione nella storia della medicina. Il ruolo che la
vaccinoterapia ha avuto nel tempo, il modo in cui ha rivoluzionato la
medicina moderna, la qualita e I'aspettativa della vita delle persone unita
alle evidenze scientifiche che ne mostrano la sicurezza e [|'efficacia,
rappresenta la sintesi del perché la vaccinazione ancora oggi resta uno
straordinario strumento di difesa della salute pubblica.

Ragioni illustrate in questo agile volume che ha il merito di affrontare la piu
discussa delle vaccinazioni, quella sull’HPV, che ha una delle piu basse
coperture nonostante prevenga una malattia grave come il tumore e sulla
qguale ancora restano molti pregiudizi da sfatare.

Primo fra tutti quello secondo cui questa vaccinazione presenta rischi
diversi e ancora sconosciuti rispetto alle altre. Si tratta, infatti, di un
preparato che e gia stato somministrato a diversi milioni di ragazze in tutto
il mondo e che oggi, grazie alla nuova legge sui vaccini sara concesso
gratuitamente anche ai maschi adolescenti.

Come per le altre vaccinazioni, le evidenze ci dicono che anche in questo
caso il prodotto e sicuro e che gli effetti collaterali dimostrati sono pochi, di

lieve entita, transitori, e destinati a scomparire rapidamente. Altre



evidenze, invece, ci dicono che in Italia ogni anno muoiono ancora dalle
mille alle due mila donne di cancro alla cervice uterina.
A causare questo tumore nella maggior parte dei casi sono alcuni tipi
specifici di HPV altamente infettivi dai quali questo vaccino immunizza
prevenendone le lesioni pil aggressive e invasive. Se somministrato nella
popolazione che non ha ancora iniziato I'attivita sessuale il vaccino, inoltre,
potenzia la sua efficacia immunologica.
Vaccinare i propri figli € un atto di responsabilita perché se piu di mille
donne all’anno ancora muoiono del cancro causato da questa infezione non
serve neanche sottolineare che I'HPV e le patologie ad esso correlate
costano al Servizio Sanitario Nazionale in quello stesso anno circa 291
milioni di euro per entrambi i sessi. Prima ancora che ai bilanci sanitari
guesto vaccino serve a proteggere in particolare la vita delle donne.
Walter Ricciardi

Presidente Istituto Superiore di Sanita
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La prevenzione e uno dei migliori strumenti di cura a tutela della salute del
singolo e della collettivita. “Prevenzione” & una parola semplice, che
racchiude al suo interno una molteplicita di significati, il pit importante dei
quali e la coscienza che ognuno di noi deve avere del proprio benessere e
di quello degli altri. La vaccinazione, per esempio, &€ una forma nobile di
prevenzione perché permette a chi si vaccina, ma a cascata anche al resto
della collettivita, di proteggersi da malattie gravi, le cui conseguenze
possono essere anche mortali. Contro il virus del papilloma umano (HPV)
oggi il vaccino, ovvero uno strumento di formidabile precisione, ci permette
di anticipare I’eventuale arrivo della malattia, i cui danni sono enormi sia a
livello fisico che psicologico. Il cancro alla cervice uterina € particolarmente
aggressivo e ogni anno miete migliaia di vittime, compromettendo in modo

drastico la vita di chi ne viene colpito.

In un momento storico in cui le fake news sui vaccini sono entrate a pieno
titolo nell’lagenda pubblica, non possiamo non lodare iniziative come

III

qguesta del “Quaderno Vaccino HPV” perché mirano, attraverso il contatto
diretto con i pazienti, a fugare incertezze e dubbi, spesso anche legittimi.
Materiale informativo di facile e immediata comprensione, come & quello
contenuto in questo volume, chiarisce in modo semplice ed efficace
concetti controversi e complicati, aiutando i cittadini ad orientarsi e ad

assumere un ruolo sempre piu attivo nel rapporto medico-paziente.

Comunicare la pericolosita delle malattie € senza dubbio piu semplice che



convincere le persone della bonta della prevenzione, del lavoro nobile della
ricerca che spesso impiega anni, decenni per raggiungere un risultato.
Istituzioni regolatorie come I’AIFA per I'ltalia e I'EMA per I’'Unione Europea
hanno il dovere di garantire, oltre all’efficacia e alla qualita, il profilo di
sicurezza dei medicinali attraverso una serie di controlli rigorosi e costanti,
regolamentati da norme e standard internazionali, sia prima sia dopo
I'immissione in commercio. | vaccini, cosi come tutti gli altri medicinali,
garantiscono dunque la sicurezza piu assoluta; anzi, sono sottoposti a
controlli addirittura maggiori rispetto al resto dei farmaci proprio perché
vengono somministrati a una popolazione “sana” nell’ottica di intervenire

anzitempo, prevenendo.

Prevenzione, dunque, ma anche responsabilizzazione, da attuare attraverso
una corretta comunicazione da parte della comunita scientifica e delle
Istituzioni, che hanno il dovere di mettere a disposizione della popolazione
informazioni verificate e accurate, anche per poter mettere un freno alla
disinformazione dilagante. Per trarre conclusioni fondate sui benefici e sui
rischi di un medicinale, per prendere le delicate decisioni il cui impatto
ricade su tutti noi & quindi indispensabile affidarsi a fonti autorevoli come
studi clinici ed epidemiologici, letteratura accreditata e, piu in generale, alla
comunita scientifica. Trasparenza, informazione, prevenzione,
consapevolezza: sono questi i binari da seguire per sensibilizzare la
collettivita sull'importanza dei vaccini, che rappresentano un importante
risparmio per la spesa sanitaria nazionale e, soprattutto, uno strumento

fondamentale per la tutela della salute dei cittadini.

Mario Melazzini

Direttore Generale Agenzia Italiana del Farmaco
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INTRODUZIONE

“Un giardino come quello é indescrivibile, € magia pura, tutte le piante del mondo crescono la, senza
sembrare curate”
Monet (vivendo e dipingendo i giardini del ponente ligure)

Il Quaderno Vaccino HPV vuole essere un mezzo di comunicazione semplice, basata
sulla ricerca.

Non e un fumetto, non € una rivista scientifica, ma una modalita di comunicazione
chiara, ricca di immagini, basata sull’evidenza scientifica e sull’esperienza clinica di chi
quotidianamente affronta le patologie HPV-correlate. L'importanza di un’adeguata
informazione e basilare per la responsabilizzazione dei cittadini sulle attivita di
prevenzione e, in particolare, sulla vaccinazione, uno degli interventi preventivi piu
efficaci e sicuri, che non comporta soltanto benefici diretti alla persona sottoposta a
vaccinazione, ma ha risvolti positivi anche sul resto della comunita.

Le immagini digitali ed il web hanno accelerato una diffusione standardizzata (e
spesso sbagliata) tanto da far credere che il futuro possa essere gia qui con noi senza
bisogno che ci si muova da casa propria. Sono sempre pilu numerose le persone che

credono di poter sostituire la figura medica con i consigli del web.



In tutto cio, I'arte aiuta a ritrovare la dimensione dell’osservazione riportandoci alla
responsabilita di interrogarci sulla verita e sulla menzogna, sull'immagine della realta
proposta e sull'immagine della realta reale.

La nuova necessita € quella di comprendere la vera natura delle cose scindendole da
facili e falsi messaggi, permettendoci di affrontare nel migliore dei modi le sfide
organizzative ed economiche a tutela della salute del singolo e della collettivita.

Il quaderno vaccino anti HPV & un punto di partenza che necessita un continuo
aggiornamento, data la dinamica del mondo della ricerca e della comunicazione.

Le notizie scientifiche devono essere ben comprese da tutti per trasmettere un
corretto messaggio basato sull’esperienza clinica e sulle pubblicazioni scientifiche,
frutto del lavoro di professionisti che hanno studiato anni per affrontare le patologie
in questione.

La struttura del quaderno ripercorre le relazioni che come Rotary club abbiamo fatto
e ci accingiamo a fare con gli altri club, con le scuole e con i cittadini.

In ogni pagina e riportato il titolo dell’argomento, una finestra blu con un messaggio
semplice e comprensibile anche per persone che non lavorano in ambito sanitario, e
la relativa diapositiva; a seguire, alcune righe di commento piu specifiche per chi
volesse approfondire I'argomento.

La bibliografia finale, pur non essendo un lavoro scientifico, & a testimoniare tutti i
lavori che sono stati presi in considerazione per scrivere questo quaderno che,
ribadiamo, ha lo scopo di comunicare in maniera semplice sulla vaccinazione anti HPV,
partendo dall’ evidenza scientifica.

L’ Autore



SCIENZA E COSCIENZA

Monteverde 1871, Jenner

Edward Jenner, medico che sperimentd per primo nel 1796 la tecnica del vaccino per
combattere la malattia del vaiolo

L’opera di Monteverde rappresenta il dramma dello scienziato-padre, combattuto tra
la certezza della sua scoperta e il timore di recare danno al figlio.

Nell'opera € espresso il contrasto tra scienza e coscienza, tra il diritto alla ricerca e la
morale.
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5% CINQUE COSE DA RICORDARE

DEL PAPILLOMA VIRUS (HPV)

VIRUS HPV

7 N

TUMORE R LY S TRASMISSIONE

ESSERE HPV

POSITIVO PROTEZIONE

VIRUS
1 ¢ costituito da DNA con un rivestimento proteico chiamato CAPSIDE

PROTEZIONE

2 L’uso del profilattico riduce,ma non impedisce la trasmissione del virus, in quanto pud essere
presente anche in parti non protette dal profilattico

3 TRASMISSIONE

Sia gli uomini che le donne possono ricevere e trasmettere 1’infezione. con rapporti sessuali , anche
non completi; il contatto pud essere : genitale-genitale, manuale-genitale, orale-genitale

4 ESSERE HPV POSITIVO

NON significa essere malati; la maggior parte di infezioni si risolvono spontaneamente,
ma una piccola percentuale puo trasformarsi in tumore

il TUMORE
5 e un esito raro di un’infezione comune i tempi necessari per il passaggio da infezione persiste a

tumore sono molto lunghi ( 7-10 anni), per cui & possibile prevenire effettuando i controlli
consigliati




CINQUE COSE DA RICORDARE

DEL VACCINO ANTI HPV

VACCINO ANTI HPV

PROTEGGE DAI

IMMUNIZZAZIONE TUMORI

POCHI EFFETTI
COLLATERALI

EFFICACE

E’ SICURO ,
anche perché costituito dall’iniezione del rivestimento proteico e non del virus, quindi ¢ in grado
1 di dare una risposta immunitaria efficace senza alcuna possibilita di causare 1’infezione

EFFETTI COLLATERALI
2 sono rari. Tra questi, i pil comuni sono: dolore nella zona dell’iniezione, febbre, nausea, vertigini, mal di
testa, dolori articolari e reazioni da ipersensibilita. Generalmente sono di lieve entita e di breve durata

IMMUNIZZAZIONE

3 il vaccino anti HPV ha circa 10 anni di vita sul mercato e circa 20 anni di osservazioni cliniche.
Al momento la copertura dura almeno venta’anni, sono in corso ulteriori studi per valutare duratal
sul lungo periodo

PROTEGGE DAI TUMORI
4 La vaccinazione contro HPV 16, 18 e altri tipi di HPV impedisce I’infezione persistente e
quindi anche la formazione delle alterazioni cellulari che possono portare al tumore.

EFFICACIA

Se il vaccino viene somministrato quando la donna non ¢ ancora entrata in contatto con il virus, previene
5 I’infezione persistente da HPV 16 e 18 e assicura una protezione molto elevata (90-100%) nei confronti
delle lesioni precancerose di alto grado (CIN II e CIN III).




STORIA DELLA VACCINAZIONE

Desbordes CJ, El medico
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COS’ E'UN VACCINO

VACCINO STIMOLA LE DIFESE IMMUNITARIE,

Attraverso il vaccino il corpo viene stimolato alla produzione di

anticorpi, che proteggono dall’attacco di specifici virus, batteri o

tossine , eliminandoli prima che possano creare danni

Il vaccino contiene una piccola quantita di virus, batterio, o parte di esso

Quando viene iniettato nel corpo, attraverso un’iniezione sul muscolo della spalla (intramuscolo
deltoidea), si produce una serie di anticorpi specifici contro quel tipo di virus

Nel momento in cui lo stesso microrganismo si ripresentera, gli anticorpi gia prodotti
“riconosceranno” e ricorderanno come innescare i meccanismi di difesa
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PIONIERI DELLA SCIENZA

Padre dell'immunizzazione.

Jenner osservo che i contadini che avevano contratto il vaiolo bovino
mungendo le mucche, una volta superata la malattia, non
contraevano mai il vaiolo umano.

Nel 1796 Jenner provo quindi ad iniettare del materiale preso da
una pustola di vaiolo bovino in un ragazzo di 8 anni, e la malattia non
si sviluppo.

Fondatore della moderna microbiologia
Conia il termine vaccino (da vacca, in onore della scoperta di Jenner

Crea le vaccinazioni per I'antrace e la rabbia

Fondatore della moderna batteriologia e microbiologia

scopri I'agente eziologico della tubercolosi (Mycobacterium tuberculosis) e in
seguito ne sviluppo I'estratto antigenico che poteva dimostrare I'avvenuta
infezione in un organismo ospite (compreso I'organismo umano), la tubercolina.

Dimostra un principio molto importante per le vaccinazioni. E
possibile produrre il vaccino utilizzando solo una parte del patogeno
(tossina) e non il patogeno intero

Su questo principio si basano il vaccino per la difterite ed il tetano

Sviluppa il vaccino MPR, un vaccino

di immunizzazione contro morbillo, parotite e rosolia.

JESalk

medico, scienziato statunitense, batteriologo e virologo, inventore del
primo vaccino contro la poliomielite.

1955 testa il suo vaccino anti polio su se stesso, la moglie e i tre figli

“Questo e coraggio basato sulla confidenza, non audacia. Ed &
confidenza basata sull’esperienza”
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END POLIO NOW - SONO STATI VACCINATI OLTRE 2.000.000.000 DI
BAMBINI NEL MONDO

Nel 1979 il Rotary International ha iniziato la compagna vaccinale contro la
poliomielite nel mondo

Ad oggi ha vaccinato piu di due miliardi di bambini, investendo piu di 1.500.000.000
SUS (un miliardo cinquecento milioni di dollari USA), raccolti fino al dicembre 2015.

Il Rotary &€ impegnato a raccogliere almeno 35.000.000 SUS per anno fino al 2018 per
eradicare la poliomielite dal mondo.

Nel 2015 sono stati soltanto 71 (settantuno) i nuovi casi di poliomielite nel mondo
contro gli oltre 400.000 (quattrocento mila) del 1978.

Dal 2007 la Fondazione Bill e Melinda Gates affianca il Rotary International
cofinanziando il progetto “End Polio Now”.

* | Polio st cripplos thousands of chidren R
‘round she workl. Wih your nelp, we canwipe Sl
ihis diseasa off the tace ol the carth forver.

Afisit rotary orglondpolio o nelp, &
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SIGNIFICATO DELA VACCINAZIONE

Borras Abella, Vacunacion de ninos

La profilassi immuno-vaccinale € stata la pietra miliare della
medicina preventiva, e l'unica strategia capace di eradicare o
ridurre drasticamente molte malattie infettive (Bosch, 2003)

et

Riduzione delle singole patologie dopo vaccinazione

100 (mod. da: Kahn, 2005)
e o B BN BN BE BN BN —
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40 -
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PROGETTO STOP-HPV

2 / /l'm;/m: dellir ’“ alule

STOP-HPV e la campagna di sensibilizzazione alla vaccinazione contro il Papilloma
virus (HPV) del Rotary Italiano con il Patrocinio del Ministero della Salute.

Origini dell’iniziativa

Rotary
2014

RIPP Gary Huang

On. Beatrice Lorenzin
Ministro della Salute

2015 mlff] :\ill.tlﬁld
{ = oseimEEnor ()
y AND TREATHENT

RIPP Ravi Ravindran
Croce Rossa Italiana

P
ot
(mom

e

2016

CANNES
CONFERENZA INTERNAZIONALE

La collaborazione sul progetto STOP-HPV inizia nel 2014, con il successivo
coinvolgimento della Croce Rossa ltaliana.

Nel 2016 a Cannes, il Rotary organizza una conferenza internazionale “Disease
prevention and treatment”
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|| Rotary Italiano

13 Distretti
854 Club
40.023 Soci

2100 2420

L’obiettivo primario € creare consapevolezza della prevenzione del cancro della
cervice uterina e delle patologie HPV-correlate, attraverso una comunicazione
efficace, per capire e fare chiarezza:

e mettendo insieme informazioni e conoscenze collaborando con il Ministero
della Salute

e rendendo disponibili, attraverso i Club Rotary, le informazioni al pubblico

La comunicazione & diretta alle istituzioni locali e nazionali, agli operatori del settore
sanitario, ai media ed a tutti i cittadini
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COMUNICAZIONE EFFICACE,

pY

Lo scopo della corretta comunicazione é quello di creare
consapevolezza della prevenzione del cancro della cervice uterina con

la vaccinazione anti HPV

* Sicurezza ed efficacia della vaccinazione
anti HPV

Attenzione alle false attese

sugli effetti del vaccino

verso altre infezioni sessualmente trasmesse
per effetto terapeutico

* La vaccinazione non sostituisce l'abituale
screening del collo dell’'utero

Migliorare le conoscenze dimostrando:

- Vantaggi della vaccinazione

- Sicurezza ed efficacia a lungo termine
Modificare le errate convinzioni

Rispondere con chiarezza alle domande poste

Accrescere la capacita di autonomia decisionale
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* Migliorare le conoscenze

* Attivare consapevolezza

* Rispondere a bisogni e diritti
* Creare relazioni

SSOCIATION
"N

IL ROTARY
FA LA DIFFERENZA
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FUMETTOHPV

WWW.STOPHPV.IT
CAMPAGNA DI PREVENZIONE DELL'HPV

Con il Patrocinio del

Fumetto ﬂ Rotary @

Minidero della Salute
“La vita ¢ una partita fantastica”

il titolo del fumetto, ha lo scopo di rendere piu
versatile =~ 1’argomento  anche ai  piu
piccoli/giovani,

La storia ¢ legata allo sport maggiormente

seguito in Italia: il Calcio.
WWW._STOPHPV.IT

A A R S R L S Sl Tale sport ¢ stato inoltre scelto per il gradimento

conliParecni de riscosso dal pubblico maschile, in modo
Q da sensibilizzare anche i ragazzi al tema.
Ministore dotlly Sabiatt

Tutte le speranze sono quindi rivolte nel portiere, che impersona il ruolo del
vaccino, indossando la maglietta “Stop HPV™.



20

STORIA DEL VACCINO ANTI HPV

LA STORIA DELVACGINO ANTI HPY

PRINGIPALI TAPPENORMATIVE E DI SVILUPPO

1974-1976 19631364

Harald zur Hausen, un ricercatore  Harald 2ur Heusen e { colleghi
del German Cancar Research rlevang la presenza dei ipi di
Center, ipotiza per primo HPV 16 ¢ 16 nelle biapsie di

il nesso trail Papillomavinis ~ cancro alla cervice ¥
ursano (HPV) e il oancro della
cervice uterina,'?

2002

2005

A Novembre 2008, inizian gli
studi per lo sviluppo di unvaccing
__ innovativo multivalente capace di
* ampliars la protezione ad un
maggior numero di tipi HFV.®

 clisica nelle doane, FUTURE | & Il, per valutare la prevenzione Fase Il di un vaecing

L dei tumgri & delle lesioni precancerose cervicali, vaginali e vulvari, mongvalente HPY 16,

& dai condilomi genitali associati ai tipi diHPV 6,11, 16, e 18, coinvolgende 2.392
coinvolgendo 17.622 pazienti in 23 paest X"

Inizio dei primi trial di Fase ||l su efficacia e sicurerza o studio di r

e 1991

[ ogcaton Jian Zhou e fan Frazes soopeon
il modo con cui rprodure particelle

simili al virus che inducano un nsposta
aticomele senza causare infezone, .
ereando oo e fondamenta per o silpy
deivaeaini cont [HPY*"

1938

giovani donne *

2006

Il vaccino anti HPV quadrivalente & appeovato in 53 paesi. In Europa, esso &
indicato per la prevenzione di lesioni cervicali di alto gradg, cancr alla cemvice,
lesioni vulvan di alto grado & condilomi genitali, causalmente comelati ai tipi di HPV
6,11, 16,8 181in donne di eta tra i 16 e i 28 anni, & in ragazze & ragazzi dietd 1a i 9
& 115 anni.
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macelo 2007

| isultati dei tigl clinici FUTURE |
e Il sono pubblicat sul New
England Joumal of Medicine:

Leio 2008

La Commissione Europea amplia
l'ndicazione del vaccing
quadrivalente alla peevenzions
delle fesioni precancerose della
vagina.

! Harald zer Hausen
mnsynito del Premio Nobel

| perla sua sooperta dell HPY
come causa del cancro alla cemvice.

tratto dalla Stampa

clueno 2014 eueno 2011  AcosTo 2010

La Commissione Europea approva La Commissione Europea approva La Commissione Europea approva
Iindicazione allargata del vaccinoanti HPY  Iindicazione allargata per fuso del vaccing  indicazione allargata del vaccino
quadrvalente per la preverzione dei tumon  anti HPY quadrivalente in uomini dietatra i anti HPY quadrivalente per donne di
anali e delle lesioni anali precancerose 162126 anni per la prevenzions dei condilomi  etatra i 27 ¢ i 45 anni, sequits pid tardi
casualmente comelate ai tipidi HPV 16 @ 18 genitali causati dai tipi di HPV 6 e 11, da Canada, Messico, Australia & India, :

| 2015 cweno 2016

Nel 2015 vengono pubblicatii risuftatidel Il vaccine anti HPY qeadrivalente
principale studiodi efficacia clinicadel & autorizzato in 132 paesi,
vaccino anti-HPV Svalente, condottoin  con 208 milioni di dosi distribuite
14.000 donne fra 18 2 26 anni, in cui i a livello mondiale."™

.vgcgr&zm non inferiora rispetto al F E BBBAI 0 2 017

vaccino anti-HPV quadrivalents peritipi  Arriva 8 primo vaceino anti-HPV 9-valente,
comuni di HPV diretto contro 3 tipi di Papillomavirus

»ha dimostrato un'officacia del974%  responsabili di circa 9 tumori anogenitali su 10.
verso | tumoria le lesioni pre-cancerose  1lvaccing quadrivalente conta 240 milioni di dost
Bssociata ai b tipi aggiuntivi di HPV: distributte a lvello mondiale. -
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PREMIO NOBEL

ALFRED NOBEL, scienziato svedese, inventd nel 1867

la dinamite e fu il creatore del pit importante riconoscimento letterario e
scientifico del mondo, il Premio Nobel. Si ritirdo a Sanremo nella villa che porta

ancora oggi il suo nome.

9.‘-" : m

}t\g{(.‘?\"\“”’m 5 }} E‘? "’/’ﬂ,»,g,)

\Q(( . | ‘

Il premio Nobel € un'onorificenza di valore mondiale attribuita annualmente a
persone che si sono distinte nei diversi campi dello scibile, «apportando
considerevoli benefici all'umanita» per le loro ricerche, scoperte e invenzioni,
per l'opera letteraria, per I'impegno in favore della pace mondiale.
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VILLA NOBEL

VILLA NOBEL, ¢ stata di proprieta di Alfredo Nobel,
che la defini “ il mio nido” poiché vi trascorse un periodo della

sua vita.

www. info-sanremo.com
Edificio ottocentesco in stile moresco e con decorazioni tipiche del rinascimento
veneziano,

E dotata di tre piani: lo studio di Nobel si trova al piano terra, che ospita il museo
ispirato alla vita dello scienziato e alle piu grandi scoperte dell'Ottocento
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NOBEL PER LA SCOPERTA RELAZIONE
HPV-TUMORE

Harald zur Hausen

nato nel 1936 in Germania & professore emerito all'Universita di Duisseldorf.

Per anni ha diretto il Centro di ricerca nazionale tedesco sul cancro.

RUOLO DEL HPV NEL CANCRO DEL COLLO DELL’'UTERO

HPV- human papilloma virus
HPV has a circular, double stranded DNA, -""éa : : |
protected by capsid proteins. SO Y Discovery of HPV DNA in cancer cells|
More than 100 HPV-types are known. / s "
HPV16 and 18 cause 70% of all cervix ¢ R Probe for
cancers, d o = HPV DNA
9 o —
: * S 8820001
Viras DA 2 - - = Patient DNA
Capsid 7 2
pnoptse'm F 3
Harald zur Hausen found
Cervix HPV DNA in patient DNA (+).
T A Lnfection
< « 2 » by HWV .
N Jre ~90% heal HPV DNA integrated
7 . ‘\ within two years into tumour cell DNA
Viral = 0.8% devels
,"( mplicatiqn\_ , L | cancer b

Infection by HPV : ' ==

HPV infects epithelial Waeks €& 10-30 years -

cells in the cervical S g AT

mucosa. HPV DNA o ® p :

integrates into the . A N,

cellular genome when N (o) 2 : S

: Infected J HPV in epithelial Invasive
CAUSNIg cancar. basal cell — cells o cancer .

Harald Zur Hausen, medico, professore emerito del German Cancer Research
Center di Heidelberg ha ricevuto il Premio Nobel per la Medicina del 2008 per

e le sue ricerche sul Papilloma virus (Human Papilloma Virus, HPV)

e ¢ la scoperta dellHPV come principale causa del tumore del collo
dell’'utero.
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AGGIORNAMENTO CONTINUO

Negli ultimi mesi, tante sono state le novita inerenti la vaccinazione. Di seguito viene
riportata una diapositiva mostrata nell’incontro tenutosi con il Rotary Club Sanremo,
in cui si evidenziano le novita rispetto all'incontro avvenuto pochi mesi prima con il
Rotary Club Sanremo Hanbury

AGGIORNAMENTO CONTINUO

16 febbraio 2017 18 aprile 2017
Rotary —> Rotary
Club SANREMO Club SANREMO HANBURY

PIANO NAZIONALE PREVENZIONE VACCINALE (PNPV) 2017-2019
» Gazzetta Ufficiale del 18 febbraio 2017.

VACCINO 9-VALENTE
» Gazzetta Ufficiale del 21 febbraio 2017.

VACCINO HPV INSERITO NEI NUOVI LEA
» Gazzetta Ufficiale n. 65 del 18 marzo 2017

A quelli precedentemente riportati, sono susseguiti altri importanti decisioni

DECRETO LEGGE OBBLIGO VACCINI
» Gazzetta Ufficiale n.130 del 7 giugno 2017

NUMERO DI PUBBLICA UTILITA’ SUL DECRETO VACCINI : 1500
» Attivo dal 14 giugno 2017

Vaccinazioni
da zero a 16 anni

Guida alle novita del decreto legge
sulla prevenzione vaccmale

Numero di pubblica utilita 15“0

s
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TUTELA DELLA SALUTE

Matisse, Blu nude
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SALUTE

— e

*A La salute secondo I'O.M.S.

La salute é uno stato di completo benessere
fisico, psichico e sociale, caratterizzata da un
armonico equilibrio funzionale, fisico e
psichico dell’'organismo dinamicamente
integrato nel suo ambiente naturale e sociale.

Carta di Ottawa (1986)

Comunicare sulla salute ¢ una strategia basilare per informare I’opinione pubblica delle
problematiche sanitarie

La comunicazione in ambito sanitario ¢ finalizzata a un miglioramento dello stato di
salute delle singole persone e delle popolazioni

Conoscere la salute indica la capacita cognitive e sociali che motivano le persone
rendendole capaci di accedere, capire e utilizzare le informazioni secondo modalita che
promuovano € preservino una buona salute
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ETICA DELLA VACCINAZIONE

ETICA CENTRATA SULLA PERSONA

La vaccinazione pone al centro del sistema sanitario la persona, difendendo la vita

fisica , il miglioramento della qualita della vita

Leonardo da Vinci

La valutazione etica dell’uso di un vaccino muove, come per ogni atto medico, dall’analisi di due
aspetti.

e Il rapporto rischio-beneficio
e Il rispetto dell’autonomia del soggetto da vaccinare, a cui va richiesto il consenso

Ai fini di una decisione consapevole ¢ necessario dare una chiara, esaustiva ed adeguata informazione
sui vantaggi e sui rischi dell’immunizzazione preventiva

Un elemento importante per aumentare 1’adesione alla prevenzione vaccinale ¢ ricostruire il rapporto
di fiducia tra operatore sanitario e soggetto da vaccinare o i genitori in caso di minori
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COSTITUZIONE

TUTELARE LA SALUTE

LA TUTELA DELLA SALUTE E’ IMPORTANTE PER SE’ , MA ANCHE PER GLI ALTRI,
EVITANDO LA TRASMISSIONE DELL’INFEZIONE ALLA POPOLAZIONE. LA
PREVENZIONE PERMETTE LA TUTELA DELLA SALUTE

ART. 32
COSTITUZIONE ITALIANA

La Repubblica tutela la
salute come
fondamentale diritto
dell'individuo e interesse
della collettivita

0 s ¢
RSN NS

L’ offerta attiva della vaccinazione, 1’accesso ai servizi e la disponibilita dei vaccini devono essere
garantiti

La strategia di prevenzione richiede 1’elaborazione di un piano di comunicazione istituzionale sui
vaccini

Ogni operatore sanitario, € a maggior ragione chi svolge a qualsiasi titolo incarichi per conto del
Servizio Sanitario Nazionale, ¢ eticamente obbligato ad informare e promuovere le vaccinazioni in
accordo alle piu aggiornate evidenze scientifiche e alle strategie condivise a livello nazionale.

La diffusione di informazioni non basate su prove scientifiche da parte di operatori sanitari ¢
moralmente deprecabile, costituisce grave infrazione alla deontologia professionale oltreché essere
contrattualmente e legalmente perseguibile.
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PNPV 2017-2019

PIANO NAZIONALE PREVENZIONE VACCINALE

PIANO NAZIONALE

Strategie efficaci ed omogenee sul territorio nazionale

contribuiscono a migliorare lo stato di salute del Paese

18-2-2017 GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 41

Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale
PNPV 2017-2019

Versione 17 gennaio 2017

La promozione della salute e della prevenzione ha un ruolo fondamentale nello
Sviluppo della societa

La vaccinazione ¢ uno strumento di protezione individuale e prevenzione collettiva

I benefici della vaccinazione devono essere garantiti alla popolazione
indipendentemente dal luogo di residenza, reddito e livello socio-culturale

Le strategie vaccinali regionali devono essere armonizzate tra loro.
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L’ INFORMAZIONE

Michelino, raffigurante Dante, Firenze ed i tre regni dell'oltretomba, in Santa
Maria del Fiore a Firenze,
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L” ADERENZA ALLA VACCINAZIONE

ADERENZA ED ESITO CLINICO

Perché ci sia aderenza alla vaccinazione e necessario che gli utenti

abbiano fiducia nel trattamento che viene proposto
L’aderenza e un presupposto fondamentale per un buon esito
clinico

La copertura vaccinale HPV in Italia

Sardegna* 86 Datiin %
Toscana 83.8
Puglia* 83,1
Basilicata 82,4
Umbria 79,4
Veneto* 78,7
Emilia Romagna 77,4
Marche 76,9
Abruzzo 74,4 *In queste
Valle D'Aosta 74,1 Regioni,
Liguria* 73,8 dal2015
Friuli Venezia Giulia* 72,6 Uofferta gratuita
Calabria* 71,4 della vaccinazione
Media nazionale 70,8 & stata estesa
Molise* 69,5 anche ai maschi
Lazio 67,1 dodicenni
Piemonte 66,9 Eorte
Campa i 64.9 Centro Nazionale
Lombardia 64,7 di Epidemi ia-
Trento 63,2 ISS zdati
Sicilia * 58,3 al31/12/2014)
Bolzano 26,7 cds

Corriere della Sera

L aderenza e il presupposto per raggiungere un livello di copertura vaccinale pari al
95%

Aderenza non significa semplicemente “osservanza delle
prescrizioni/raccomandazioni del medico”,

E’'un processo piu complesso, che presume:
e la piena comprensione del messaggio informativo
e e la condivisione del percorso diagnostico-terapeutico



33

LE FONTI DELL'INFORMAZIONE

INFORMAZIONE DELLA VACCINAZIONE

La scelta di vaccinarsi contro ’HPV, € un processo decisionale

complesso che riguarda pre-adolescenti ma, soprattutto, le loro
famiglie che sulla base di informazioni complete, chiare e
comprensibili dovrebbero poter compiere una scelta
consapevole.

Fonti informative su HPV utilizzate e fonti«ﬁ%
informative considerate piu affidabili -

Pediatra/medico di famiglia
Familiari/amici

Internet

Ginecologo

Servizio vaccinale della ASL

Consultorio

Farmacista H Fonti informative utilizzate

H Fonti informative considerate piu affidabili

Gli esperti della salute vengono considerati fonti informative fondamentali.

Il pediatra, il medico di famiglia ed il ginecologo sono le figure professionali di
riferimento ritenute piu affidabili (colonne blu)

Tuttavia le informazioni vengono ottenute in maggiore proporzione chiedendo
ad amici, familiari ed internet, anziché alle figure di riferimento sanitarie
(colonna rossa)
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LA CHIAREZZA DELL’ INFORMAZIONE

CHIAREZZA DELL’ INFORMAZIONE

Le indicazioni ricevute dovrebbero essere chiare e non
contrastanti al fine di evitare confusione e disorientamento nelle
persone verso le quali sono dirette

Quali fattori hanno influenzato la
decisione di non-vaccinazione? ;

Paura degli eventi avversi

Non abbiamo fiducia in un vaccino cosi nuovo

Discordanza tra informazioni ricevute da diversi operatori
Non avevamo sufficienti informazioni su questa vaccinazione
Pap-test regolrmente effettuato pud prevenire questo tumore
Nostra figlia € giovane e non sessualmente attiva

Questa vaccinazione non ¢ utile

Questa vaccinazione non & obbligatoria

Non abbiamo fiducia nelle vaccinazioni in generale
Sconsigliata da altri operatori sanitari consultati

Sconsigliata dal medico di famiglia

Sconsigliata da parenti/amici

Non abbiamo sentito parlare di questa vaccinazione

“*
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La disomogeneita dei contenuti dei messaggi ¢ tra i fattori determinanti

e Ja scelta vaccinale,
e la paura degli eventi avversi

o la percezione dell’utilita o meno di sottoporsi al vaccino.

In particolare, temono che esso possa non proteggere la loro salute.
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LA POSIZIONE DELL’'ORDINE DEI MEDICI

RUOLO DELL’ INFORMAZIONE MEDICA

La scienza medica deve reagire alla falsa informazione per la
tutela della collettivita.

FNOMCeO

FEDERAZIONE NAZIONALE DEGLI ORDINI DEI
MEDICI CHIRURGHI E DEGLI ODONTOIATRI

“DOCUMENTO SUI VACCINI”

Si riportano alcuni punti del documento sui vaccini della FNOMCeO relativi all'informazione

“

OBBLIGO DI COLLABORARE ALL’ATTUAZIONE DI PROVVEDIMENTI DI SANITA” PUBBLICA
MIGLIORARE LA COMUNICAZIONE IN AMBITO VACCINALE

FAVORIRE ALLEANZA CON CITTADINI E DECISORI PUBBLICI PER GESTIRE CORRETTAMENTE
SOVRACCARICO DI INFORMAZIONI FUORVIANTI, DISTORTE O IN MALA FEDE PRESENTI SU
INTERNET

PREPARARE CONSIGLIERI SCIENTIFICI DEI POLITICI E DEI MASS MEDIA TALI DA RIPORTARE IL
DIBATTITO NEI LIMITI DELLA CORRETTEZZA METODOLOGICA......”
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IL RUOLO DELLE ASSOCIAZIONI SPECIALISTICHE

g RUOLO DELL’ INFORMAZIONE MEDICA

La corretta informazione ¢ fondamentale per migliorare la
salute e potenziare la prevenzione. Le associazioni devono
potenziare e migliorare la comunicazione verso 1 cittadini

IULM  A%%%_

Likera Unkversitd di Lingoe ¢ Comunicariane

lusirmaennl Uiiversdis of Lasgungeos and Med

Master Executive
HEALTH COMMUNICATION IN GINECOLOGIA

Efficacia e misurabilita della comunicazione per favorire il cambiamento degli stili di vita e delle
abitudini sessuali per una corretta tutela della salute sessuale e riproduttiva.

Prima edizione

A.A. 2017/18

L’AOGOI percepisce il valore della comunicazione nell’era moderna

Organizza il primo Master in Health Communication in Ginecologia con lo IULM,
Libera Universita di Lingue e Comunicazione

L’AOGOlI invia i suoi iscritti al master, iniziando a creare un pool di ginecologi
specializzati nella corretta comunicazione
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IL VALORE DELLA VACCINAZIONE

RESPONSABILITA” SOCIALE

Oltre all’indiscutibile valore individuale le vaccinazioni sono lo
strumento piu efficace per proteggere la salute collettiva, a
partire dalle proprie famiglie

} Organizzazione it
‘4 Tt y Mondiale della Sanita
5

Ufﬁcw Reglona]e Europeo

Se scegli di non vaccinare tuo figlio
Informati sui rischi e sulle responsabilita.

Se scegli di rimandare o di rinunciare ad alcuni vaceini,
¢l possono essere dei rischi. Cortesemente, sequi queste indicazioni per
proteggere tuo figlio, la tua famiglia e gli alri

L OMS invita i genitori ad assumersi le proprie responsabilita ai genitori che non
vogliono vaccinare i loro figli

La mancata vaccinazione
e Mette a rischio la salute o addirittura la vita del proprio figlio

e Per alcune persone il rischio di infezione e piu alto (es. neonati, persone con
deficit immunitari, patologie concomitanti)

E necessaria una elevata copertura vaccinale per evitare la diffusione delle malattie
prevenibili da vaccino all’interno di una comunita. Piu alto e il numero di genitori che
scelgono di non vaccinare i loro figli, maggiore ¢ il rischio di diffusione delle malattie.
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PREVENZIONE

Magritte, L’arte del bacio
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SCREENING

SIGNIFICATO DELLO SCREENING

Gli screening sono esami condotti a tappeto su una fascia
piu 0 meno ampia di popolazione volti ad individuare una
malattia prima che si manifesti con sintomi

La parola screening indica un insieme di attivita organizzate, rivolte a un’ampia quota della
popolazione.

Scopo: individuare precocemente la presenza di malattia in persone che non ne presentano ancora
i sintomi.

Identificare la patologia in una fase precoce permette possibilita di trattamento e guarigione (o
comunque controllo) piu alte.

Gli screening devono essere sicuri, accettabili e attendibili.

Ad oggi, in Italia gli screening sono tre: tumore della mammella, del colon e del collo dell’utero
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METODI DIAGNOSTICI

PAP-TEST ED HPV-TEST

La prevenzione del tumore del collo dell’utero si effettua

mediante due test: il PAP-test ed il test per la riceca del

Papilloma virus

PAP-TEST HPV-TEST

Il Pap-test permette di analizzare le cellule del collo dell’utero

Il test HPV permette di identificare la presenza del Papilloma virus
La scelta del test e in relazione all’eta della persona:

-da 25 a 29 aa si effettua per primo il Pap-test

- da 30 a 65 aa si effettua per il primo il test HPV
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PREVENZIONE TUMORE COLLO DELL'UTERO

VACCINAZIONE E SCREENING

PER CARCINOMA DELLA CERVICE

L’ ottima prevenzione del tumore del collo dell’utero si effettua
dall’associazione di vaccino anti HPV e screening con PAP test
ed HPV test

" Infezione
Zo HPV
o5
S
£
Yo
58
13 P T —— S ——
¥ precancerosa Cancro
PREVENZIONE SECONDARIA PREVENZIONE TERZIARIA
::E;IzEzli\lrz(Iao:zEz:I:I:lN;ﬁ:liA DONNE >30 ANNI DI ETA Tutte le donne, a seconda delle
LR Screening e trattamento ove necessita
Vaccinazione HPV necessario
consigliato ¢ screen and treaty secondo uno Trattamento del carcinoma
* Informazioni e avvertenze sul schema low cost invasivo a tutte le eta
consumo di tabacco* hes cnoterapm& N * Chirurgia ablativa
* Educazione sessuale adequata o HPV test Eer identificare i tipi * Radioterapia
all'eta e alla cltura di HPV ad alto rischio:16,18, * Chemioterapia
appartenenza 31,33,45, 58 Cure palliative

* Promozione del condom
o (irconcisione maschile

*11 fumo rappresenta un fattore di
rischio di carcinoma cervicale

WHO 2015

La prevenzione primaria mira ad evitare che la malattia insorga trattando le condizioni di rischio,
per esempio con il ricorso alla vaccinazione o con suggerimenti sullo stile di vita.

La prevenzione secondaria riguarda individui clinicamente sani che presentano un danno
biologico gia in atto, con lo scopo di guarire la lesione prima che evolva in tumori

* Prevenzione secondaria e diagnosi precoce si ottengono con i programmi di screening.

La prevenzione terziaria, infine, si identifica con la prevenzione delle recidive, con la finalita del
miglior reinserimento del malato nel contesto familiare e sociale
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ADESIONE ALLO SCREENING

% PERSONE CHE PARTECIPANO ALLO SCREENING

La percentuale di persone che aderisce allo screening non ¢
uniforme sul territorio nazionale ed in diverse regioni la

percentuale ¢ inferiore al valore consigliato dal Ministero della
Salute

100—
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Copertura al test preventivo negli ultimi 3 anni al di fuori dei programmi di screening

donne 25-64enni (%). Passi 2010-12 (n. 43.118) B allinterno dei programmi di screening

*Regioni che non hanno aderito con un campione regionale
Pur essendo gratuito, in alcune regioni la partecipazione al programma di screening & bassa
Le politiche regionali dovrebbero investire maggiormente sulla prevenzione

| programmi regionali dovrebbero rispecchiare un unico piano nazionale condiviso sugli screening
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VIRUS

Monet, Giardino
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VIRUS HPV

PAPILLOMA VIRUS (HPV)

¢ un VIRUS a DNA con un rivestimento proteico

chiamato CAPSIDE

PAPILLOMAVIRUS

DNA

Capsid
protein

Human Papilloma Virus
¢ un VIRUS a DNA con un rivestimento proteico chiamato CAPSIDE
Esistono oltre 150 tipi di HPV

Vengono classificati in base ad una numerazione
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INFEZIONE SESSUALMENTE TRASMESSA

HPV E’ UN’ INFEZIONE

Estimated number of new and existing (total)

sexually transmitted infections
- United States, 2008

E’ la pit comune delle infezioni a trasmissione sessuale e la trasmissione
puo avvenire anche tramite contatto con 1’area genitale

Syphilis Gonorrhea Hepatitis B Chlamydia  Trichomoniasis HSV-2
Total: 117,000 270,000 422,000 9os,ooo 1,570,000 3,710,000 24,100,000 79,100,000

[ ] @
'n‘ 50,627,400 “ 59,569,500 TOTAL: 110,197,000

CDC fact sheet: incidence, prevalence, and cost of sexually-transmitted infections in the United

States, 2013

I1 50-80% dei soggetti sessualmente attivi si infetta nel corso della vita con un virus

HPV e fino al 50% si infetta con un tipo oncogeno

La storia naturale dell’infezione ¢ fortemente condizionata dall’equilibrio che si

instaura fra ospite ed agente infettante
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NUMERI

F,:*@:Eg

B2 NUMERI

1 persona su 4, indipendentemente dal sesso, ha un’infezione da HPV

9 persone su 10 nella loro vita vengono in contatto con HPV

i

ABOUT

10UTOF 4

Vaccinate your family, a program of Every Child By Two (ECBT)

Sia nell’'uomo sia nella donna l'infezione si trasmette per via sessuale, tra uomini e donne e fra

partner dello stesso sesso, anche in assenza di penetrazione.

L’ 80% delle infezioni sono transitorie, asintomatiche e regrediscono spontaneamente
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INCIDENZA HPV

TRASMISSIONE SESSUALE

La frequenza dell’infezione ¢ molto elevata dopo 1’inizio dell’attivita
sessuale , fino ai 25 aa per poi diminuire

Viral persisience
and
ession
Normal -) HAVAnfartad s Procancesous
ok o osion | E— Cancer
Clearance Regression Invasion
HPY
Precancet Cancer
/
| | | |
15 yoars 30 years 45 years

Schiffman M 2005

Le infezioni genitali da HPV sono molto piu frequenti intorno ai 20 anni (linea
blu) e la grande maggioranza delle infezioni si risolve entro uno-due anni

Solo in una piccola percentuale di donne l'infezione persiste e si associa a

lesioni, e anche queste possono regredire spontaneamente
Il picco delle lesioni preneoplastiche € intorno ai 30 aa (linea verde)

La persistenza dell’infezione porta alla progressione verso il tumore, il cui picco

aumenta verso i 40 aa circa (linea rossa)
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PREVALENZA UOMINI E DONNE

UOMINI E DONNE

Sia gli uomini che le donne possono ricevere e trasmettere
I’infezione. L’HPV si trasmette con rapporti sessuali, anche non

completi; il contatto, e quindi la trasmissione puo essere: genitale-
genitale, manual-genitale, oro-anale.

Prevalenza dell’infezione da HPV nella

100 popolazione maschile (in colonne) e femminile
(in blu) nel corso della vita (Ricostruzione di L.
80 Mariani)
68,8
59,7 635 61,3
60

40

20

18-19 20-24 25-29 30-34 35-39 40-44 45-70
Mariani L 2014

Nella donna la prevalenza del virus HPV ¢ alta nei primi anni di vita sessuale per poi diminuire
Nell’'uomo rimane costantemente elevata nel corso di tutta la vita

Il maschio non é solo bersaglio di malattia ma anche un importante serbatoio dei virus
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HPV CANCEROGENI

TIPI DI HPV

1 virus che possono determinare il tumore sono circa 14

tipi, di cui il 16 ed il 18 sono i piu pericolosi

31 33
35 39
45 51
52 56
58 59 1 |
66 68
12 virus hrHPV in pool HPV 16 HPV 18

Esistono oltre 150 tipi di HPV, circa 30 tipi di HPV si trasmettono esclusivamente tramite
contatto intimo sessuale.

Questi tipi di HPV possono essere:

1) "ad alto rischio", quando persistono nell’arco di parecchi anni, possono causare |l
cancro cervicale oppure

2) "a basso rischio", quando non sono oncogeni, ma possono causare condilomi.

| tipi di HPV che causano i comuni condilomi, simili alle verruche che si formano su mani e
piedi, si trasmettono tramite il contatto cutaneo. Inoltre, &€ anche possibile contrarre questi
tipi comuni di verruche dopo avere condiviso asciugamani od altri oggetti con una persona
che ne é affetta.
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HPV E TUMORE

9 VIRUS HPV PIU’ PERICOLOSI

Tra 1 virus oncogeni, 9 sono i responsabili del 90% delle patologie
HPV-correlate. La vaccinazione contro Papilloma virus
permetterebbe la prevenzione di queste patologie

BHPV 16 BHPV 18 DHPV 45 @HPV 31 OHPV 33 BHPV 52 OHPV 58

HPV 16
+ HPV 18
+ HPV 45
+ HPV 31
+ HPV 33

+ HPV 52

+ HPV 58 G@
100

0 20 40 60 80

Cumulative contribution (%)

De Sanjose 2010
I virus HPV 16 e 18 sono responsabili del 70% delle patologie HPV-correlate

Altri virus HPV ad alto rischio sono i 45, 31, 33, 52, 58; questi virus, sommati agli
HPV 16-18, sono i responsabili del 90% delle patologie dovute al papilloma virus.

I vaccini in commercio proteggono verso questi HPV

~ GARDASIL 4-valente (HPV 6-11-16-18)
_ CERVARIX 2-valente (HPV 16-18)

Il nuovo vaccino GARDASIL 9-valente protegge verso 9 tipi di HPV, raggiungendo
una protezione di circa il 90%
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PROGRESSIONE

Russolo, La rivolta
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DALL'INFEZIONE AL TUMORE

INFEZIONE NON E MALATTIA

IL TUMORE E’ UN ESITO RARO DI UN’INFEZIONE
COMUNE. I tempi necessari per la progressione sono molto lunghi
(7-10 anni); tali tempi consentono I’identificazione di lesioni

precancerose in quelle persone che effettuano controlli regolari

Tutti i cancri del collo
dell’'utero sono
causati dall’HPV

La grande maggioranza delle infezioni da HPV scompare
spontaneamente:

e circa il 50% nel corso di un anno
e circa ’80% in due anni.

Alcune, se non curate, possono progredire e diventare tumori.
Questo pero € un evento molto raro e richiede generalmente molti anni.

Le lesioni che progrediscono verso la cancerogenesi sono quelle con
infezione persistente di HPV oncogeni
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PROGRESSIONE HPV

INFEZIONE PUO’ PROGREDIRE VERSO IL TUMORE

Una lesione non diagnosticata pud progredire fino al tumore. La

progressione ¢ lenta, diversi anni. I controlli permettono di
individuare e curare la lesione prima della formazione del tumore.

Mesi Anni Decenni

Tempo.l..ll.l.llll'll..llllllhl.llllllll..llll.ll'l.'l'hllllllllllll.llll’
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Epitelio  Infezione da HPV CIN I CINUI CIN Il Carcinoma

normale coilocitosi

Lesioni squamose intra- Lesioni di alto grado (HSIL)

epiteliali di basso grado
SCfeening sssmmssunen Llslll'll-hnnnnlnnllnuunoll.ll.l----.a---o---c----.o---’

Tra"amento Illlll..l.ll.lll'l.llll“l.l.ll.llllll..lll.

Burd EM 2003, Ostor AG 1993, Solomon D 2002

Linfezione diventa persistente solo in una minoranza delle donne

La progressione & comunque I'evenienza piu rara, mentre prevalgono la regressione o la
persistenza.

| tempi molto lunghi necessari per la progressione, stimati dai 4 ai 7 anni da lesione lieve
(displasia) a CIS (carcinoma in situ) e in almeno 10 anni da CIS a carcinoma invasivo.

Tali tempi consentono l'identificazione delle lesioni precancerose nelle donne che partecipano
regolarmente ai programmi di screening.
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CO-FATTORI DELLA PROGRESSIONE

STILI DI VITA

Uno stile di vita corretto contribuisce a limitare 1’infezione e la progressione
dell’ HPV. L’ infezione HPV ¢ causa necessaria, ma non sufficiente.

Diversi fattori sono necessari per la progressione

Abitudini sessuali + Fumo disigaretta +  Coinfezione con HIV +

Uso del condom - Numero di figli + Altre MST +

Circoncisione - Contraccettivi orali +
M ervier | CANCRO
CERVICE | “*/| INFEZION | <= CIN1 .-.y (N | DELL
NORMALE A: EDARPY | (T LSIL o 2 ) e

Fonte: Adattatada Gabutt, Convegno:
Infezione da EPV: dalla fiagnosi precoce
alla prevenzione primaria. ISS, 2012

L" infezione persistente con HPV oncogeni € la condizione necessaria per I’evoluzione
del carcinoma

Una piccola percentuale di donne infettate con un tipo di HPV oncogeno sviluppa
lesioni preneoplastiche e neoplastiche.

Il rischio di contrarre I'infezione & correlato al numero di partner e all’eta di inizio
dell’attivita sessuale

Cofattori che aumentano il rischio di carcinoma della cervice in donne HPV positive
sono l'uso prolungato di contraccettivi orali, un alto numero di figli, il fumo e
I'infezione da HIV.
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7 TIPI DI HPV PIU’ FREQUENTI

HPV E SEDI ANATOMICHE

Le sedi anatomiche in cui si riconosce il valore causale diretto del virus,
seppure con percentuali diverse , sono: cervice, vulva, vagina, ano, pene ed
orofaringe

Classifica Cervice Vulva Vagina Pene Ano Orofaringe
1 HPV 16 HPV 16 HPVY 16 HPV 16 HPV 16 HPV 16
2 HPV1E | HPVIE | HPVAD | HPVIB | HRVIE | HPV3
3 HPV 33 HPV 33 HPV 6/11 | HPV 6/11 HPV 33 HPV 35
4 HPV45 | HPVGM1 | HPV31 NJ HPV22 | HPV31 | HPV18
5 “[ HPV31 | HPV45 | HPV33 | HPVT4 | HPVE1 | HPV26

HPV45

7 HPVE2 | HPV 51

De San Jose S 2012

Il 5% circa di tutti i cancri sono causati dall’ HPV, per un totale di oltre 600 mila nuovi
casi all’ anno su scala mondiale.

Nella tabella e riportata la classifica a livello mondiale dei 7 tipi di HPV piu frequenti
responsabili dei tumori HPV correlati

Il virus HPV € una delle cause certe di questi tumori, in percentuali differenti in base
alla sede anatomica
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INCIDENZA PATOLOGIE HPV-CORRELATE

NUOVI CASI DI PATOLOGIE HPV

In ITALIA ogni anno migliaia di persone, sia maschi che

femmine, sono colpite da patologie causate dall’ HPV. Gran

parte sono patologie benigne. I casi di tumore annui sono circa
5800

Casi incidenti delle patologie HPV correlate in Italia

[ Uomini: 44.049 Donne: 41.334 ]
casi/anno casi/anno

Carcinoma del pene A
mCarcinoma vulvare e vaginale

Carcinoma anale E n
Carcinoma Carcinoma
testa/collo 1.717 testa/collo

2.290 Carcinoma
cervicale

Carcinoma anale

fa— L
S =
tos) ==
- =
= L

Condilomi 41.930
genitali

37.692 Condilomi
genitali

Fonte: rielaborazione The European House - Ambrosetti su Forman et al, Vaccine 2012

L" incidenza e data dai nuovi casi che si verificano in un anno

Il carico maggiore € a carico del tumore del collo dell’utero, circa 2300 nuovi casi in un anno
Altre forme di cancro costituiscono circa un terzo di tutti i tipi di cancro HPV-correlato

Nel maschio si registrano circa 2000 casi di tumore all’anno
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PREVALENZA HPV NEI TUMORI

L’HPV E’ RESPONSABILE DI DIVERSI TUMORI

In ITALIA il 75% delle persone che hanno avuto rapporti sono

venuti in contatto con il virus HPV. L’uso del profilattico reduce,
ma non impedisce, la trasmissione del virus, in quanto puo essere
presente anche in parti non protette dal profilattico

Cancri

HPV (tutti tipi) Prevalenza 16/18 HPV+

>99%
84%

Cancro del collo dell’utero

70-75%

Cancro Anale > 90%

80-90%

Cancro della Vagina

70%

Cancro del Pene 47% > 80%

Cancri Testa e collo

Cancro dell’orofaringe 36% > 95%

Cancro della cavita orale 23% > 95%

HPV oncogeni sono presenti in alta percentuale nei tumori di donne (collo dell’utero, vagina) e
uomini (tumore anale, pene), testa, collo, orofaringe e cavita orale

In percentuale altissime, questi virus HPV sono rappresentati dal 16 e da 18
La prevalenza maggiore si riscontra nel cancro della cervice (99%) ed anale (84%)

Questi dati confermano che I’HPV & una causa necessaria, ma non sufficiente; lo stile di vita ed i
relativi cofattori risultano pertanto molto importanti
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CARCINOMA ANALE

Carcinoma anale

o Incidenza: 1 — 6 casi/ 100.000 abitanti / anno
F:M=2:1 [linfezione HPV e piu frequente nel sesso femminile

o Fattori di rischio: il principale fattore di rischio e I'infezione HPV

! NON ESISTE SCREENING !

Il carcinoma anale & una patologia relativamente poco frequente, con un’incidenza doppia nel sesso
femminile rispetto a quello maschile

Riconosce, quale principale fattore di rischio, I'infezione da HPV
Non avendo a disposizione programmi efficaci di screening per la diagnosi precoce o I'individuazione

di lesioni precancerose, assume ancora maggiore importanza la disponibilita di strategie di
prevenzione che impediscano l'insorgere della malattia
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HPV NEL CARCINOMA ANALE

HUMAN PAPILLOMA VIRUS

O Patologia anale HPV-correlata HPV 6, 11
o AIN (Anal Intraepithelial Neoplasia) HPV 16, 18

o Carcinoma anale HPV 16, 18

Fra i vari sottotipi virali, il 6 e 11 sono stati identificati come responsabili della genesi della quasi
totalita dei condilomi anali e genitali

I 16 e il 18 sono implicati nell’insorgenza della maggior parte sia delle lesioni precancerose
(neoplasie anali intraepiteliali) che dei carcinomi dell’ano
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PATOLOGIE ANALI HPV CORRELATE

Patologia anale HPV - correlata

o Prevalenza HPV nel cancro anale: 88 - 90 %
HPV 16: 80 %
HPV 18:4 %
HPV 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45,52, 58: 96 %

o Prevalenza HPV in AIN: 95 %
HPV 16: 75 %
HPV 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45,52, 58: 86 %

o Prevalenza HPV in Condilomatosi anale: 90 %
HPV 6, 11: 90 %

Tenendo in considerazione anche altri sottotipi virali meno frequentemente isolati dai tessuti

patologici (31,33,45,52,58), oltre il 90% delle neoplasie anali sono HPV-correlate
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VACCINO NELLE PATOLOGIE ANALI HPV
CORRELATE

VACCINO QUADRIVALENTE ANTI - HPV

Il Comitato europeo per i medicinali ad uso umano (CHMP)
dell'Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) ha espresso parere
positivo per l|'utilizzo del vaccino quadrivalente anti-HPV, al fine di

prevenire le lesioni anali precancerose e il cancro anale, legati al

papilloma virus umano HPV

MW
3U\g'jj-\l N\ \

La profilassiimmuno-vaccinale, analogamente a quanto gia storicamente verificatosi per moltissime

malattie di origine infettiva, si & dimostrata una strategia sicura ed efficace anche nella prevenzione
della patologia anale HPV-correlata.

Pertanto, I'agenzia europea del farmaco (EMA) ha approvato anche per questa indicazione I'utilizzo
del vaccino, che quindi non deve pilu essere catalogato come un’immunizzazione di genere, ma
occorre venga esteso anche al sesso maschile.
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VACCINAZIONE

Cosola, Vaccinazione nelle campagne
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LUOGHI DELLA VACCINAZIONE

RUOLO DELLA SCUOLA

La scuola ha un ruolo attivo nel formare la cultura della prevenzione,

ma puo contribuire anche con la somministrazione diretta dei vaccini

in tale contesto.

La scuola ha un ruolo fondamentale nell’ educazione della salute.

Si dovrebbero predisporre percorsi formativi ed educativi ai docenti ed ai genitori degli alunni che
sono quelli che a loro volta avranno il compito di educare correttamente a casa e a scuola

La vaccinazione individuale dovrebbe essere promossa come un dovere civico, anche nell’ottica di
preservare il diritto alla salute di quei bambini che non possono effettuare alcune di queste
vaccinazioni non per scelta personale, ma per controindicazioni mediche

E’ importante anche una rivisitazione dei luoghi di lavoro nella proposta globale
dell’offerta vaccinale
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VACCINAZIONE ANTI HPV

PERCHE’ VACCINARSI

La vaccinazione contro HPV 16 e 18 impedisce 1’infezione persistente
e quindi anche la formazione delle alterazioni cellulari che possono

portare al tumore.

Prevalenza globale Percentualmente pit bassa ({) Percentualmente piu elevata (T)

Influenza dell’eta Andamento bimodale. 3 ® Manca una sostanziale tendenza al declino
® Picco sino ai 25-30 anni con |'etdr
® Declino sino all’'epoca perimenopausale in cui | ® Manca un picco nelle et pid giovani

si osserva un secondo picco
Acquisizione ceppi oncogeni | Maggiore probabilitd per i ceppi oncogeni Analoga probabilita di contrarre un ceppo
oncogeno o non oncogeno

Durata dell’infezione ceppi Maggior durata per i ceppi oncogeni Analoga durata

oncogeni vs. non congeni

Clearance dell'infezione Piv lenta Rapida

Zuccotti GV 2015

L’'infezione colpisce maschi e femmine, con aspetti diversi in termini di prevalenza,
eta e clearance dell’infezione

Il razionale della vaccinazione HPV

- i virus HPV definiti ad alto rischio sono stati identificati come |la causa necessaria
del cancro del collo dell’utero, e coinvolti (in varia misura) nella genesi di altri cancri
in diverse sedi genitali ed extra: vulva, vagina, ano, pene, orofaringe

-I'identificazione di un agente infettivo come causa necessaria di una patologia
implica che l'interferire con I'infezione (tramite la vaccinazione) possa prevenire lo
sviluppo della patologia
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VACCINAZIONE IN ITALIA

PROGRAMMI VACCINALI

La vaccinazione in Italia non ¢ effettuata in maniera omogenea nelle

varie regioni, € questo non favorisce un’equita nella prevenzione

La vaccinazione anti HPV in Italia
(aggiornato a Maggio 2016)

""—", poecs PA. di TRENTO:
@ diteio DGR n. 293 del 4 Marzo 2016

FRIULI VENEZIA GIULIA:
DGR n. 2535 del 18 Dicembre 2014

VENETO:
DGR n. 1564 de| 26 Agosto 2014

T

M

= LIGURIA:
DGR n. 1701 del 22 Dicembre 2014

SARDEGNA:
U ASL Sassari

DDG n. 233 del 31 Luglie 2014

w MOLISE:
== DCAn. 53 del 17 Settembre 2015

&2 PUGLIA:
LX) DGRn 858 del 20 Maggio 2014

EEw]

Vaccinazione
*

Universale CALABRIA:

Coorte 25enni DCAn. 43 del 21 Maggio 2015
® | SICILIA:

- DAn. 38 del 12 Gennaio 2015

L’'introduzione della vaccinazione nel maschio, fondamentale dal punto di vista dello
sviluppo dell'infezione, & essenziale, anche se ancora limitata

Il ritardo dell’adesione delle regioni non ancora coinvolte nella vaccinazione universale per
HPYV ritarda il beneficio di una strategia vaccinale universale, che deve essere interpretata

e non solo come profilassi nei confronti di un’infezione,
e ma come prevenzione di alcuni tumori.
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VACCINAZIONE ANTI-HPV UNIVERSALE

VACCINAZIONE PER UOMINI E DONNE

Entrambi i sessi hanno lo stesso diritto di usufruire dei benefici della
vaccinazione anti-HPV; secondo le normative Europee, € un diritto di
ogni individuo poter accedere ai programmi di prevenzione delle
malattie, laddove esista un mezzo efficace di prevenzione come il vaccino
anti-HPV

SCHEMA DELLA POPOLAZIONE DA VACCINARE

Pﬁ

Coorte primaria ~ Catchup Donna Donna gié Maschi
12 anni 13-18 anni >18anni trattata per
Ragazzi e ragazze nontrattata  lesioni HPV

Un programma universale di vaccinazione anti-HPV riduce i pregiudizi creati intorno
a una vaccinazione del solo genere femminile

e Aiutando a ridurre le barriere socio culturali
e Aumentando I'accettabilita e le coperture vaccinali

La vaccinazione in eta precoce (11 anni), ovvero prima di avere avuto rapporti
sessuali, induce una piu adeguata produzione di anticorpi in grado di prevenire
I'infezione.

Le donne gia infettate da un tipo di HPV vaccinale beneficiano della vaccinazione

Gli uomini beneficiano della vaccinazione, essendo gli stessi colpiti dalle patologie
HPV-correlate e portatori della stessa infezione
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VACCINAZIONE DONNE ADULTE

VACCINAZIONE PER DONNE ADULTE

La vaccinazione HPV si € dimostrata altamente efficace nella
prevenzione delle patologie HPV-correlate nelle donne adulte (fino
a 45-50 anni)

Modigliani, Nudo seduto su un divano

| vaccini HPV proteggono verso la ricorrenza o riattivazioni di malattie HPV correlate
in soggetti con evidenza clinica di pregresse infezioni non attive al momento della
vaccinazione.

La vaccinazione anti-HPV in donne sottoposte a conizzazione o a trattamento per
lesioni pre-tumorali (VIN, ValN) determina benefici in termini di prevenzione delle
recidive
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VACCINAZIONE UOMINI

Il maschio ¢ colpito da 1/3 del totale di cancri causati da HPV 16 e
18, e I'infezione nei maschi ¢ costante tutta la vita. La vaccinazione
anti HPV ¢ protettiva nei confronti dei maschi

FEMMINE
Nuovi casi/anno da HPV :
A 41,334
- Cancro del Pene’
Per ogni due donne con un
B Maschi cancro HPV 16/18 correlato, Cancro della Vulva e Vagina

Bl Femmine ci sara un caso un maschio

affetto di CANCRO HPV

Cancro Anale

S s correlato: . Cancri dell’orofaringer
2 o w Cancro Cervicale
Bt e HSIL lesioni precancerose di alto
grado
112,700 LSIL lesioni precancerose di basso
grado e ASCUS
s Sl Condilomi Genitali

I condilomi genitali (patologie benigne) hanno un impatto importante sulla psiche
dell’individuo e della coppia, hanno un’alta incidenza e sono equamente distribuiti tra
1 sessi

Non esistono linee guida chiare per una diagnosi standardizzata di patologie HPV-
correlate nel maschio

La diagnosi dei tumori nei maschi avviene di solito ad un stadio avanzato di carcinoma,
difficile di trattare

La prevalenza del virus permane a livelli elevati nei maschi di tutte le eta.

Se non vaccinato, il maschio rimarra sempre un serbatoio del virus
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SISTEMA DELLA VACCINAZIONE

SISTEMA SANITARIO NELLE VACCINAZIONI

Per poter garantire le vaccinazioni e garantire la salute pubblica, il

sistema sanitario deve avere solide fondamenta relativamente alla
disponibilita economica, all’organizzazione, alla capacita di informare
e di comunicare

ECONOMIA ORGANIZAZIONE INFORMAZIONE COMUNICAZIONE

Le risorse economiche coinvolte nella vaccinazione universale sono ingenti sia a livello
sociale che individuale/familiare

e Aspetti economico-organizzativi
Rilevanti in un sistema orientato alla vaccinazione universale

e Aspetti informativo-comunicativo
Importanti per I'efficacia di ogni scelta sanitaria
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VACCINI

Monet, Girasoli



VACCINI ANTI HPV
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VACCINI IN COMMERCIO

I vaccini anti-HPV attualmente in commercio sono 3 (2-valente, 4-

valente e 9-valente), possono essere somministrati a maschi e femmine.

La modalita di somministrazione cambia con I’eta

Bivalente Quadrivalente 9-valente
Cervarix® Gardasil® Gardasil 9©
Tipi virali inclusi 16,18 6,11,16,18 6,11,16,18
31,33,45,52,58
Adiuvante AS04 (50 microgrammi) Alluminio idrossifosfato solfato Alluminio idrossifosfato solfato
amorfo (0,225 milligrammi di Al amorfo (0,5 milligrammi di Al)
Indicazioni Dai @ anni per la prevenzione delle | Dai 9 anni per la prevenzione delle | Dai 9 anni per la prevenzione delle
patologie causate da HPV 16 e 18: | patologie causate da HPV 6, 11, patologie causate da HPV 6, 11,
® Lesioni precancerose della cervice | 16, 18 16, 18, 31,33,45,52,58
uterina, della vulva e della vagina | © Lesioni precancerose della cervice ® Lesioni precancerose della cervice
e Carcinoma del collo dell’utero dell'utero, della vulva e della vagina dell'utero, della vulva e della vagina
e Neoplasie del collo dell’utero e Neoplasie del collo dell’utero
e Lesioni anali precancerose e e Lesioni anali precancerose e
neoplasie anali neoplasie anali
e Lesioni genitali esterne (condilomi) | ® Lesioni genitali esterne (condilomi)
Indicazioni @ © @
per sesso ? ? 9
Dai @ anni Dai 9 anni Dai 9 anni
[ ] [ ]
T Dai @ anni T Dai @ anni
Schedula 2 dosi 0-6 mesi 2 dosi 0-6 mesi 3 dosi 0-2-6 mesi
Europa (dai 9 ai 14 anni inclusi) (dai 9 ai 13 anni inclusi) (da somministrare entro un anno)
3 dosi 0-1 -6 mesi 3 dosi 0-2-6 mesi
(dai 15 anni) (dai 14 anni)
Zuccotti GV 2015

Il vaccino deve essere somministrato per iniezione intramuscolare. Il sito preferito e
la regione deltoidea del braccio.

Il programma di vaccinazione anti-HPV, prevedendo un ciclo a due dosi, ha le
potenzialita per essere attuato piu facilmente rispetto a quello a 3 dosi, in quanto il
minore numero di accessi al servizio vaccinale potrebbe migliorare la compliance alla

vaccinazione.

Anche per il vaccino 9-valente sara disponibile una nuova schedula vaccinale a due

dosi
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STRUTTURA DEL VACCINO

VACCINO E’ SICURO E NON CAUSA INFEZIONE

I vaccini anti-HPV sono costituiti dal rivestimento proteico del virus,

quindi creano immunita e non infezione

72 pentameri

5 proteine capidiche
L1 (in posizione

1 proteina
capidica L2
(in posizione

centrale)

| vaccini sono costituiti da “involucri” vuoti che non contengono né DNA né altre
proteine del virus;

Sono quindi non infettanti e non oncogeni.

| vaccini, infatti, sono ottenuti con la tecnologia DNA-ricombinante, che permette di
produrre assemblati di proteine (L1),

Gli assemblati di proteine i quali vanno a costituire le particelle simil-virali (VLP) o
pseudo-capside (VLp) in tutto identico a quello naturale, ma senza genoma virale

| vaccini, inoltre contengono un adiuvante, cioeé una sostanza che aumenta la risposta
immunitaria.
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ADIUVANTI

ADIUVANTI NEI VACCINI

L’ adiuvante ¢ una sostanza che aumenta la risposta immunitaria. Nei
vaccini anti-HPV il maggiore adiuvante ¢ 1’alluminio. Dal latino

adiuvare = aiutare

L v
Formulazioni Vaccino quadrivalente Vaccino Nonavalente
Antigeni Adiuvante Vaceino HPVA4 m e Aditvante
": : + -
HPV16VLPs  HPV 18 VLPs HPV 6 VLPs HPV 11 VLPs ° 0 e e
Vaccino bivalente =
Vaccino HPV9 AAHS
Antigeni Adiuvante AS04
HPV18VLPs  HPV 18 VLPs

AAHS ﬂmorphﬁus aluminum h}'druxypru.sphare sulfate

Il terzo tipo pits frequente
° ° ° ° I negli adenocarcinomi

La quantita di alluminio contenuta nei vaccini
- e di pochi milligrammi (da 0.25 a 2.5 mg), cioé circa un millesimo di un grammo
- assai inferiore alla quantita che ogni giorno assumiamo con il cibo (5-20 mg)
Aumentano I'efficacia del vaccino
- stimolando il sistema immunitari
- riducendo il numero di dosi da somministrare

Prolungano la protezione immunologica

Riducono la frequenza e gravita di eventi avversi, rilasciando solo lentamente
molecole biologicamente attive presenti nei vaccino
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MECCANISMO D’ AZIONE DEL VACCINO

VACCINO NEUTRALIZZA 1 VIRUS HPV

Il vaccino consiste nell” iniezione di particelle che favoriscono la
formazione di particelle neutralizzanti (anticorpi); in caso di infezione,

gli anticorpi si legano al virus HPV impedendone 1’azione

Muco M
Cervicale
O  vaccinazione 3 @ N ~
P g VLPs L1 G ENDOCERVICE
o G B by ‘ &
e":ii * B 4 A
® g‘?@? ¥ | Merbrauma \__,; =
L ’ QZ & . T —{ :;"-
ona di trasformazione -~ 13 _4-< ==
1 = o
'{ === @b =
i 3 == >
< = A &~ =
y S\ & o
Produzione di y _— Yy
anticorpi anti-L1 e T ESOCERVICE  2Z/ S Y YOI=S
@ ray ¥ N’ PrE 888!
WAL ot < . )
W T b B y © & ) 4] T I T T T
¥ L NS Neutralizzazione }V
Trasudazione anticorpi 3 virale HPY v
Bonanni P 2008

La vaccinazione previene l'infezione mediante 'induzione alla produzione di
anticorpi neutralizzanti

Gli anticorpi neutralizzanti vengono trasportati dal sangue alla cute ed alle mucose
di vari organi

In presenza del virus, gli anticorpi neutralizzanti gia presenti sul sito d’infezione, si
legano alle proteine presenti sul capside virale e prevengono l'infezione della cellula
ospite
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HPV — *"’”'{{': Neutralizing antibodies
\

Cervical canal

Cervical
epithelium

Blood vessel

| Neutralizing
- \ antibody

Cervical
epithelium

Quando il virus HPV viene in contato con i tessuti esposti all’infezione, gli anticorpi attaccano il
virus e lo neutralizzano
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EFFICACIA E PROTEZIONE

Renoir, Donne e bambini in riva al mare
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CROSS PROTECTION

IL VACCINO PROTEGGE ANCHE PER ALTRI TIPI HPV

La struttura delle particelle neutralizzanti € simile per vari virus, per cui un
vaccino non protegge solo per i virus pertinenti, ma anche verso quelli che hanno
una struttura simile

HPV 16 HPV 18
Species A9 Species A7
HPV Type | Specles (L1 homology HPV Type | Specles |L1 homology
HPV1E | A9 |  HPVi8 | A7 ]
HPV 45 A7 67% HPV 45 AT BBY% ..
HPV 31 A9 83% HPV 31 A9 66%
HPV 33 A9 81% mevaz | ag 66% |
HPV 52 A9 80% HPV 52 AQ 66%
HPVS58 | A9 _80% HPV58 | A9 66% |
HPV 35 A9 82% mevas | ag 65% |
HPV 58 A7 65% HPV 59 AT 78%
HPV 39 A7 64% HPV 39 AT 77%

La Cross protection & quel fenomeno immunitario grazie al quale un vaccino esplica
protezione clinica significativa verso forme di patologia riconducibili a tipi virali non
contenuti nel vaccino

Analogia nella struttura amino-acidica dei tipi virali 16 e 18 con altri tipi HPV non
contenuti nel vaccino 4-valente
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EFFETTO GREGGE

IMMUNITA’ DI GRUPPO

La vaccinazione di gran parte della popolazione tutela anche gli individui che non
sono stati vaccinati e che non hanno sviluppato direttamente I’immunita

= immunized and
heaithy

= not immunized but
still heaithy

&

&

= not immunized,
sick, and contagious

L.

Contagious
disease spreads

* through the

population.

_pépyiation gets
immunized.

\ /+
Contagious
disease spreads

through some
of the population.

Spread of
contagious

disease is “Iald
contained.

1) una comunita nella quale nessuno @ immunizzato (blu), cosa che permette il

diffondersi di un'epidemia (rosso)
2) una parte della popolazione & immunizzata
fornire I'immunita all'intera comunita

, ma non abbastanza da

3) tasso di vaccinazione e sufficientemente alto da consentire I'immunita di
gregge: la maggior parte dei membri della comunita e protetto, in quanto il

diffondersi dell'infezione viene contenuto
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IMMUNIZZAZIONE

PROTEZIONE DAL VIRUS

il vaccino anti HPV ha circa 10 anni di vita sul mercato e circa 20 anni di
osservazioni cliniche. Al momento la copertura dura almeno vent’anni, sono
in corso ulteriori studi per valutare durata sul lungo periodo

10000 +

I 1 I 100%
i G

2 14 volte piu
elevati
dell’infezione
naturale

100%
100 seropositivita
210 volte piu

elevati
dell’infezione

10

GMT, (EL.U/mL)

naturale
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Studio 001 Studio 007 Studio 023

92 soggetti nel gruppo vaccino hanno dati di immunogenicita nell’intervallo temporale M107-M113

= = = =jvelli di anticorpi dopo infezione naturale
PRE = pre-vaccinazione; *Test ELISA. Analisi combinata delle sotto-coorti degli studi 001/007/023 .

De Carvalho N 2009

Livelli di anticorpi molto alti nel sangue si traducono in pil anticorpi nel sito di
infezione

La produzione anticorpale si mantiene elevata anche dopo molti anni dopo la
vaccinazione.

Questo ¢ I’esempio del vaccino bivalente che, dopo oltre 8 anni, garantisce un livello
di anticorpi IgG molto superiore (oltre 10 volte) a quello dell’infezione naturale
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VACCINO 9-VALENTE

IL NUOVO VACCINO PROTEGGE DA 9 TIPI DI HPV ONCOGENI

Il nuovo vaccino 9-valente, rispetto agli altri due vaccini, protegge da ben altri 5
HPV oncogeni, permettendo una prevenzione maggiore in entrambi i sessi nella
prevenzione di diversi tumori e di lesioni precancerose

Vaccino HPV4 AAHS Adiuvante .,
"
Vaccino HPV9 AAHS
AAHS =Amorphous aluminum hydroxyphosphate sulfate Ve
Il terzo tipo piu frequente
Luxembourg et a. 2015 negli adenocarcinomi

E’ un’evoluzione del vaccino quadrivalente
E’ indicato per 'immunizzazione attiva di individui a partire dai 9 anni di eta, per entrambi i sessi
E’ indicato nella prevenzione del cancro del collo dell’utero e dell’ano

Rispetto ad altri vaccini, trova indicazione specifica anche nella prevenzione dei cancri della vulva e

della vagina HPV-correlati
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EFFICACIA VACCINO 9-VALENTE

% PROTEZIONE DAL TUMORE AL 90%

Il vaccino 9-valente ¢ sicuro e , rispetto al vaccino 4-valente,
permette un incremento della protezione verso le patologie HPV-

correlate del 20-30%, raggiungendo una protezione totale di circa il
90%

0 0% 0% 9% 100%

bivalente
B Quediivalente

. S-valente

| —— R

é Indicati entrambi vaccin

Indicato solo il vaccino ®
Quadrivalente @ 9-valente ‘

GARDASIL.9

Human Papillomavirus
9-valent Vaccine, Recombinant

Zuccotti GV 2015

L’inclusione dei 5 genotipi aggiuntivi di HPV (31,33,45,52,58) nel nuovo vaccino, si traduce in
termine potenziali, nella riduzione dell’incidenza dei cancri HPV-correlati tra il 2% ed il 20%

Maggiori vantaggi per il cancro della cervice, della vulva, della vagina.

Piu contenuti i vantaggi per il cancro anale, anche se questo vaccino consente una protezione verso
guesta patologia che colpisce circa 300 persone all’anno ed ha una elevata morbilita e mortalita
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PREVALENZA HPV E VACCINO 9-VALENTE

9 TIPI DI HPV PRESENTI NEI TUMORI

I 9 tipi di HPV presenti nel nuovo vaccino sono presenti in alte

percentuali in diversi tipi di tumore. In modo proporzionale, il
vaccino puo prevenire in altrettanto alte percentuali I’insorgenza di
queste neoplasie

Prevalenza e contributo dei 4 tipi di HPV (6, 11, 16, 18)
e dei 9 tipi di HPV (6,11, 16, 18,31,33, 35, 45,52, 58) per sede di tumore
(19. Lu et alii, 2012)
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Rispetto al vaccino 4-valente (colonna rossa), Il maggiore vantaggio con la somministrazione del
nuovo vaccino si osserva nel tumore della cervice, vulva, vagina (colonna blu)

La potenziale di coprire il 20% in piu dei cancri del collo dell’utero rispetto alla protezione del
vaccino quadrivalente

Nel tumore dell’ano e del pene si evidenzia un incremento potenziale della protezione vaccinale,
anche se in percentuale minore rispetto ad altri tumori

L’efficacia del vaccino 4-valente e 9-valente si equivale per i tumori dell’orofaringe
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RIDUZIONE DELLE LESIONI PRE-CANCEROSE del
COLLO DELL'UTERO

EFFICACIA DEL VACCINO IN FASE PRE-TUMORALE

Se il vaccino viene somministrato quando la donna non € ancora
entrata in contatto con il virus, previene I’infezione persistente da HPV

16 e 18 e assicura una protezione molto elevata (90-100%) nei

confronti delle lesioni precancerose di alto grado (CIN 1T e CIN III).

100 - 4-valente  9-valente

90
il = “HPV4  WHPVY

80 -
70
70 -
60 -
50 -
40 -

30 4

10 -

Cancro CIN3 CiN2 CIN1
Markowitz L 2015

Lesioni precancerose della cervice uterina sono quelle lesioni che precedono il tumore

Vengono denominate CIN e numerate da 1 a 3 in base alla gravita della lesione (CIN1 basso grado,
CIN2 medio grado, CIN 3 alto grado)

Il vaccino 9-valente rispetto al 4-valente in relazione alla distribuzione dei genotipi HPV nel cancro
della cervice uterina e nelle lesioni cervicali precancerose HPV4 (6,11, 16,18, 31, 33, 35, 45, 52, 58)
offre un aumento della protezione del 20-30%
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RIDUZIONE DELLE LESIONI PRE-CANCEROSE
DI ALTRE SEDI

EFFICACIA DEL VACCINO IN FASE PRE-TUMORALE

La protezione nei confronti di lesioni precancerose avviene anche in

altre sedi interessate dall’ HPV. Complessivamente il vaccino 9-

valente permetterebbe una protezione del 78% in piu di tutte la lesioni

precancerose

pre-cancerose di alto grado m HPV4 = HPV9
+78% + 80% +14% A +21% + 8%
776 81,5

64,1

Tutte le lesioni CIN2+ VIN2/3 ValN2/3 AIN2/3

Hartwig S 2015

Il vaccino 9-valente (colonna rossa) , rispetto al vaccino 4-valente (colonna blu) contribuisce ad
incrementare la riduzione della patologia pre-cancerosa fino a

o  94% nella vulva

e 77.6% nella vagina

e 81% nell’'ano

Complessivamente, il vaccino 9-valente offre una protezione nettamente superiore rispetto alle
patologie pre-cancerose rispetto al vaccino 4-valente
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ECONOMIA

Kandisky, Squares with concentric circles
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ASPETTI ECONOMICO-ORGANIZZATIVI

I COSTI DELL’ORGANIZZAZIONE

L’organizzazione di un piano di prevenzione vaccinale € molto complesso

e prevede elevati costi in ogni sua fase. La vaccinazione universale

dimostra di essere un intervento costo-efficace

DIRETTI
INDIRETTI

PSICO
SOCIALE

W
COSTI DELL'ORGANIZZAZIOE

| costi della gestione delle patologie HPV-correlate sono molto elevati

e Costi DIRETTI
Comprendono le procedure diagnostiche (es. colposcopie, biopsie), le visite di
controllo, eventuali ospedalizzazioni, trattamenti

e Costi INDIRETTI
Sono invece quelli relativi al paziente ed ai familiari in termini di giornate di lavoro
perse, deterioramento della qualita della vita, contagio
Sono compresi i Costi PSICO-SOCIALI, relativi allo stigma percepito, dell’ansia e al
timore di peggioramento o recidive
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SPESA RELATIVA Al NOVE TIPI DI HPV

LA SPESA EVITABILE CON LA VACCINAZIONE

L’ uso del vaccino 9-valente permette un maggiore risparmio economico
nella prevenzione delle patologie cervicali correlate ai 9 virus HPV verso
cui protegge

Carico di patologie correlate ai 9 genotipi
HPV 6/11/16/18/31/33/45/52/58

Totale: 111.943.615 €

26.230.029 € +31% costi evitabili
vs 4-valente

85.713.586 €

B Carico di patologie correlate ai 5 genotipi HPV 31/33/45/52/58

M Carico di patologie correlate ai 4 genotipi HPV 6/11/16/18

La spesa economica relativa a patologie correlate ai 4 HPV (6-11-16-18) contenuto nel vaccino 4-
valente ¢ di circa 85 milioni

La spesa economica relativa alle patologie correlate ai 5 HPV aggiunti e contenuti nel vaccino 9-
valente ¢ di circa 26 milioni

La spesa totale dovuta alle patologie correlate ai 9 vaccini contenuti nel vaccino HPV 9 valente é di
circa 112 milioni
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COSTO PATOLOGIE HPV CORRELATE

COSTO PATOLOGIE HPV

Il trattamento in Italia delle patologie legate a HPV costa 530 milioni all’anno.
La vaccinazione puo ridurre notevolmente questa spesa, con risparmio
economico e guadagno in salute

Cervicali;
147,1

Non cervicali;

381,7 Cancro Cancro

vulva; 15,1 yagina; 4
Cancro pene;
38

Cervicali; 147,1 Cancro Cancro testa-

cervicale; 73,5 collo; 224

Pap-test

_ripetuti; | oo,
Trattamento 71 and_'loml
CIN3:8 genitali; 78,9
£ Di Managemen
Trattamento Trattamento displasia t PAPtest Cancro ano;
CIN 2; 5,2 CIN 1; 6,3 cervicale; 14,8 normali; 10,4 PRR; 45,5

The European House — Ambrosetti

Non si puo scindere la visione del medico che vuole aumentare le coperture

vaccinali dalle disponibilita finanziarie

Il peso epidemiologico ed economico delle patologie HPV- correlate € molto
rilevante.

In Italia, il costo annuo di queste patologie e di circa € 530 milioni.

Di questi, circa 290 milioni sono associati ad HPV prevenibili con la vaccinazione
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PESO ECONOMICO PER PATOLOGIA

LA VACCINAZIONE COME SALUTE PUBBLICA

La decisione della vaccinazione dei ragazzi non si basa basata solo sull’efficacia del
costo, ma nell’ equita e costi umani per le patologie legate a HPV per i due sessi

Peso economicodelle pcloge |

Condilomi Patologie cervicali

4% 36%

Altre Patologie cervicali

40%

Audisio RA 2014

Le conseguenze cliniche dell’infezione da HPV in entrambi i sessi (dalla patologia
benigna al tumore) occupano un ruolo di primo piano nella spesa sanitaria

I1 40% delle patologie HPV-correlate hanno sede in organi diversi dalla cervice

Una corretta analisi dei costi prevede una distribuzione del peso economico in Italia
tanto per sesso, che per patologia,

In Italia il costo annuale del trattamento dei condilomi genitali (patologia benigna) e
- € 37 milioni circa per le femmine

- € 33 milioni circa per i maschi
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PESO ECONOMICO DELLA PATOLOGIA PER
SESSO

PESO ECONOMICO DELLE PATOLOGIE PER SESSO

Il peso economico per sesso, della spesa sostenuta in Italia per il trattamento
delle principali patologie HPV-correlate giustifica la scelta di una vaccinazione

universale per uomini e donne

Carico economico delle patologie HPV 6,11, 16, 18,21, 33,45,52,58
correlate per tipo di malattia nell’'uomo e nella donna
(valori della spesa espressi in milioni di Euro)

Cervicali Non cervicali Condilomi Totale
(CC,CIN I,CIN 2/3) (Vulva, Vagina, Ano,

Testa-Collo, Pene, PRR]
M Uomini M Donne esta-tollo, Fene )

Audisio RA

La spesa relativa alla patologia benigna riguarda entrambi i sessi

Da questa suddivisione per sesso e patologia si evince che il 59% delle spese
sostenute per le patologie non-cervicali riguarda il sesso maschile

Nel totale delle patologie correlate ai 9 HPV, circa 2/3 riguardano il sesso femminile

ed 1/3 quello maschili
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PAURE INFONDATE

Munch, L’urlo
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FARMACOVIGILANZA

FARMACOVIGILANZA

Il commercio di un vaccino e preceduto da circa 10 anni di studi

clinici e sorveglianza. Nessun farmaco puo essere messo in

commercio se non ha superato i test di sicurezza e tollerabilita

Studi clinici Sorveglianza Farmacovigilanza
>44 milioni di dosi
nel mondo

In corso studi
“short- e long-term” su
> 51,000 soggetti,

Studiati per una decade
in grandi studi clinici ,

comprendenti : i Raccolta e valutazione
>25,000 donne in co:Ial.)tgrazmrlletco.n le di reports di eventi
in 33 Paesi autorita regolatorie S

e di sanita pubblica dopo la vaccinazione

Valutazione da parte degli Aggiornamenti continui e  Aggiornamenti continui e
esperti e delle autorita valutazione delle autorita valutazione delle autorita

v v

Statements a conferma della safety da parte

Registrato in
109 Paesi delle autorita in Europa e in U.S.A.

Pubblicato

Complesso di attivita finalizzate a valutare in maniera continuativa tutte le
informazioni relative alla sicurezza dei farmaci

Assicura, per tutti i medicinali in commercio, un rapporto beneficio/rischio
favorevole per la popolazione.

Tutti farmaci sono registrati presso I’ AIFA (Agenzia Italiana del Farmaco)
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SICUREZZA DEL VACCINO

SICUREZZA DEL VACCINO

Gli effetti collaterali del vaccino sono rari. Tra questi, i piu comuni sono: dolore

nella zona dell’iniezione, febbre, nausea, vertigini, mal di testa, dolori articolari e

reazioni da ipersensibilita. Generalmente sono di lieve entita e di breve durata.

Risultati
Sorveglianza attiva degli eventi avversi Italia, 2009-12 (2)

Eventi avversi dopo | dose
100% - _— —_— ® Episodi lipotimic
= Altro

= Malore
® Infezione alte vie respiratorie
Febbre >38°C
= Reazionicutanee
= Dolori mestruali
* Dolori articolari
¥ Sintomi gastrointestinali
= Dolori muscolari

= Mal ditesta

FIII\I

= Reazionilocali

Gardasil Cervarix

| vaccini sono preparati con particelle dell’involucro del virus (capsidi
virali), che esternamente sono del tutto simili al virus.

Non contenendo il virus attivo, non possono infettare le cellule
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FALSITA’ SUL VACCINO

LA DISINFORMAZIONE DEL VACCINO

La non corretta informazione tende a far credere ai cittadini falsita sulle

vaccinazioni, creando dubbi sulla stessa e mettendo a rischio la salute della

collettivita.

all cats have his animal has terofoe. this
Towr legs four legs animal s a cst

La diffusione di paure proponendo tesi prive di fondamento scientifico € un atto di grave
disinformazione.

La vaccinazione tutela le persone che non possono essere vaccinate, i neonati ed anche coloro che
non hanno voluto o potuto vaccinarsi (per scelte non proprie, es ragazzi)

Molti millantatori, che inizialmente hanno avuto un riscontro di popolarita con i cittadini, sono
stati condannati ed hanno patteggiato la pena.

Il medico responsabile della menzogna che vedrebbe la vaccinazione come causa dell’autismo, e
stato espulso dall’ ordine dei Medici di appartenenza, quello inglese. Risultano anche casi in ltalia.
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CHI NON DEVE ESSERE VACCINATO

QUANDO NON FARE IL VACCINO

Qualora siano presenti allergie ai contenuti del vaccino, la vaccinazione non
deve essere effettuata. Se si presenta una situazione di malattia (es. febbre), si

deve attendere la guarigione per poi farsi vaccinare

Non deve effettuare il vaccino chiunque abbia avuto una reazione
allergica importante a una qualsiasi componente del vaccino HPV

Importante informare il medico se ci sono precedenti allergie al lievito (le
particelle simil-virali prodotte per la costituzione del vaccino 4-valente
sono prodotte da cellule di lievito)

Se ci sono malattie in corso (febbre, infezioni respiratorie) € opportuno
attendere la guarigione prima di effettuare la vaccinazione
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GRAVIDANZA

VACCINO IN GRAVIDANZA

Attualmente la vaccinazione anti HPV non viene consigliata in gravidanza

Botticelli, Nascita di Venere
Non ci sono dati sufficienti per raccomandare la vaccinazione in
gravidanza

Pertanto, la vaccinazione deve essere posticipata fino al termine della
gravidanza

In allattamento, si pio effettuate la vaccinazione con il vaccino 4-valente;
possibilmente, rinviare quella con vaccino 2-valente a dopo la fase di
allattamento
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LA RETTA VIA

Folon
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STRATEGIA DELLA PREVENZIONE

PREVENZIONE

m*gﬁ&_;{&me

PREVENZIONE INNOVAZIONE VALORE

VACCINAZIONE SCREENING ‘ .

¢

VACCINO +
9-VALENTE HRCles:

g @

SALUTE ECONOMIA

Oggi ogni quattro persone attive nel mondo lavorativo c’€ un pensionato; nel
2050 le persone lavorative attive saranno due per ogni pensionato

| progressi della medicina e l'innovazione farmacologica consentiranno di
aumentare i tassi di sopravvivenza di molte malattie

Ogni investimento in prevenzione produce nel corso degli anni successivi un
risparmio triplo in trattamenti e cure

L’investimento nella prevenzione (vaccinazione e screening) ed in strumenti
innovativi (nuovi vaccini e nuovi test di screening) permette di garantire salute
e risparmio economico
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CONCLUSIONE

Rodin, Il pensatore
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MESSAGGI DA RICORDARE

HPV E’UN’ INFEZIONE, NON E” UNA
MALATTIA ED E* MOLTO COMUNE

ESSERE HPV POSITIVO NON VUOL DIRE
ESSERE MALATI

LA MAGGIOR PARTE DELLE INFEZIONI
HPV AD ALTO RISCHIO SI RISOLVE
SPONTANEAMENTE IN 6-18 MESI

IL VACCINO E’PREVENTIVO, SICURO,
EFFICACE

IL CARCINOMA E’ UN ESITO RARO PER
UN’INFEZIONE COMUNE

Dopo quattro anni dall’'ultima revisione di sicurezza dei vaccini
HPV e con oltre 175 milioni di dosi somministrate in tutto il
mondo, i comitati di controllo continuano a rassicurare sul profilo
di sicurezza dei vaccini
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CORRETTA INFORMAZIONE NEL WEB

Ado

TRASS
q | JOR)
E2%8 INFORMAZIONE CORRETTA SUL VACCINO HPV

L’informazione € molto importante, si consiglia di consultare siti del
governo, dell’ Istituto Superiore di Sanita, delle societa scientifiche ed
affiliate, dove troverete informazioni corrette derivanti dal lavoro di
professionisti che con la ricerca si occupano seriamente della salute
delle persone.

tion
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Alcuni siti consigliati:
Ministero della Salute www.salute.gov.it
Istituto Superiore di Sanita ISS www.iss.it
Agenzia Italiana del Farmaco AIFA www.aifa.gov.it
Federazione Nazionale Ordine Medici Chirurghi ed Odontoiatri FNOMCeO
www.portale.fnomceo.it
Federazione Italiana Medici di famiglia FIMMG www.fimmg.org
Federazione Italiana Medici Pediatri Fimp www.fimp.pro
Societa Italiana Ginecologia ed Ostetricia SIGO www.sigo.it
Societa Italiana Pediatria SIP www.sip.it
Societa Italiana Neonatologia SIN www.neonatologia.it
Societa Italiana di Chirurgia Colon-Rettale SICCR www.siccr.org
Mediterranean Society of Coloproctology MSCP www.mscp-online.org
Associazione Ostetrici Ginecologi Ospedalieri Italiani AOGOI www.aogoi.it
Associazione Ginecologi Universitari Italiani AGUI www.aguionline.it
Societa Italiana di Igiene SItl www.societaitalianigiene.it
Societa Italiana Medici Manager SIMM www.medici-manager.it
Societa Italiana di Microbiologia SIM www.societasim.it
Societa Italiana di Virologia SIV www.siv-isv.org
Societa Italiana di Medicina di Prevenzione e degli Stili di Vita SIMPeSV
www.alimentazione.fimmg.org
Societa Italiana di Citologia SICi www.citologia.org
Societa Italiana di Allergologia e Immunologia Pediatrica SIAIP www.siaip.it




102

Societa Italiana di Ginecologia dell’Infanzia e dell’Adolescenza SIGIA www.sigia.it
Associazione Ginecologi Territoriali AGITE www.agite.eu

Associazione Italiana Donne Medico www.donnemedico.org

Associazione Triveneta di Ginecologia e Ostetricia www.atgo.it

Gruppo Italiano Screening del Cervicocarcinoma GISClI www.gisci.it

Societa Campano Calabro Lucana di Ginecologia e Ostetricia SCCL www.sccl.it
Societa Italiana Ginecologia Terza Eta SIGITE www.sigite.eu

Societa Italiana Ginecologia di Sessuologia ed Educazione Sessuale SISES
www.societasessuologia.it

Federazione Italiana delle Associazioni e Societa Scientifiche dell’Area Pediatrica
FIARPED www.fiarpedi.it

Federazione Nazionale Ordini Professioni Infermieristiche FNOPI www.fnopi.it
Federazione Nazionale Ordini della Professionali di Ostetricia FNOPO
www.fnopo.it

Federazione nazionale unitaria titolari di farmacia Federfarma www.federfarma.it
Associazione Culturale Pediatri ACP www.acp.it

Societa Italiana Pediatria Ospedaliera SIPO www.pediatriaospedaliera.org
Osservatorio Nazionale sulla Salute della Donna ONDA www.ondaosservatorio.it
United Nations International Children’s Emergency Fund- Fondo Nazioni Unite per
I’ infanzia UNICEF www.unicef.org

loVaccino www.iovaccino.it

Associazione Italiana per la Ricerca sul Cancro AIRC www.airc.it

Lega Italiana Lotta contro i Tumori LILT www.lilt.it

Fondazione the Bridge www.fondazionethebridge.it

Cittadinanzattiva www.cittadinanzattiva.it

Societa Italiana di Scienze Ostetrico-Ginecologiche —Neonatali SYRIO
www.syrio.org

www.vaccinarsi.org

www.teamvaxitalia.it

www.uniticontrolaids.it

www.hpvunit.it

Vaccinazioni da zero a 16 anni

Decreto vaccini, le informazioni per iscriversi

Bs TELEFONO VERDE 2 sovota N ——

S 1500
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Istituto Superiore di Sanit
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