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Distribuzione  per etDistribuzione  per etàà dei casi di dei casi di 
varicella in Italiavaricella in Italia

CLASSI ETA' n. casi
>24 5% 28552
19-24 4% 21923
5-18 50% 269448
0-4 41% 224089
totale 100% 544012

%
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RICOVERI PER VARICELLA STRATIFICATI 
PER ETA’ IN ITALIA NEL 2005
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COSTO ANNUO COMPLESSIVO A LIVELLO 
NAZIONALE DELLA VARICELLA IN ITALIA



Quali potrebbero essere gli 
obiettivi della vaccinazione 

estensiva per Varicella?

L’obiettivo primario di sanità pubblica della 
vaccinazione antivaricella è costituito dalla 
riduzione del numero di casi di varicella con 
complicanze e ospedalizzazioni, oltre al più
generale contenimento della morbosità della 
malattia. 



INCIDENZA DI VARICELLA E COPERTURA 
VACCINALE IN 2 AREE DEGLI U.S.A. 

(Guris D et al. J Infect Dis 2008)



OSPEDALIZZAZIONE PER VARICELLA 
NEGLI U.S.A. (casi/100.000)

(Zhou F et al. JAMA 2005)



MORTALITA’ DA VARICELLA NEGLI U.S.A.
(casi/milione di popolazione) 

(MMWR 2007)



CARATERISTICHE DELLA VARICELLA NEI 
SOGGETTI CON O SENZA VACCINAZIONE 

(Da Chaves SS et al. J Infect Dis 2008)



TIPICO 
ESANTEMA 
VARICELLI-

FORME 



VARICELLA IN VACCINATO



Perché 2 dosi?

• per completare il ciclo di immunizzazione

• ridurre il rischio di insuccessi vaccinali

Marin M et al, Pediatrics 2008



Rapporto costoRapporto costo --beneficio in diversi programmi di beneficio in diversi programmi di 
vaccinazione antivaccinazione anti --varicella in Australiavaricella in Australia

Target
Costo medio di ogni 

caso evitato ($)

I strategia Nessuna vaccinazione

II strategia Bambini di 1 anno di età 64

III strategia
Adolescenti (12 aa) con 

anamnesi negativa per 
varicella

530

IV strategia
(“catch-up”)

Bambini di 1 anno + bambini 
dai 2 ai 12 anni con 
anamnesi negativa

418

Scuffham PA, Vaccine 1999
Simulazione dei costi e delle conseguenze in un periodo di 30 anni

• 4.4 milioni di casi evitati

• 13500 ricoveri evitati

• 30 morti evitate



Vaccinazione dei nuovi nati (all’anno di vita) con 
copertura dell’80%  e degli adolescenti 

anamnestico negativi (12°anno di vita) con 
copertura del 50%.

w=0,003
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E’ la strategia migliore e più auspicabile infatti, a ll’equilibrio, vi è un risparmio di casi del 94%



VACCINI ANTIVARICELLA

� Attualmente sono disponibili (°) due tipi di 
vaccini:

un vaccino a singolo antigene e
un vaccino tetravalente nel quale il virus VZ è
combinato con quello del morbillo, della 
rosolia e della parotite (MMRV)

� In entrambi i casi il virus VZ è quello Oka 
attenuato attraverso numerosi passaggi su 
colture cellulari
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Benefici derivanti dall’impiego di vaccini 
combinati

Praticità grazie a un numero inferiore di iniezioni1

Minori preoccupazioni in merito al fatto di causare dolore e 
ansia nei soggetti1

Tempo ridotto di assistenza medica/infermieristica richiesto 
per l’iniezione1

Minore spreco del vaccino1

Tempi più rapidi di avvicendamento dei soggetti vaccinati1

Logistica semplificata (es. inventari ridotti)1

Costi ridotti della vaccinazione2

1Marcy 2003; 2ACIP/AAP/AAFP 1999
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Benefici derivanti dall’impiego di 
MMRV

• Possibilità di:1

– ottenere tassi elevati di copertura
– controllare e debellare 4 malattie grazie all’impiego di un vaccino 

combinato 

• Facilitare l’introduzione della UMV contro la varicella (es. 
somministrazione semplificata)1

• Contribuire alla convenienza economica della UMV contro 
la varicella:2,3

– il regime di somministrazione di MMRV a due dosi consente di 
risparmiare sui costi sostenuti dalla società e dal sistema sanitario

1Vesikari et al. 2007; 2Wutzler et al. 2002; 3Hammerschmidt et al. 2007
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COPERTURA (%) ANTIVARICELLA IN ITALIA NEI 
BAMBINI DI 12-24 MESI – DATI ICONA 2008



CARATTERISTICHE DEL VACCINO VZV 
OKA/Merck 

� Il vaccino è liofilizzato
� Quando ricostituito secondo le istruzioni della cas a 

produttrice e mantenuto a temperatura ambiente per 
un massimo di 30 minuti contiene un minimo di 
1.350 PFU di VZV in ciascuna dose di 0,5 mL

� Ciascuna dose contiene anche 12,5 mg di gelatina 
idrolizzata, tracce di neomicina e di siero di feto  di 
bovino, 25 mg di saccarosio e tracce di cellule 
diploidi umane, incluso DNA e proteine 

� Nel vaccino tetravalente (MMRV), la concentrazione 
di VZV è significativamente più elevata rispetto a 
quella del vaccino monovalente (3,99 log 10 PFU in 
confronto a 3,13 log 10 PFU) 



CASI DI RASH DA VACCINO O DA VIRUS SELVAGGIO 
REGISTRATI DOPO VACCINAZIONE CON VZV 

(da Galea SA,  J Infect Dis 2008)



Adverse Reactions Following MMRV 
or MMR+V
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CARATTERISTICHE DEL VACCINO VZV 
OKA/GSK

� Il vaccino è liofilizzato
� Quando ricostituito secondo le istruzioni della cas a 

produttrice e mantenuto a temperatura ambiente per 
un massimo di 30 minuti contiene un minimo di 10 3.3

PFU di VZV in ciascuna dose di 0,5 mL
� Ciascuna dose contiene anche 12,5 mg di gelatina 

idrolizzata, tracce di neomicina e di siero di feto  di 
bovino, 25 mg di saccarosio e tracce di cellule 
diploidi umane, incluso DNA e proteine 

� Nel vaccino tetravalente (MMRV), la concentrazione 
di VZV è sostanzialmente sovrapponibile a quella 
presente nella preparazione con il solo VZV
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1Knuf et al. 2006; 2Habermehl et al. 2006; 3Zepp et al. 2007; 
4GSK 2007; 5Schuster et al. 2006a; 6Schuster et al. 2006b; 
7Arsene et al. 2007a; 8Arsene et al. 2007b; 9Halperin et al. 2007

Vaccino Priorix-Tetra
Panoramica degli studi clinici registrativi

n. di 
dosi

Dettagli dello studio Priorix-
Tetra™

(n)

Vaccino di 
confronto

(n)

Studio 0381

(039,2 0403)
2 Immunogenicità e sicurezza, 

con 1 e 2 anni di follow-up
371 123

Studio 0434 2 Fine del periodo di validità 1.225 213

Studio 0445,6 2 Immunogenicità e tollerabilità
in seguito alla somministrazione di una e due 
dosi

732 238

Priorix-Tetra ™ impiegato come seconda dose

Studio 0467,8 1 MMRV in bambini di età compresa tra 15 mesi 
e 6 anni già vaccinati con MMR

238 240

Studio 0479 1 MMRV in bambini di 15-75 mesi già vaccinati 
con MMR+V

195 195



IMMUNOGENICITA’ DI MMRV (GSK)
(Da Knuf et al. Pediatr Infect Dis J 2006)
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Study 046 - immunogenicity 
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MMRV MMR+V

0

20

40

60

80

100

PRE POST PRE POST PRE POST POST

Measles Mumps Rubella Varicella

S
er

op
os

iti
vi

ty
/s

er
oc

on
ve

rs
io

n 
ra

te
s 

(%
)

MMRV MMR+V

Age group: 15 months – 2 years Age group: 2 – 6 years

Seroconversion/seropositivity rates (ATP cohort for immunogenicity)



29

Profilo di tollerabiltà e reattogenicità
sull’intero database

• Oltre 6.700 dosi di Priorix Tetra sono state somministrate a più di 
4.000 bambini con un’età compresa tra i 9 e i 27 mesi. Gli eventi 
sono stati registrati fino a 42 giorni dopo la vaccinazione

• Priorix-Tetra™ ha evidenziato un buon profilo di reattogenicità
• Febbre 

– di grado 3 (temperatura ascellare 39.5°C o rettale  39.0°C) comparabile 
tra la somministraz di Priorix-Tetra™ and Priorix™ + Varilrix™. 

– La comparsa di febbre dopo la 1a dose tende ad essere più frequente  
in Priorix-Tetra™ che in Priorix™ + Varilrix™. 

– Dopo la seconda vaccinazione l’incidenza e’ sovrapponibile nei 2 
gruppi.

• Incidenza di  rashes o altri eventi sistemici sono comparabili tra 
Priorix-Tetra™ e Priorix™ + Varilrix™.



OSSERVAZIONI SU PRIORIX-TETRA

• Priorix-Tetra è immunogeno, sicuro e ben tollerato 
• La somministrazione di MMRV può dare risultati di 
prevenzione delle 4 malattia verso cui è rivolto non  
diversi da quelli che si possono ottenere con MMR e  
V somministrati separatamente 
• MMRV offre ovvi vantaggi sul pieno 
dell’accettazione delle vaccinazioni e della 
organizzazione dei programmi vaccinali 
• MMRV può essere utilizzato per completare il ciclo 
vaccinale nei bambini che hanno già ricevuto MMR o 
MMR+V    
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Opzione 1

Vaccino Nascita 3°mese 4°mese 5°mese 6°mese 11-12°
mese

13°
mese

14°
mese

5aa 11-12aa 14-15aa

DTP DTaP DTaP DTaP DTaP

IPV IPV IPV IPV IPV

HBV HB* HB HB HB

Hib Hib Hib Hib

MPR MPR MPR

VZV V V*

dTap

* Rispettando l’intervallo minimo riportato in RCP (4  o 6 settimane in rapporto al vaccino utilizzato)



Opzione 2

Vaccino Nascita 3°mese 4°mese 5°mese 6°mese 11-12°
mese

13°
mese

14°
mese

5aa 11-
12aa

14-
15aa

DTP DTaP DTaP DTaP DTaP

IPV IPV IPV IPV IPV

HBV HB* HB HB HB

Hib Hib Hib Hib

MPR MPRV MPR

VZV V*

dTap

* Rispettando l’intervallo minimo riportato in RCP (4  o 6 settimane in rapporto al vaccino utilizzato)



Opzione 3

Vaccino Nascita 3°mese 4°mese 5°mese 6°
mese

11-12°
mese

13°
mese

14-16°
mese

5aa 11-
12aa

14-
15aa

DTP DTaP DTaP DTaP DTaP

IPV IPV IPV IPV IPV

HBV HB* HB HB HB

Hib Hib Hib Hib

MPRV MPRV MPRV
*

dTap

• Rispettando l’intervallo minimo riportato in RCP (4  o 6 settimane in rapporto al vaccino utilizzato)



Opzione 1 - 2 - 3

Queste schedule permetterebbero di ridurre il 
rischio di casi breakthrough a partire dai 5 anni 

successivi alla vaccinazione 
MA

andrebbero a complicare il calendario vaccinale, 
imponendo una modifica rispetto alla schedula 
attualmente in uso per il vaccino combinato MPR



Opzione 4

Vaccino Nascita 3°mese 4°mese 5°mese 6°mese 11-12°
mese

13°
mese

14°
mese

5aa 11-
12aa

14-
15aa

DTP DTaP DTaP DTaP DTaP

IPV IPV IPV IPV IPV

HBV HB* HB HB HB

Hib Hib Hib Hib

MPRV MPRV MPRV

dTap

Questa schedula non comporta problemi 
organizzativi o di compliance.



CONCLUSIONI

“Sulla base delle informazioni disponibili, la 
Federazione Italiana di Medici Pediatri 

(FIMP),la Società Italiana di Pediatria (SIP) e 
la Società di Igiene, Medicina Preventiva e 
Sanità Pubblica (S.It.I.) raccomandano 

l’introduzione della vaccinazione universale 
antivaricella in offerta attiva e gratuita, 

preferenzialmente con il vaccino quadrivalente 
MPRV”
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