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Agenda 

1) Valore clinico della vaccinazione anti rotavirus 

2) La situazione vaccinale in Europa 

3) A che punto siamo in Italia 

4) Vaccinare contro i rotavirus è una pratica sicura? 

5) Valutazioni farmaco-economiche 
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Rischio di infezione da rotavirus 

Quasi il 100% dei bambini andrà incontro ad infezione da rotavirus nei 

primi 2 anni di vita. 

>90% 

≈60% 

≈40% 

Marshall GS. Rotavirus disease and prevention through vaccination. Pediatr Infect Dis J. 2009 Apr;28(4):355-62, quiz 363-4.  

N=200 bambini messicani 
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Incidenza delle gastroenteriti da Rotavirus 

Probabilità dell’evento Probabilità dell’evento 

1 : 54 1 : 58 Ospedalizzazioni 

1 : 5 1 : 7 Visite ambulatoriali 

1 : 1 1 : 1 Infezioni 

Da: Glass et. al., Arch.Pédiatr. 2005;12:844–847 

Soriano-Gabarro M et al. Pediatr infect Dis J 2006, 25(1):S7-S11.              

1 : 285 1 : 14 000 Morti 

Mondo                                Europa 

 
(700.000 visite/anno) 

 

(2.8 milioni episodi/anno) 

(231 morti/anno) 

(87.000 ricoveri/anno) 
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La vaccinazione come unica  

arma efficace antirotavirus 

6 

Per entrambi i vaccini, conservativamente, si stima un’efficacia  

protettiva verso le gastroenteriti severe di almeno l’80%. 
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Le raccomandazioni per la  

vaccinazione antirotavirus… 
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Vaccinazione anti-rotavirus in Europa 

• Austria  
• Finlandia 
• Belgio  
• Lussemburgo 
• Gran Bretagna 
• Germania 
• Francia (in negoziazione) 

 
 
 

 

Paesi con UMV anti-rotavirus 

Paesi che introdurranno 
 

 
• Norvegia   4Q 2014 

Work in progress 
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                Austria 

In Austria la vaccinazione universale contro il Rotavirus è stata 

raccomandata nel 2006 e il vaccino è stato fornito gratuitamente dal 

mese di luglio del 2007. 

 

La copertura vaccinale è stata del 72% nel 2007 e dell’ 87 % nel 2008. 

 

Entro 18 mesi , il programma di vaccinazione universale di massa 

contro il rotavirus ha portato ad una sostanziale diminuzione dei tassi 

di ospedalizzazione per RVGE 

 

La vaccinazione ha determinato una riduzione dei casi di 

ospedalizzazione sia nella coorte vaccinata che in quella dei bambini 

non vaccinati per motivi di età 
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 Vaccinazione con Rotateq e Rotarix, 11 ospedali sentinella; bambini fino 

a 15 anni ospedalizzati per GERV. 

 
 

Efficacia della vaccinazione anti-RV in Austria 

Paulke-Korinek M et al. Vaccine 2011; 29 (15): 2791–2796 

Prevaccination 

Early vaccination 

CV (>50%) 

Full vaccination 

CV (>70%) 

-70% 
Ospedalizzazioni per GERV  

in età 3-15 mesi 
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    Belgio 

Nell’ottobre del 2006, il Belgian Superior Health Council (SHC), organo 

consultivo scientifico del Ministero della Salute, ha raccomandato di offrire la 

vaccinazione anti-rotavirus a tutti i bambini di età inferiore ai 6 mesi  

  

La vaccinazione anti-rotavirus è stata introdotta nel Gennaio 2007 nel calendario 

vaccinale 

 

I livelli di copertura sono superiori all’ 85% .  

 

Dati epidemiologici indicano che i ricoveri ospedalieri da RVGE nei bambini da 

2 a 24 mesi di età sono stati drasticamente ridotti del 65% nel primo anno in cui 

si è implementata la vaccinazione e  del 83 % nel secondo anno.  

 

Nei bambini di due mesi di età le riduzioni sono risultate del 50% il primo anno e 

del 64% il secondo anno, mentre nei bambini sopra i 24 mesi si è osservata una 

riduzione in percentuale rispettivamente del 20% e del 64% 
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 Vaccino anti-RV rimborsato da Nov 2006 (Rotarix®) e da Giu 2007  (Rotateq®) 

  CV = 85%-90%  

 Analisi retrospettiva su DB; 9 ospedali; tutti i bambini età <5 anni ospedalizzati  
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Raes M et al. The Ped Infect Dis J 2011; 30 (7): e120-e125 

Efficacia della vaccinazione anti-RV in Belgio 

Post-vaccinazione 

Pre-vaccinazione 

- 58,2% 

- 77,4% 

Copyright: Prof. Francesco Vitale 



Finlandia 

In Finlandia la vaccinazione anti-rotavirus è stata introdotta nel Settembre 2009 nel 

programma di vaccinazione nazionale a seguito della valutazione da parte del 

Finnish National Institute of Health and Welfare (THL) and National Advisory Boards 

of Vaccination and Infectious Diseases) 

 

In Finlandia, c’è in generale un’alta adesione alle  

vaccinazioni. Nel 2011 la copertura del vaccino  

antirotavirus è stata del 96% 

 

L'introduzione della vaccinazione anti-rotavirus  

in Finlandia ha ridotto drasticamente i casi di  

RVGE del 93% nei bambini della coorte vaccinabile  

e del 72% in quelli che avevano superato l’età per  

sottoporsi alla vaccinazione.  

 

Nel 2009-2011 si è osservato, rispetto al periodo precedente alla introduzione della 

vaccinazione,  che i ricoveri per RVGE sono stati ridotti del 76 % mentre le visite 

cliniche ambulatoriali son diminuite del 81 % . 
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Regno Unito 

2008: Joint Committee on Vaccination and Immunisation (JCVI)  esprime 

parere favorevole verso la vaccinazione anti-RV 

 

1 Luglio 2013: Il vaccino anti-rotavirus è stato introdotto nel programma 

di vaccinazione del Regno Unito il (DH and Public Health England, 

2013).   

 

Secondo il JCVI, i vaccini anti-rotavirus presentano un profilo 

favorevole di efficacia e sicurezza e ridurrebbero l'onere della 

malattia nella popolazione del Regno Unito. 

 

il JCVI nelle valutazioni fatte nel 2009 e nel 2011 ha affermato che nel 

Regno Unito la UMV anti- rotavirus, sulla base di valutazioni farmaco 

economiche del rapporto incrementale costo-efficacia, sarebbe 

conveniente solo se i prezzi del vaccino fossero nettamente inferiori a 

quelli indicati nello studio 

 
Copyright: Prof. Francesco 

Vitale 



Rota in retreat for second year running  
Early reports are already indicating that the incidence of rotavirus is running as low as 

last year. In 2014, the low rotavirus activity was associated with large reductions in 

primary care attendances and hospital admissions for rotavirus gastroenteritis across 

all age groups and, if the current trend continues, we hope to witness a similar impact 

in the second year of this highly successful programme.  
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             Germania 

 Agosto 2013: STIKO raccomanda la vaccinazione nei bambini di età 

inferiore ai 6 mesi 

 

Analogamente al Regno Unito, anche in Germania i risultati della 

valutazione di costo-efficacia della vaccinazione anti-rotavirus non sono 

costo-effectiveness . 

 

Considerato, però, il gran numero di casi di infezioni da RV e di bambini 

ospedalizzati per questa infezioni, STIKO ha raccomandato tale 

vaccinazione supportato dalla motivazione che la significativa riduzione 

prevista del burden è di alto valore per la sanità pubblica in Germania.  

 

La vaccinazione è rimborsata dalla cassa malattia (Krankenkassen) dal 

20 dicembre del 2013. 
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                Francia 

Nel febbraio 2014 l’Alto Consiglio Superiore di Sanità Pubblica 
francese ha emanato la raccomandazione verso la vaccinazione 
anti-RV la cui valutazione è stata supportata dalle 
considerazioni seguenti: 
- è stato stimato l’onere della GERV nel periodo 1999-2012 

- è stato considerato l’impatto della vaccinazione contro la GERV nei Paesi 
che hanno introdotto la vaccinazione in offerta attiva 

- la vaccinazione protegge attraverso gli effetti di herd immunity anche la 
popolazione non ammissibile alla vaccinazione (bambini, adolescenti, adulti) 

- durante la stagione invernale la concomitante circolazione di altre infezioni 
infantili mette ulteriore pressione sui servizi sanitari costringendo i reparti 
pediatrici a far fronte a un aumento significativo del numero di visite 
mediche e ricoveri 
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Parez N,  Lancet Infect Dis. 2014 May;14(5):416-425 

Un percorso Europeo ormai avviato… 

= national universal rotavirus vaccination 
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Che l’Italia sta seguendo…  
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GERV in Italia (2009-2013) 

 Dati Ministero della Salute, 2014 

295,1 

393,6 

296,8 
327,1 

216,1 

0,0 

250,0 

500,0 

2009 2010 2011 2012 2013 

Andamento tasso ospedalizzazione GERV in Italia 
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GERV in Italia (2009-2013) 

< 200 casi/100,000 

tra 200 e 300 casi/100,000 

>300 casi/100,000 

Dati Ministero della Salute, 2014 
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Classe di età 

Probabilità cumulativa di ricovero con GERV 

nei primi 5 anni di vita (Sicilia, 2008-2012) 

In Sicilia, tra 2008 e 2012 un bambino su 48 è stato ricoverato per GERV nei 

primi 5 anni di vita. 

0/100 

1/166 

1/79 

1/59 

1/52 1/48 

 Dati personali (elaborazione su  flusso SDO Assessorato Salute-Reg.Sicilia) 
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Efficacia della vaccinazione anti-RV in Sicilia: 

Bambini tra 0 e 59 mesi 

Costantino C, Vitale F et al.  Ped Int Child Health (in press) 

Media ricoveri 

GERV prima 

della 

vaccinazione 

universale anti-

RV 937.1/anno 

Riduzione del 40% dei casi 

nei bambini di età compresa 

tra 0 e 59 mesi 
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Efficacia della vaccinazione anti-RV in Sicilia: 

Bambini tra 0 e 11 mesi 
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http://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/rotavirus/rotarix_and_rotateq/intussusception_sep2010/en/index.html 

Sicurezza dei vaccini antirotavirus 
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“…Taken together, these data indicate that there may be a small increased risk 

of IS temporarily associated with Rotarix™ or RotaTeq® vaccination, 

dependent on the population evaluated, translating into 1–2 additional cases 

per 100,000 infants vaccinated. This is substantially lower than the risk of IS 

associated with the human rhesus tetravalent reassortant vaccine 

RotaShield™, withdrawn in 1999, and insufficiently great to outweigh the 

substantive benefits of vaccination…” 
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Vaccino ed intussuscezione intestinale 

- Coorte di nuovi nati/anno ~ 300.000  

- Popolazione ~ 23 milioni 

- Vaccinazione gratuita con RotaTeq 

e Rotarix dal 2007 

- Alta copertura (85%) 

Hull et al, Vaccine 2013 
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291 casi di intussuscezione  

(2007-2010) 
Vs. 

2,880 controlli (anagrafe vaccinale 

con appaiamento per età, sesso e 

residenza) 

Stato vaccinale e tipo di vaccino 

Case-control analysis (bambini in età 1-12 mesi) 

Carlin et al. Clin Infect Dis. 2013 Nov;57(10):1427-34.  
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We found a similarly increased risk of IS following both vaccines but the 

balance of benefits and risks at population level was highly favourable. 

Maggiore rischio ma … 

≈ + 4.7 IS/100,000 

≈ - 2.200 GERV/100,000 

Carlin et al. Clin Infect Dis. 2013 Nov;57(10):1427-34.  Copyright: Prof. Francesco Vitale 



Intussuscezione in Francia (2009-2013) 

Incremento del rischio di intussuscezione di +230% 

Noel G et al.  N Engl J Med. 2014 May 1;370(18):1766.  
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Intussuscezione in Italia (2009-2013) 

* Dati personali Vitale, Restivo, Costantino et al. (elaborazione su  flusso Ministero della Salute) 
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GERV vs Intussuscezione in Italia (2009-2013) 

 Dati personali (elaborazione su  flusso Ministero della Salute) 

< 15 casi/100,000 

tra 15 e 30 casi/100,000 

>30 casi/100,000 

< 200 casi/100,000 

tra 200 e 300 casi/100,000 

>300 casi/100,000 

Intussuscezione GERV 
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Non esiste un link temporale tra GERV ed 

invaginazione intestinale 
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* Dati personali F. Vitale et al. (elaborazione su  flusso SDO Assessorato Salute-Reg.Sicilia) 
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Nel 2013 non si è assistito ad alcun aumento significativo di casi di 

intussuscezione rispetto all’atteso in base agli anni precedenti. 

* Dati personali F. Vitale  et al (elaborazione su  flusso SDO Assessorato Salute-Reg.Sicilia) 
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Profilo del paziente con intussuscezione 

Analisi su 83 casi (età 0-12 mesi) ricoverati in Sicilia nel 

periodo 2009-2013 
 

 

Sesso: maschile 53%, femminile 47% 

 

Reparto: 71% chirurgia pediatrica, 29% pediatria 

 

Tipo di intervento: chirurgia 54%, 46% medico 

 

Degenza mediana:  4 giorni 

 

Tariffa media: 4.000 euro 

 

Dimissione:  letalità < 2% 
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ÁlvarezAldeán J, et al. Economic and psychosocial Impact of rotavirus infection in Spain:A literature review. Vaccine (2014) 

Costi della patologia da  rotavirus in Europa  

68% di genitori con perdita di giornate lavorative 

4 giorni in media di permesso  
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I costi della patologia da rotavirus in Italia 

Giaquinto C et al. REVEAL Study J Infect Dis. 2007 May 1;195 Suppl 1:S36-S44. 

Direct costs in euro Indirect costs in 

euro 

Payer Societal Payer Societal 

Primary 

care 
22 36 0 240 

Emergency  202 222 0 364 

Hospital 1,255 1,269 0 622 

Direct + 

indirect 

Societal 

perspective 

276 

586 

1,891 
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Vitale F. et al. Ann Ig. 2013; 25, 1 

Il modello implementato permetterebbe di arrivare, a livello nazionale, ad 

un risparmio di 14 milioni di euro per coorte di vaccinati, equivalenti a 

circa 25 euro per bambino vaccinato. 
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Valutazione finale secondo diagramma 

di flusso OMS 

 ‘Vaccine Introduction Guidelines’; WHO/IVB/05.18 

SI! SI! NO! 
SI! 

SI! SI! 

SI! 
SI! 

SI! 
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Considerazione conclusiva 

La UMV da Rotavirus ha drasticamente ridotto, 

dove attuata,  l’onere della RVGE acuta. 

Si è osservata una marcata riduzione dei ricoveri 

ospedalieri della gastroenterite dovuti sia alle 

conseguenze dirette di protezione vaccinale, sia 

agli effetti indiretti da herd protection. 
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Criticità per il futuro 

Barriere 

1) Mancata consapevolezza dell’impatto della 

malattia: principalmente ricollegabile alla bassa letalità  

2) Perplessità sull’efficacia vaccinale: dovuta alla 

mancanza di sistemi di sorveglianza attiva che valutino 

l’impatto della vaccinazione 

3) Valutazioni economiche divergenti: imputabili all’alto 

peso dei costi indiretti 

 

4) Dubbi sulla sicurezza: il rischio intussuscezione viene 

considerato troppo alto per una malattia a bassa letalità  
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Soluzioni per il futuro ? 

Sanità pubblica 

Medici  

ospedalieri 

Assessorato Mass-media 
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… non asciugare lacrime                                                   ma permettere alla  
        Sanità Pubblica di vedere sempre più sorrisi! 
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