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E D I T O R I A L E

Nonostante un decennio
di pianificazione
inadeguata, 
le vaccinazioni in Italia
hanno alle spalle una
forte tradizione.

L’HTA come metodo
migliore per una
valutazione affidabile
relativa all’introduzione
di nuovi vaccini.

Aumentare la copertura vaccinale 
e diminuire i costi

Garattini L, Curto A, Freemantle N. 
Vaccination planning in Italy: increasing vaccines while reducing
coverage? Expert Rev Pharmacoecon Outcomes Res 2016; 
1-2 [Epub ahead of print].

Le vaccinazioni proteggono sia gli individui che la comunità, riducendo
il rischio di trasmissione e di circolazione degli agenti patogeni, e permet-
tendo di prevenire molte malattie. I vaccini hanno di norma un rapporto co-
sto-efficacia molto favorevole, pur riconoscendo che i più recenti sono de-
cisamente molto cari1.

La sanità pubblica e le vaccinazioni hanno in Italia una forte tradizione
sebbene la regionalizzazione del Servizio Sanitario Nazionale abbia portato
a un decennio di pianificazione inadeguata2. Anche il piano nazionale per
le vaccinazioni (PNV)3, approvato nel 2012, è tuttora in attesa di essere rin-
novato per il periodo 2016-20184, e inaspettatamente è stato oggetto di un
dibattito violento tra gli esperti italiani5. Nel tentativo di valutare criticamente
se il dibattito fosse giustificato, vengono qui considerati i principali conte-
nuti del documento discutendone le potenziali implicazioni soprattutto da
un punto di vista economico.

IL NUOVO PNV

In linea con il (molto più breve) piano precedente, l’obiettivo generale del
nuovo PNV riguarda l’armonizzazione delle strategie regionali delle vacci-
nazioni in Italia. Quindi, alla luce della diffusa decrescita del tasso di co-
pertura delle vaccinazioni “storiche” (e.g. difterite, polio, e tetano) e degli au-
mentati fattori di rischio dovuti all’immigrazione, vengono affermati alcuni
specifici obiettivi, come il mantenimento del polio free status e la eliminazione
del morbillo e rosolia.

Il nuovo PNV riafferma che il metodo più adatto e trasparente per assi-
curare una valutazione affidabile a chi deve prendere decisioni per l’intro-
duzione di nuovi vaccini è l’Health Tecnology Assessment (HTA). La novità
più importante è costituita dall’introduzione di 5 nuovi cicli di vaccinazione
nel calendario nazionale: rotavirus, meningococco B e l’estensione di HPV
ai giovani maschi; anti-pneumococco (PCV13 seguito da PVC23) e vaccini
anti-herpes zoster, per gli adulti anziani. Il piano definisce target intermedi
per arrivare al “gold standard” del 95% di copertura per ogni vaccinazione,
e sono previste sanzioni, non ancora definite, per le regioni che non li rag-
giungano. Si stima che il costo annuale dei vaccini per l’intera copertura sia
di 620 milioni di euro (3,4% della spesa pubblica per i farmaci).

IMPLICAZIONI DI POLICY 

L’imminente PNV include alcuni elementi di novità, pur in assenza di so-
lide evidenze a sostegno della introduzione dei più importanti trattamenti
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innovativi. L’HTA è considerato tuttora il metodo decisivo per l’introduzione
di un nuovo trattamento, non sembra sia stato usato per giustificare l’in-
clusione delle 5 nuove vaccinazioni. In particolare sarebbe stato molto utile
fare una valutazione epidemiologica del carico di malattie prevenibili in Ita-
lia per sostenere i vaccini più controversi: il rotavirus per i bambini e l’her-
pes zoster per gli anziani. Ci saremmo aspettati che la priorità più urgente
fosse di invertire la tendenza alla diminuzione della copertura delle vacci-
nazioni tradizionali nei bambini prima di aggiungere due altri programmi
di vaccinazioni per gli anziani. Gli esperti avrebbero accolto molto più fa-
vorevolmente investimenti per i registri nazionali computerizzati, dato che
la loro distribuzione frammentaria e diseguale nelle regioni è un riconosciuto
ostacolo al monitoraggio di una accurata copertura nazionale6, come lo
stesso NPV riconosce.

Venendo alle implicazioni economiche, il PNV prevede che le spese per i
vaccini possano raddoppiare nella (improbabile) situazione di una copertura
ideale per tutte le vaccinazioni. Tuttavia questa previsione non prende in con-
siderazione la possibilità che le offerte concorrenziali dei bandi regionali pos-
sano ridurre i prezzi. Come recentemente sottolineato dalla Autorità Garante
della Concorrenza e del Mercato, AGCM7, si potrebbe sfruttare una possibile
concorrenza per i vaccini tradizionali, attraverso i nuovi vaccini multivalenti
immessi in commercio (due esavalenti per difterite-epatite B-pertosse-
polio-tetano-Haemopyilus influenza b e due quadrivalenti per morbillo-ro-
solia-parotite-varicella), e anche per le vaccinazioni HPV e PVC, sebbene que-
ste ultime abbiano prodotto fino ad ora risultati molto incostanti – notevoli
per HPV8 e tracurabili per PVC2. L’estensione ai maschi del HPV potrebbe
certo contribuire a una ulteriore riduzione dei prezzi nei bandi regionali
(€28,60 per dose9 il prezzo più basso fino ad ora) mentre lo schema com-
binato di PCV13 e PPV23 preventivato per l’estensione del vaccino contro il
pneumococco negli anziani preclude in pratica ogni possibile concorrenza.
Sebbene la differenza di efficacia fra i due vaccini sia scarsa per la popola-
zione target10, la combinazione delle due sostanze nella campagna di sensi-
bilizzazione sugli anziani preclude per definizione qualsiasi bando compe-
titivo. Anche, la potenziale competizione tra i vaccini herpes zoster e
meningococco è molto piccola, dato che un solo produttore li ha messi en-
trambi sul mercato, mentre due vaccini sono disponibili per il rotavirus.

COMMENTO

Tocca agli esperti in salute pubblica indicare ai decisions makers se adottare
o meno nuovi interventi di salute pubblica, quali le vaccinazioni. I loro con-
sigli devono basarsi su evidenze solide come raccomandato dall’OMS11,
particolarmente per strategie che coincidono con coperture universali.
Quando i suggerimenti sono incoraggianti, le autorità sanitarie devono
porsi una seconda domanda, se la vaccinazione è economicamente propo-
nibile. Anche se le vaccinazioni sono percepite come strategie economica-
mente accettabili in rapporto all’efficacia, la sistematica valutazione dei
nuovi costosi vaccini è una priorità in un periodo di difficoltà economiche
e limitazioni della spesa pubblica. I modelli economici non possono essere
la base per rendere le vaccinazioni più sostenibili; un approccio economico

Secondo il PNV, le spese
per i vaccini potrebbero
raddoppiare in caso di
copertura ideale per
tutte le vaccinazioni.
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più appropriato potrebbe essere quello di ricorrere a bandi competitivi
quando ci siano almeno due vaccini alternativi disponibili, e scegliere il
meno caro8. Se le autorità sanitarie non considerano i vaccini del tutto equi-
valenti, si può aggiungere un “punteggio di qualità” nelle clausole dei bandi
per non considerare solo il prezzo nell’offerta. Poiché ogni fabbricante cerca
di sottolineare la differenza tra il suo prodotto e quello del concorrente, il
punto cruciale è dove tracciare la linea della equivalenza tra vaccini simili per
il bando.

Per concludere, siamo fermamente convinti che se le autorità sanitarie uti-
lizzassero bandi competitivi per raggiungere prezzi competitivi molto pro-
babilmente otterrebbero un accettabile rapporto costo-efficacia. Sebbene
questa strategia non sempre permetta di sfruttare al massimo una risposta in-
dividuale nel breve termine, potrebbe però garantire la sostenibilità econo-
mica delle vaccinazioni nel lungo termine. Se la competizione fra i produt-
tori di vaccini viene pienamente sfruttata, si offriranno pochi motivi per
“gridare al conflitto di interessi” tra esperti5, argomento che, se amplificato
dai mass media, può minare la credibilità delle vaccinazioni nel pubblico.

Traduzione a cura di Aurora Bonaccorsi
aurora.bonaccorsi@guest.marionegri.it
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