MALATTIE TRASMISSIBILI

Corrigendum: Protezione contro le malattie
invasive da meningococchi: adattamento delle
raccomandazioni relative alla vaccinazione

Questo documento é stato adattato
nell'aprile 2022 a causa della mutata
situazione di approvazione dei
vaccini meningococcici per quanto
riguarda la vaccinazione delle perso-
ne a rischio. Queste addizioni sono
rese visibili (verde sottolineato: nuo-
vo; rosso barrato: non piu attuale).

| passaggi di testo che si riferiscono
alla situazione di approvazione dei
vaccini del 2018 non sono piu attua-
li. Seguira una versione completa-
mente rivista.

L'ESSENZIALE IN BREVE

La rilevanza dei diversi sierogruppi di
meningococchi che scatenano malattie
invasive muta nel tempo. Negli ultimi
tempi sono piuttosto le infezioni causa-
te dal sierogruppo W a causare malattie
dal decorso particolarmente grave. Per
rispondere all’attuale situazione epide-
miologica, viene adeguata la raccoman-
dazione di vaccinazione a favore di un
vaccino coniugato quadrivalente che
copre diversi sierogruppi e permette cosi
di evitare piu casi di malattia. Questo
approccio € in linea con quanto avviene
in altri paesi.

1. INTRODUZIONE

Le malattie invasive da meningococchi
(MIM) sono patologie gravi che, in bre-
vissimo tempo, possono mettere a re-
pentaglio la vita e che necessitano una
diagnosi e una terapia tempestive. | me-
ningococchi colonizzano le vie respirato-
rie superiori e possono essere trasmessi
da goccioline di saliva. Il 15 % circa della
popolazione é portatore asintomatico di
questi batteri. E necessario essere a
stretto contatto con un individuo mala-
to 0 con un portatore asintomatico per
essere contagiati. Per quanto i soggetti
immunodepressi rientrino nei gruppi a
rischio, spesso anche le persone sane
contraggono una malattia invasiva e

Figura 1:

Raccomandazioni sinora in vigore e nuove raccomandazioni di vaccinazione
emanate dall'UFSP e dalla CFV contro le malattie invasive da meningococchi
(MIM)

(indicazione dell’eta all’inizio della vaccinazione)

Vaccinazione raccomandata complementare (persone senza fattori dirischio particolari)
12-15mesi:
11-15anni:

Vaccinazione raccomandata per le persone con maggiore rischio d’infezione invasiva?®
e/od’esposizione!

1 dose diMCV-C; recupera fino alcompimento dei S anni
1 dose diMCV-C; recupero fino al compimento dei 20 anni

2-11 mesi: 3 dosidiMCV-C, seguite dall’'eta di 12 mesi da 2 dosi di MCV-ACWY;
richiamo con MCV-ACWY ogni S anniseilrischio persiste

>12 mesi: 2 dosi di MCV-ACWY (immunodeficienza)
1 dose diMCV-ACWY (esposizione, p. es. viaggio, lavoro in laboratario);
richiamo ogni 5anniseilrischio persiste

Reclute: 1 dose diMCV-C

Raccomandazioni aggicriate attuali contro le MIM

(indicazione dell’eta all’inizio della vaccinazione)

Vaccinazione raccomandata complementare (persone senza fattori di rischio particolari)

24 mesi:
11-15anni:

1 dose diMCV-ACWY; recupero fino al compimento dei 5 anni
1 dose diMCV-ACWY; recupero fino al compimento dei 20 anni
Vaccinazione raccomandata per le persone con maggiore rischio

a) Rischio d’esposizione!?

2-6 mesi: 3 dosidiMCV-ACWY conunintervallo tra le dosi dialmeno 2 mesi, 42
dosetrail2eil6mesidieta, conunintervallo dialmeno 6 mesidopo
la 32dose

7-23 mesi: 2 dosi di MCV-ACWY conunintervallo tra le dosi di almeno 4-8 setti-
mane (22 dose idealmente dall'eta di >12 mesi)

224 mesi: 1 dose diMCV-ACWY

Reclute: 1dose diMCV-ACWY

Richiamo ogni 5 anniseilrischio persiste o sirinnova

bl Rischio d’infezione invasiva®

2-6 +* mesi: 4 dosi diMCV-ACWY (2-3-4-12 mesi)

27 >¥2 mesi: 2 dosidiMCY-ACWY con unintervallo di almeno 4-8 settimane (22 dose
idealmente dall'eta di 212 mesi)

Richiamo ogni 5 anniseilrischio persiste

MCV-C: vaccino coniugato anti-meningococcico per il sierogruppo C; MCV-ACWY: vaccino coniugato anti-

meningococcico per i sierogruppi A, C, W, Y.

! Definizione di «rischio di esposizione»: viaggi in un‘area endemica e in regioni epidemiche, lavoro ad alto rischio in
laboratorio, contatto con un individuo affetto da MIM (profilassi post-esposizione), stretta convivenza (reclute).

2 Per ulteriori informazioni sulla profilassi post-esposizione vedere il documento «Procedura dopo il contatto
con una persona affetta da malattia invasiva da meningococco (MIM): indicazioni per la chemioprofilassi
post-esposizione e la vaccinazione».

* Definizione di «rischio di un’infezione invasiva»: deficit specifico del sistema immunitario.
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sviluppano, in poche ore, un peggiora-
mento del loro stato di salute tale da
rendere necessarie le cure in un’unita di
terapia intensiva. Non sono rari decessi
e gravi sequele. Spesso & poco chiaro e
imprevedibile il motivo per cui numero-
se persone fondamentalmente sane pre-
sentino un grave decorso con setticemia
0 meningite e altre no. Talora la malattia
ha un andamento atipico, per esempio
con una sintomatologia gastrointestina-
le, che ritarda la diagnosi. In termini di
frequenza, le MIM presentano una chia-
ra stagionalita con un picco nei mesi in-
vernali, in particolare febbraio e marzo.
Nell’ambito dell’obbligo di dichiarazio-
ne, i laboratori e i medici devono segna-
lare le MIM entro 24 ore. Vanno quindi
identificate le persone a stretto contatto
coi soggetti malati' durante la fase di in-
fettivita. A queste persone deve essere
proposta al pit presto una profilassi an-
tibiotica? e, se indicata, anche una vacci-
nazione per evitare l'insorgere di casi
secondari.

Sono stati descritti 12 sierogruppi di
meningococchi, 6 dei quali possono
provocare malattie invasive nell’'uomo.
La presenza e la rilevanza dei diversi
sierogruppi di meningococchi che scate-
nano una MIM presentano fluttuazioni
periodiche e differenze regionali.

Sono disponibili vaccini contro 5 dei sie-
rogruppi potenzialmente invasivi, segna-
tamente contro i meningococchi dei sie-
rogruppi A, B, C, W e Y. Attualmente in
Svizzera sono omologati due vaccini co-
niugati monovalenti contro il sierogrup-
po C (vaccino meningococcico coniuga-
to MCV-C; Menjugate®, NeisVac-C®) e
un vaccino coniugato quadrivalente
contro i sierogruppi ACWY (MCV-
ACWY; Menveo®) [1]. | vaccini polisac-
caridici contro i meningococchi non
sono piu raccomandati. Menveo® é

' | familiari e le persone che nei 10 giorni pre-
cedenti alla diagnosi e fino a 24 ore dopo I'i-
nizio della terapia (= periodo di contagiosita)
hanno vissuto sotto lo stesso tetto, hanno
dormito nella stessa camera oppure sono
stati esposti direttamente alle secrezioni na-
sali o faringee del malato (attraverso baci,
manovre di rianimazione o intubazione).

2 La chemioprofilassi & indicata soltanto se
puo essere cominciata entro 10 giorni
dall’avvenuto contatto.

Figura 2:

Incidenza specifica per eta delle MIM, 2008-2017¢
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omologato per la somministrazione
come dose singola a partire dai 2 anni
di eta. L'autorizzazione prevede il suo
utilizzo per delle vaccinazioni di richia-
mo. Altri due vaccini quadrivalenti MCV-
ACWY (Nimenrix®, Menactra®) e due
vaccini monovalenti contro il sierogrup-
po B (Bexsero®, Trumenba®) non sono
per il momento omologati in Svizzera,
ma autorizzati dalla Food and Drug Ad-
ministration (FDA) statunitense e dall’A-
genzia europea per i medicinali (EMA).
Finora, in base alla situazione epidemio-

logica, I'Ufficio federale della sanita
pubblica (UFSP) e la Commissione fede-
rale per le vaccinazioni (CFV) raccoman-
davano dal 2006 una vaccinazione con
MCV-C come vaccinazione complemen-
tare e dal 2011 una vaccinazione con
MCV-ACWY per i gruppi a rischio (cfr.
figura 1) [2]. Conformemente alle racco-
mandazioni svizzere attuali, i costi della
vaccinazione sono assunti dall’assicura-
zione di base solo se il vaccino é autoriz-
zato per il gruppo d’eta corrispondente.
L'assicurazione non rimborsa i costi della
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Figura 3:

Incidenze specifiche per sierogruppi, 2008-2017

=

S

=

m

o

(=]

=]

(=]

2

e

g

B

1]

O oy

= -
2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

o B C w
X ¥ Totale

vaccinazione se questa é indicata per
motivi professionali (a carico del datore
di lavoro) e nell'ambito della medicina di
viaggio [3]. L'evoluzione dell’epidemio-
logia necessita ora di un adattamento
delle raccomandazioni.

2. CARICO DI MALATTIA

2.1 Carico di malattia specifico per
eta e gruppi a rischio (fig. 2)

| dati rilevati mediante il sistema di di-
chiarazione obbligatoria forniscono un
quadro d'insieme della frequenza delle
MIM, dei gruppi di eta colpiti e dei sie-
rogruppi coinvolti [4]. In Svizzera, negli
ultimi dieci anni, si sono registrati in
media 53 casi di MIM I'anno, il che rap-
presenta un’incidenza di 0,7 ogni

100 000 abitanti. Nel complesso, I'inci-
denza di MIM & diminuita negli ultimi
dieci anni. Il 98 % di questi casi ha ne-
cessitato un ricovero ospedaliero, men-
tre nei rimanenti casi il 25 % sono dece-
duti il giorno stesso dell’esordio della
malattia. Il tasso medio di letalita delle
MIM & pari al 7 %3, ma pud raggiungere
il 50 % a seconda del decorso e delle

3 | dati sui decessi potrebbero essere incom-

pleti. Se il decesso sopraggiunge dopo la
dichiarazione della MIM all’'UFSP, quest'ulti-
mo non ne viene avvisato.

complicanze, ad esempio in caso di
sepsi fulminante e coagulopatia. La ma-
lattia causa spesso danni permanenti
(tra cui sordita o amputazioni).

| bambini di eta inferiore ai 5 anni, in
particolare al di sotto di un anno, e gli
adolescenti tra 15 e 19 anni ne sono
colpiti con una frequenza superiore alla
media (fig. 2). Corrono un rischio mag-
giore di contrarre la malattia gli individui
con un’immunodeficienza specifica, le
persone piu soggette al rischio di espo-
sizione perché vivono in situazioni di
stretta convivenza (reclute), quelle con
una potenziale esposizione professiona-
le ai meningococchi (attivita presso la-
boratori di microbiologia), le persone
che vivono a stretto contatto con un
malato e chi viaggia in aree endemiche
(durata del viaggio > 1 mese) o in regio-
ni epidemiche (anche in caso di soggior-
ni di breve durata, per esempio nei pae-
si della cosiddetta «cintura della
meningite» nell’Africa subsahariana e
durante i pellegrinaggi alla Mecca).

2.2 Morbilita specifica per
sierogruppo (fig. 3)

Il sierogruppo dei meningococchi re-
sponsabili della malattia era noto all’in-
circa nell’80-90 % dei casi dichiarati [4].
Negli ultimi dieci anni, il sierogruppo B
risulta essere responsabile in media del
45 % dei casi, con tendenza in diminu-
zione (2008: 67 %; 2017: 18 %)*.Al
sierogruppo C é ascrivibile poco meno di
un quarto delle infezioni, anche qui in
tendenziale calo (2008: 28 %; 2017:

16 %). Viceversa, negli ultimi anni au-
menta la percentuale di MIM causate dal
sierogruppo W, caratterizzato da forte
virulenza, con un decorso spesso fulmi-
nante soprattutto tra i giovani sani: i me-
ningococchi di questo sierogruppo han-
no causato (estrapolazione) un caso
all’anno di MIM nel 2008 e nel 2011

(2 % di tutte le MIM), 6 nel 2014 (17 %)
e 22 nel 2017 (41 %). La stessa tenden-
za & riscontrata anche in altri paesi, che
hanno anch’essi adattato le raccoman-
dazioni di conseguenza (p.es. Paesi Bassi
e Australia). La percentuale di MIM cau-
sate da meningococchi del sierogruppo
Y ha avuto un andamento variabile; nel
frattempo ha quasi raggiunto quella del
sierogruppo C. | sierogruppi A e X non
sono epidemiologicamente rilevanti in
Svizzera. Negli ultimi dieci anni, oltre il
50 % dei casi & imputabile ai sierogruppi
C, W, Y rispetto al 45 % del sierogruppo
B, che ha prevalentemente un decorso
un po’ meno aggressivo. Negli ultimi tre
anni, una copertura teorica con il vacci-
no quadrivalente avrebbe permesso, nel
2015, di prevenire il 65 % delle MIM
(28 casi di MIM stimati evitabili grazie
alla vaccinazione), nel 2016 il 62 %

(31 casi) e nel 2017 1'82 % (43 casi). Per
contro, e scesa la copertura delle MIM
con il vaccino C.

Incidenza per sierogruppi rispetto ai
gruppi di eta (fig. 4)

Nell’ultimo decennio I'incidenza media
annua delle MIM é stata massima nei
lattanti (7,7 casi ogni 100000 abitanti),
seguiti dagli adolescenti di eta compresa
tra 15 e 19 anni (2 ogni 100000 abitan-

4 | dati epidemiologici riguardanti il 2017 non
sono stati ancora pubblicati.
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Figura 4:

Incidenze specifiche per sierogruppi suddivise per gruppi di eta, 2008-2017
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ti) e dai bambini tra 1 e 4 anni (1,9 casi
ogni 100000 abitanti). Tra i lattanti si &
ammalata piu della meta (56 %) dei
soggetti con meno di 6 mesi, quindi in
un’eta che non consente ancora un ci-
clo vaccinale completo. Anche la letalita
& nettamente superiore tra i lattanti
rispetto agli altri gruppi di eta (15 %
rispettivamente 0-6 %), fatta eccezione
per gli adolescenti (13 %). L'incidenza
delle MIM in generale e quella delle
MIM causate da meningococchi del
gruppo C sono nettamente scese nei
gruppi di eta ai quali e stata raccoman-
data la vaccinazione. Per esempio, I'inci-
denza media tra i bambini in tenera eta
é regredita da 2,8 casi ogni 100000 abi-
tanti nel quinquennio 2008-2012 a

1,1 casi ogni 100000 abitanti nel quin-
guennio successivo 2013-2017 (-61 %).
Le incidenze sono diminuite anche tra i
bambini di eta compresa tra 10 e

14 anni e gli adolescenti (rispettivamen-
te =73 % e -52 %). In questi gruppi di
eta l'incidenza media delle MIM causate
da meningococchi C & scesa del

66-89 %. La diminuzione puo essere
fatta risalire alle oscillazioni epidemiolo-
giche e/0 alla vaccinazione contro i me-
ningococchi C introdotta nel 2006. Pa-
rallelamente é salita la copertura
vaccinale (raffronto tra gli anni 2008-
2010 e 2014-2016): di 20 punti percen-
tuali (dal 56 % al 73 %, risp. dall'11 %
al 32 %) nei bambini di 2 anni e i giova-
ni di 16 anni, di oltre 40 punti percen-
tuali (dal 17 % al 61 %) per i bambini di
8 anni. Sebbene sia scesa anche I'inci-
denza delle MIM causate dai meningo-
cocchi B, questo sierogruppo ha provo-
cato piu spesso MIM nella maggior
parte dei gruppi di eta. L'incidenza an-
nua e la percentuale di MIM causate dai
meningococchi del gruppo W sono au-
mentate in tutti i gruppi di eta: negli ul-
timi cinque anni a questo sierogruppo e
imputabile il 29 % delle MIM contratte
da bambini piccoli, il 17 % per i giovani
da 10 a 14 anni e il 26 % per gli adole-
scenti (cfr. fig. 4). Nel quinquennio pre-
cedente questo sierogruppo non aveva
nessuna rilevanza epidemiologica. Per
indicazioni piu precise sullo sviluppo
epidemiologico e sulla distribuzione dei
casi di malattia vedi [4].
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3. PROPRIETA DEL VACCINO
MCV-ACWY>

3.1 Immunogenicita, in particolare
per i componenti del meningo-
cocco C nel vaccino coniugato
quadrivalente (ACWY) rispetto a
quello monovalente (C)

Per i lattanti (= eta inferiore a 12 mesi)
gli studi hanno dimostrato che, al fine di
ottenere una risposta immunitaria dura-
tura e sufficiente, occorrono 3-4 dosi di
vaccino quadrivalente nel primo anno di
vita, cosi come avviene con il vaccino
monovalente [5-8]. A partire dai 6 mesi
d’eta, la risposta immunitaria appare piu
efficace anche con un numero inferiore
di dosi. A questa eta il vaccino coniuga-
to pud essere facilmente somministrato
allo stesso tempo delle altre vaccinazioni
raccomandate dal calendario vaccinale
[7, 8]. La risposta degli anticorpi alla pri-
ma dose e alle dosi successive & equiva-
lente per tutti i sierogruppi. Il test hNSBA
(test dell’attivita battericida sierica che
utilizza del complemento umano) solita-
mente usato, che da una risposta immu-
nitaria pit debole per il sierogruppo A,
sembra pil specifico (i titoli anticorpali
sono sempre elevati nel test rSBA [test
dell’attivita battericida sierica che utiliz-
za del complemento di coniglio]) [9]. La
risposta immunitaria per i componenti
del meningococco C nel vaccino coniu-
gato ACWY ¢ analoga a quella ottenuta
con il vaccino monovalente MCV-C [6].

Secondo studi randomizzati [10, 11],
anche nei bambini piccoli (a partire da
12 mesi) i diversi vaccini coniugati qua-
drivalenti inducono una buona e analo-
ga risposta degli anticorpi sia come vac-
cinazione iniziale che come richiamo. E
in particolare cid che hanno dimostrato
degli studi per i meningococchi del
gruppo C in seguito alla somministrazio-
ne di una dose di MCV-ACWY come ri-
chiamo dopo la vaccinazione iniziale con
un vaccino MCV-C [6, 12]. La risposta
degli anticorpi al sierogruppo C dopo
una dose di MCV-ACWY e una dose di
MCV-C é paragonabile; secondo alcuni
studi, negli anni successivi rimane signifi-

> Gli studi citati nel presente capitolo sono
stati condotti in prevalenza con Menveo® o
Nimenrix®, vedasi in proposito i rispettivi
riferimenti. Per praticita, nel testo si parla
generalmente di vaccini quadrivalenti
(MCV-ACWY).

cativamente pil elevata rispetto a quella
ottenuta con il vaccino monovalente
[12-14]. La persistenza di una buona im-
munogenicita cinque anni dopo la vacci-
nazione iniziale di bambini di un anno &
stata dimostrata per un vaccino quadri-
valente. Una vaccinazione di richiamo
dopo questo lasso di tempo ha indotto
una robusta risposta anticorpale, supe-
riore a quella ottenuta nei bambini non
precedentemente sottoposti a una vacci-
nazione [15]. Cio induce a credere in
una protezione vaccinale piu duratura
(memoria immunologica) dopo la som-
ministrazione di una dose di richiamo
che dopo la vaccinazione iniziale.

Uno studio randomizzato ha dimostrato
che negli adolescenti una vaccinazione
con un vaccino coniugato quadrivalente
ha indotto una forte risposta degli anti-
corpi per tutti i sierogruppi dieci anni
dopo una vaccinazione precedente con
un vaccino monovalente MCV-C (fol-
low-up nove mesi) [16]. Un altro studio
randomizzato, che confrontava la som-
ministrazione di un richiamo con un vac-
cino monovalente MCV-C con quella di
un vaccino MCV-ACWY dopo una vacci-
nazione iniziale con MCV-C nei bambini
piccoli, ha osservato che i titoli anticorpa-
li contro i meningococchi del gruppo C
erano, a un anno di distanza, ugualmen-
te elevati con i due vaccini. Lo studio mo-
strava pure che il momento della vacci-
nazione di richiamo & determinante ai
fini dell'immunogenicita: dopo un fol-
low-up di un anno, la diminuzione degli
anticorpi era pit importante nel gruppo
di bambini di 10 anni rispetto agli adole-
scenti di 12 e 15 anni [17].

Nei giovani adulti, uno studio randomiz-
zato ha dimostrato che la produzione di
anticorpi si manteneva almeno un anno
dopo una dose di MCV-ACWY [18].

In sintesi, & stata constatata una buona
risposta immunitaria per tutti i gruppi di
eta esaminati dopo una vaccinazione
iniziale, con un calo specifico per siero-
gruppo ed eta dei titoli anticorpali nel
primo anno, dopo di che gli anticorpi
sono rimasti stabili per cinque anni. Una
dose di richiamo dopo tre-cinque anni
ha indotto una risposta immunitaria ef-
ficace e persistente [9]. In seguito alla
vaccinazione iniziale, i vaccini coniugati

quadrivalenti hanno indotto risposte im-
munitarie paragonabili a quelle ottenute
con i vaccini MCV-C monovalenti e sono
pertanto utilizzabili anche per rinforzare
I'immunita dopo una precedente vacci-
nazione con un vaccino MCV-C.

3.2 Sicurezza e tollerabilita

| dati raccolti negli studi e pubblicati dal
sistema statunitense di sorveglianza de-
gli effetti indesiderati dei vaccini (VAERS)
evidenziano una tollerabilita general-
mente buona del vaccino MCV-ACWY
in tutti i gruppi di eta per i quali & stato
raccomandato, con reazioni locali di
moderata entita al punto d’iniezione
[19]. Il profilo degli effetti indesiderati &
paragonabile a quello degli altri vaccini
coniugati quadrivalenti [10, 11] e del
vaccino coniugato monovalente contro i
meningococchi del tipo C [12].

4. RACCOMANDAZIONE DELL'UFSP E
DELLA CFV

L'UFSP e la CFV raccomandano d’ora in
poi la vaccinazione con un vaccino me-
ningococcico quadrivalente (MCV-
ACWY) per tutti i gruppi target, dunque
anche per i gruppi ai quali veniva sinora
raccomandata soltanto una vaccinazione
contro i meningococchi del gruppo C. -
concreto-sono-cambiateteraccomanda-

| gruppi target e le categorie di racco-
mandazione rimangono invariati, salvo
cambiamenti di poca rilevanza (fig. 1).
e Vaccinazione raccomandata com-
plementare: ai soggetti senza fattori
di rischio, di 24 mesife tra 11 e
15 anni, viene raccomandata una
dose di MCV-ACWY (con una vacci-
nazione di recupero entro il compi-
mento dei 5 rispettivamente dei
20 anni)®.

6 Laraccomandazione é portata dai 12 mesi

attuali a 24, perevitareterstoraziome—offta

petr-ossia di uso del preparato diverso da
quello per cui & stato autorizzato, e perché i
casi di malattia nei bambini sani di eta com-
presa tra 12 e 23 mesi sono molto rari. Per i
bambini di eta inferiore a 24 mesi si prevede
una protezione indiretta, come quella otte-
nuta con la precedente raccomandazione di
vaccinazione riguardante i bambini con
meno di 12 mesi.
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Figura S:

Omologazione deivaccini MCV-ACWY

FDA2 EMA%4 Australia8”’
Menveo® 2-6 mesi: 4dosi >2anni: 1 dose 2-6 mesi: 4dosi
(2-4-6-12) (2-4-6-12/16)
7-23 mesi: 2 dosi 7-23 mesi: 2 dosi
(0-3mesidiinter- (0-2 mesidiinter-
vallo minimo; 22 do- vallo minimo; 22 do-
se dopailcompi- se dopailcompi-
mentodel 1°anno mentodel 1°anno
dieta) dietd)
2-55anni: 1 dose >2anni: 1 dose
Nimenrix® - 6-12 settimane: > 12mesi(-55anni):
3dosi(0-2-12) 1dose
>12mesi: 1 dose
(2 dosiin determi-
nate situazioni
Menactra® 9-23 mesi: 2 dosi 2-55anni: 1 dose

(0-3mesidiinter-
vallo minimo)

2-55anni: 1 dose

Richiamo 15-55an-

niseindicato

https://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/Vaccines/ApprovedProducts/ucm201342.htm

N

https://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/Vaccines/ApprovedProducts/ucm176044.htm

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001095/human_

med_001323.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002226/human_

med_001548.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

http://tga-search.clients.funnelback.com/s/search.html?query=menveo§ collection=tga-artg

=S

http://tga-search.clients.funnelback.com/s/search.html?query=nimenrix§ collection=tga-artg

~

http://tga-search.clients.funnelback.com/s/search.htm(?query=menactraScollection=tga-artg MCV-C:

vaccino coniugato anti-meningococcico per il sierogruppo C; MCV-ACWY: vaccino coniugato anti-meningo-

coccico per i sierogruppi A, C, W, Y.

¢ Vaccinazione raccomandata per i
gruppi a rischio (maggiore rischio
d’infezione invasiva e di esposi-
zione): ai lattanti dall’eta di 2 mesi
ei-eta-compresa-traz-e-H-mest, ai
bambini a partire da 12 mesi teff-ta~
betine-atteta-di-24-mesh e agli
adulti, tra cui le reclute, & raccoman-
data una vaccinazione con MCV-
ACWY seguendo uno schema di vac-
cinazione adattato per il rispettivo
gruppo (cfr. fig. 1) [7, 8, 20]. Inoltre,
se il rischio persiste, sono raccoman-
date vaccinazioni di richiamo ogni
cingue anni.

| periodi raccomandati della vaccinazio-
ne anti-meningococcica rispondono a
una strategia su due fronti: da un lato
proteggere le persone quando l'inciden-
za @ massima (gruppi di eta <1 anno; da
1 a4 annieda 14 a 19 anni), dall'altro

fare in modo che la protezione ottenuta
mediante una dose di richiamo sia di
lunga durata. Questi due obiettivi do-
vrebbero essere raggiunti con lo schema
di vaccinazione raccomandato; per i
bambini con meno di 24 mesi & attesa
una protezione indiretta cosi come con
la precedente raccomandazione di vac-
cinazione per i bambini al di sotto di

12 mesi. Le persone vaccinate quando
erano bambini piccoli devono ripetere la
vaccinazione durante I'adolescenza,
quelle non ancora vaccinate saranno
vaccinate per la prima volta durante I'a-
dolescenza.

Per il momento non é raccomandata
una vaccinazione contro il meningococ-
co di tipo B.;poichéin-Svizzeranessun-

. it :
mtare-tRa-raccomandazione:

5. SITUAZIONE INTERNAZIONALE
CONCERNENTE L'OMOLOGAZIONE
DEL VACCINO E LA RACCOMANDA-
ZIONE DI VACCINAZIONE
Omologazione del vaccino da parte
di altre autorita

Oltre a Menveo®, negli Stati Uniti, in
Europa e in Australia € omologato alme-
no un altro vaccino coniugato quadriva-
lente; in ogni caso, un vaccino ha otte-
nuto I'omologazione per una sommini-
strazione a partire da 6 settimane e un
altro a partire dai 2 mesi di vita (fig. 5).

Raccomandazione di vaccinazione in
alcuni paesi

Le raccomandazioni di vaccinazione spe-
cifiche per paese dipendono dal rispetti-
vo carico di morbilita e dall'incidenza
del sierogruppo. Di seguito sono appro-
fondite le raccomandazioni emanate
negli Stati Uniti (incidenza delle MIM
0,12/100 000) [21, 22], nel Regno Unito
(2/100 000) [23], in Germania

(0,4/100 000) [24, 25], nei Paesi Bassi
(0,5-1/100 000) [26], in Austria
(0,43/100 000) [27] e in Australia
(1,5/100 000).

Adolescenti

In considerazione della loro situazione
epidemiologica, gli Stati Uniti e il Regno
Unito raccomandano la somministrazio-
ne di un vaccino quadrivalente. Anche
I’Austria offre gratuitamente questa
vaccinazione ai soggetti dagli 11 ai

13 anni nell’ambito del programma na-
zionale di vaccinazione [28]. In risposta
all’evoluzione epidemiologica, in parti-
colare I'aumento dei casi di MIM causati
dal sierogruppo W, anche nei Paesi Bassi
viene raccomandato il vaccino quadriva-
lente ai giovani di eta compresa tra 13 e
14 anni [29].

Bambini piccoli

Sinora I’Australia e, dal mese di maggio
2018, anche i Paesi Bassi raccomandano
la somministrazione del vaccino quadri-
valente per i bambini piccoli: I'Australia
raccomanda la vaccinazione a 12 mesi
[30], i Paesi Bassi a 14 mesi [29].

Raccomandazioni di vaccinazione per
maggiore rischio di esposizione (viaggi
nelle regioni a rischio, immunodefi-
cienza, personale di laboratorio con
un’esposizione per motivi professionali,


https://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/Vaccines/ApprovedProducts/ucm201342.htm
https://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/Vaccines/ApprovedProducts/ucm176044.htm
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001095/human_med_001323.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001095/human_med_001323.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002226/human_med_001548.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002226/human_med_001548.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://tga-search.clients.funnelback.com/s/search.html?query=menveo&collection=tga-artg
http://tga-search.clients.funnelback.com/s/search.html?query=nimenrix&collection=tga-artg
http://tga-search.clients.funnelback.com/s/search.html?query=menactra&collection=tga-artg
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stretta convivenza, contatto con perso-
ne malate)

Tutti i paesi menzionati (e molti altri)
raccomandano la somministrazione di
un vaccino quadrivalente, il cui numero
di dosi varia in funzione dell’eta e del
vaccino.

Per alcuni viaggi, il Regno Unito racco-
manda due dosi di MCV-ACWY per i
soggetti di eta inferiore a 12 mesi e una
dose di MCV-ACWY a partire dai

12 mesi [23].

Negli Stati Uniti, per i lattanti che non han-
no ancora compiuto 7 mesi, conforme-
mente all'omologazione sono raccoman-
date quattro dosi divaccinoa 2, 4, 6, 12
mesi, seguite da richiami dopo tre anni, e
in seqguito ogni cinque [31]. Per i lattanti/
bambini di eta compresa tra 7 e 23 mesi
sono raccomandate due dosi (la seconda
dose a partire dai 12 mesi, intervallata di
almeno tre mesi dalla prima dose).

In Germania, la Commissione perma-
nente per le vaccinazioni (STIKO) racco-
manda, in caso di rischio, la sommini-
strazione di un vaccino coniugato
quadrivalente secondo I'omologazione
dell’Agenzia europea per i medicinali. E
menzionato pure I'impiego in situazioni
di epidemia e in aggiunta alla profilassi
antibiotica dopo il contatto con soggetti
malati [24].

7. CONCLUSIONE

In considerazione della mutata situazio-
ne epidemiologica in Svizzera, per pro-
teggere la popolazione da MIM la CFV e
I"UFSP raccomandano di utilizzare un
vaccino coniugato quadrivalente per
tutti i gruppi oggetto della raccomanda-
zione. Infatti, tale vaccino & ugualmente
efficace contro il sierogruppo C e pre-
senta un profilo di sicurezza altrettanto
buono dei vaccini anti-meningococcici C
monovalenti sinora raccomandati. Inol-
tre, consente di coprire altri tre siero-
gruppi, compreso l'ipervirulento siero-
gruppo W.

o .
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