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La triade delle infezioni



La triade delle infezioni



La strategia vaccinale
Quando controllare:

-Malattia «confinabile»

-Vaccino che interrompe la trasmissione

-Copertura ampia (immunità di popolazione)

Quando proteggere:

-Se non si può controllare

-Copertura insufficiente



CONTENIMENTO  (CONTROLLO)

è da scegliere se

il serbatoio non è solo umano

la malattia prevede lo stato di portatore cronico

l’agente è soggetto a variabilità antigenica

il vaccino necessita di richiami

l’efficacia del vaccino non è abbastanza elevata

il rapporto costo/beneficio non è vantaggioso



Controllare o proteggere?

Proteggere:

-Vaccini scarsi e con diversa efficacia

-Approccio per priorità

-Vaccino più protettivo a chi rischia di più

-Primato della presa in carico

-Governo della domanda



I tre vaccini e la strategia 
attuale



Vaccino Pfizer mRNABNT162b2 (Comirnaty)

Trial 6 paesi 36.000 over 16 (anche over 75)

2 dosi distanziate 21 giorni

Efficacia: 95% (8 vs 162)

Reazioni avverse lievi o moderate (rare le gravi)



Vaccino Covid-19 Vaccine Moderna mRNA -127

Trial US 30.000 over 18 (25% over 65; 17% fragili)

2 dosi (distanziate 28 giorni)

Efficacia: 94,1% (11vs 185)

Previene la forma severa

Reazioni avverse lievi o moderate (rare le gravi)



Vaccino Covid-19 Vaccine AstraZeneca

Trial 2 paesi 7.000 over 18 (13% over 65; no fragili)

2 dosi (distanziate 12 settimane)

Efficacia: 59,5% (64 vs 154) Alta sulle forme gravi!!!

Reazioni avverse lievi o moderate (rare le gravi)













Obiettivi del piano italiano di vaccinazione 
anti-Covid-19

• Proteggere i più deboli

• Ridurre morbosità e mortalità

• Ridurre il carico sui servizi sanitari

• Contribuire alla riduzione del rischio di malattia



PREMESSA

Come noto, l’Italia ha aderito all’iniziativa
dell’Unione Europea per l’acquisto del più ampio
portafoglio possibile di vaccini mediante l’APA -
Advanced Purchase Agreement.

A livello europeo, viene dato accesso a una
quantità di dosi di vaccino secondo a una chiave di
ripartizione basata sulla popolazione.

L’Agenzia Europea per i Medicinali (EMA) ha
avviato le prime revisioni cicliche (rolling review)
dei candidati vaccini anti COVID-19. I primi vaccini
potrebbero essere disponibili già a partire da
gennaio 2021.





I nodi per la sanità pubblica

•vaccinare è un LEA

•organizzazione stabile

•strategie che cambieranno



Vaccinare è un LEA

- componente rilevante del diritto costituzionale alla salute

- strategie vaccinali destinate a modificarsi e adeguarsi continuamente

- prevedibilmente: lunga durata richiede soluzioni organizzative stabili e

sostenibili (potenziamento e la qualificazione delle articolazioni del SSN)

-



Organizzazione stabile



Una continua evoluzione

Strategia che cambierà con l’arrivo

-di nuovi prodotti

-di nuove informazioni
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COVID-19 VACCINE DEVELOPMENT, EVALUATION, APPROVAL AND MONITORING
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COVID-19 vaccine development is compressed in time, applying the  

extensive current knowledge on vaccine development

STANDARD COVID-19

Vaccine available for use Vaccine available for use

STANDARD VACCINES COMPARED WITH COVID-19 VACCINES

Timelines
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• Efficacy levels

• Studies designed to show 

efficacy of 50%  or more

• 50% efficacy means the vaccine 

prevents halfof  the cases of 

symptomatic COVID-19 compared  with

placebo

• 90% efficacy means the vaccine 

preventsnine  out of 10 cases of 

symptomatic COVID-19  compared 

with placebo

MEASURING COVID-19 VACCINES’ BENEFIT

• Prevention of symptomatic disease as main  

measure of benefit

• Less disease with symptoms in people given  

vaccine compared to placebo

• Other benefits likely uncertain at approval and only  

clearer after the vaccine is used:

• Long term protection

• Prevention of infection (asymptomatic cases)

• Prevention of virus transmission in the  

community - needs specific studies post-approval

Clinical studies – efficacy and safety
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Companies are expanding manufacturing and production capacity to  

ensure efficient vaccine deployment

STANDARD COVID-19

STANDARD VACCINES COMPARED WITH COVID-19 VACCINES

Manufacturing

Approval

Time

P
ro

d
u
c
ti
o
n Approval

Time

P
ro

d
u
c
ti
o
n

5

Classified as public by the European Medicines Agency





Strategia che cambia con nuove 
informazioni

Produrre in tempo informazioni affidabili

-Registri di studi

-Coordinamento, studi multicentrici

-Metodi comuni, confronto continuo





Indicazioni preliminari per linee di ricerca sui vaccini 
Covid-19

1. Ricognizione delle attività di ricerca e di fonti di finanziamento della
ricerca

2. Ricognizione sistematica e comprensiva dei progetti di ricerca
• “Registro AIFA degli studi sui vaccini Covid-19”. (documentativa e non prescrittiva)

3. Indicazione di linee di ricerca.
a. Studi di farmacovigilanza «Conoscenze aggiuntivI alla vaccino-vigilanza

b. Studi dell’efficacia clinica dei vaccini (es dializzati, RSA, personale sanitario, ecc.)

c. Studi sulla risposta immunitaria ai vaccini

d. Studi sulla efficacia dei vaccini sulle varianti virali emergenti.

4. I criteri di priorita’ da attribuire agli studi.
a. Studi per adeguare in tempi rapidi la campagna di vaccinazione

b. Studi multicentrici e a protocollo comune.

c. Studi collaborativi tra istituzioni (nazionali, regionali ed europee).





Risultati

Molto affidabili

Poco affidabili 









Nuove strategie in base alle informazioni

-Studi vs Realtà

-Outcome diretti vs Outcome surrogati

-Studi comparativi vs Osservazioni semplici

-Studi ben fatti vs Studi mal fatti

Rischio: cherry picking 



Amo 

la regola che 
corregge 
l’emozione

l’emozione che 
corregge la 
regola



Un patrimonio da non disperde

Elevata propensione a vaccinarsi

eccesso di aspettative sul vaccino

difetto di informazioni critiche

Comunicare in modo onesto, corretta e

trasparente



Comitato Nazionale di Bioetica 

“che sia promossa una campagna di
informazione adeguata, accurata, trasparente
e coerente ai cittadini, per una corretta
comprensione del significato individuale e
sociale delle vaccinazioni, specificando i
rischi e i benefici, al fine di incrementare una
adesione e partecipazione spontanea e di
costruire un clima di fiducia verso le istituzioni
sanitarie e politiche;






