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• Nel 1983 scoperta l’associazione tra infezione da
HPV e tumori /condilomi genitali.

• Agosto 1988 si prospetta la possibiltà di produrre un
vaccino.

• 1992 si pubblica un primo lavoro che dimostra la
capacità delle proteine L1 di auto-assemblarsi ed
evocare la risposta immune.

• 1999 uno studio condotto in diverse nazioni dimostra
che nel 99,7% dei ca. della cervice viene isolato uno o
più tipi di HPV.
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Il cervicocarcinoma è , quindi, un tumore a genesi virale

primo cancro ad essere riconosciuto
dall’0MS come totalmente riconducibile ad

una infezione.
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Impensabile il coinvolgimento del
pediatra

l'infezione con la conseguente patologia è fuori
dall'età assistenziale pediatrica.
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Ricerca AIED (Associazione Italiana Demografica per l’educazione
sessuale)

• Nel 25% dei giovani tra 13 e 15 anni

• Nel 55% tra 16 e 18 anni

Inizio attività sessuale
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Escluso l’effetto terapeutico

Durante la fase sperimentale del vaccino, in uno studio condotto in Costarica su
2189 donne (età fra 18 e 25anni) positive DNA-HPV nel gruppo che aveva ricevuto
il vaccino non è stata dimostrata un’aumentata capacità di eliminare il virus rispetto
al gruppo di controllo.
A dimostrazione del fatto che il vaccino non ha effetto sulle infezioni in atto.

Conclusione: Il vaccino anti-HPV non ha effetto
terapeutico, né modifica in alcun modo la storia
naturale di un’infezione pre-esistente.Do Not Copy
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15-25 ANNI 10-14 ANNI

HPV 18HPV16
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Abbiamo dovuto aggiornare le nostre conoscenze su un tema
che non fa parte dell’attività professionale pediatrica.

Conoscenza su epidemiologia, fisiopatologia e sui presidi
disponibili per la prevenzione delle lesioni tumorali.

Conoscenza come requisito indospensable per una corretta ed
efficace informazione alle famiglie delle ragazze alle quali verrà

offerta la vaccinazione

Sulla base delle evidenze disponibili
l'0MS nell’agosto del 2006 ha
pubblicato una guida in cui
raccomanda come target prioritario
della vaccinazione anti-HPV le pre-
adolescenti tra 9 e 13 anni di età.
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Strategia di vaccinazione in Italia

Vaccinazione attiva e gratuita della
coorte di ragazze dodicenni (Gazzetta

Ufficiale n° 52, 3 marzo 2007)Do Not Copy
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Abbiamo dovuto aggiornare le nostre conoscenze su un tema
che non fa parte dell’attività professionale pediatrica.

Conoscenza su epidemiologia, fisiopatologia e sui presidi
disponibili per la prevenzione delle lesioni tumorali.

Conoscenza come requisito indospensable per una corretta ed
efficace informazione alle famiglie delle ragazze alle quali verrà

offerta la vaccinazione

In accordo con le raccomandazioni
dell'OMS e visto il parere del CSS,
l'intesa Stato-Regioni del 20 dicembre
2007 individua le ragazze nel
dodicesimo anno di vita come target
prioritario dell'intervento.Do Not Copy
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Scelta del target

Adolescenti target ideale per la
campagna vaccinale:

• popolazione che può trarre il maggiore
benificio dalla vaccinazione in quanto si
interviene prima dell’esposizione ad HPV.

• migliore risposta immunitaria
Do Not Copy
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Adolescenti più facilmente
raggiungibili:

•Frequenza scuola dell’obbligo

•Macchina organizzativa già collaudata
(epatite B, campagna eliminazione morbillo e rosolia
congenita)

•Si possono sfruttare occasioni di contatto
per altre vaccinazioni
Do Not Copy
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Ruolo del pediatra

• Le adolescenti in Italia sono seguite dal pdf
• Il pediatra è a contatto con la famiglia ben prima

dei 12 anni
• Bilancio di salute a 10-12 anni
• Il pediatra è la figura professionale che nel suo

specifico si occupa di vaccini e vaccinazioni.
• L’80% dei genitori chiede consiglio al pediatra

per eseguire le vaccinazini.Do Not Copy
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19,4 %

20,1 %

20,2 %

40,3 %
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Base: 807 donneBase: 807 donne

Conoscenza e attitudine delle madri delle adolescenti italiane riguardo la vaccinazione contro HPV
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Dipartimento Studi Socio Sanitari

Dm17 Di solito per i problemi o i dubbi di salute di sua figlia a chi si rivolge?Dm17 Di solito per i problemi o i dubbi di salute di sua figlia a chi si rivolge?

Base: 807 donneBase: 807 donne

Conoscenza e attitudine delle madri delle adolescenti italiane riguardo la vaccinazione contro HPV
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Dipartimento Studi Socio Sanitari

Conoscenza e attitudine delle madri delle adolescenti italiane riguardo la vaccinazione contro HPV

Dm18 E nell’ultimo anno, quante volte è stata visitata dal pediatra?Dm18 E nell’ultimo anno, quante volte è stata visitata dal pediatra?
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DmDm1010 Se dovesse far vaccinare sua figlia contro HPV, da chi preferirebbe che fosseSe dovesse far vaccinare sua figlia contro HPV, da chi preferirebbe che fosse
vaccinata?vaccinata? (risposta spontanea)(risposta spontanea)
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Conoscenza e attitudine delle madri delle adolescenti italiane riguardo la vaccinazione contro HPV
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il pediatra ha dovuto
sviluppare o aggiornare le
proprie conoscenze su un
tema che non fa parte della
sua attività professionale.
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• Approfondire le conoscenze scientifiche
sull’infezione da HPV e sulla prevenzione della
patologia ad essa connessa.

• Aggiornare le proprie competenze riguardo le
caratteristiche, anche psicologiche, del target
dell’intervento in particolare dei giovani
adolescenti.

• Far emergere eventuali messaggi confusi che la
comunicazione mediatica potrebbe aver
generato.

• Integrare le conoscenze scientifiche, di
contenuto,con le abilità di counselling per
garantire interventi comunicativi efficaci.
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L’infezione da HPV

 L’80% circa delle infezioni sono asintomatiche,
transitorie e guariscono spontaneamente.

Baseman JG et al. J Clin Virol 2005; 32 Suppl 1; S1624;
Brown DR et al. J Infect Dis 2005; 191: 182–92;
Bosch FX et al. J Natl Cancer Inst Monogr 2003; 313;

• E’ la più comune delle infezioni a trasmissione sessuale.

• La trasmissione può avvenire con rapporti sessuali completi e non
(anche tramite semplice contatto nell’area genitale). L’uso del
preservativo riduce, ma non azzera, il rischio di contrarre l’infezione.

• circa il 75% delle donne sessualmente attive si infetta nel corso della
vita, il 50% con un tipo oncogeno. Anche fra gli uomini l’infezione è
frequente.

• La storia naturale dell’infezione fortemente condizionata

dall’equilibrio che si instaura fra ospite e agente infettante.
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Abbiamo dovuto aggiornare le nostre conoscenze su un tema
che non fa parte dell’attività professionale pediatrica.

Conoscenza su epidemiologia, fisiopatologia e sui presidi
disponibili per la prevenzione delle lesioni tumorali.

Conoscenza come requisito indospensable per una corretta ed
efficace informazione alle famiglie delle ragazze alle quali verrà

offerta la vaccinazione

La sede di infezione degli HPV ad alto
rischio

Schiffman M et al. Lancet, 2007 370:890-7

Zona di trasformazione della cervice

Punto di passaggio dall’epitelio stratificato squamoso della vagina, all’epitelio
cilindrico semplice,ricco di ghiandole mucipare, della cavità uterina:
zona suscettibile alla cancerogenicità dell’infezione da HPV per la sua
dinamicità
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Abbiamo dovuto aggiornare le nostre conoscenze su un tema
che non fa parte dell’attività professionale pediatrica.

Conoscenza su epidemiologia, fisiopatologia e sui presidi
disponibili per la prevenzione delle lesioni tumorali.

Conoscenza come requisito indospensable per una corretta ed
efficace informazione alle famiglie delle ragazze alle quali verrà

offerta la vaccinazione

fFumo di tabacco

Wright and Schiffman (2003) NEJM

Natural History of HPV Infections
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Abbiamo dovuto aggiornare le nostre conoscenze su un tema
che non fa parte dell’attività professionale pediatrica.

Conoscenza su epidemiologia, fisiopatologia e sui presidi
disponibili per la prevenzione delle lesioni tumorali.

Conoscenza come requisito indospensable per una corretta ed
efficace informazione alle famiglie delle ragazze alle quali verrà

offerta la vaccinazione

Dall'infezione al carcinoma della cervice

L’infezione persistente con HPV oncogeni è
la condizione necessaria per l’evoluzione
a carcinoma.

Co-fattori nella carcinogenesi cervicale

• Coinfezione con altri agenti sessualmente

trasmessi
• Uso prolungato di contraccettivi ormonali
• Numero di partner sessuali
• Fattori genetici
• Fumo di tabacco
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Esiti delle infezioni da HPV ad alto rischio

1 000
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Attività preventiva

Si realizza nell’integrazione tra:

vaccinazione

Screening (Pap-test)Do Not Copy
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Punti più controversi della
vaccinazione anti-HPV che

secondo i pediatri (coinvolti
più di 100 referenti

provinciali ) hanno bisogno
di chiarimento
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• Co-comministrazioni: al momento non possibili

• Dosi di richiamo: non previste

• Intercambiabilità tra i due vaccini non autorizata

• Intervallo minimo tra le due prime dosi 4 settimane

• Tra la seconda e la terza 12 settimane

• Se la schedula vaccinale viene interrotta non deve
essere ripresa dall’inizio.Do Not Copy



VaricellaVaricella

Decorso clinicoDecorso clinico
ComplicanzeComplicanze

BurdenBurden

Va conservato tra 2 e 8 °C, non congelato nè esposto

alla luce, va tolto dal frigo appena prima della
somministrazione

• L’allattamento non è una controindicazione

• L'uso di contraccettivi non sembra
influenzare la risposta immunitaria
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USO DEL VACCINO HPV IN GRAVIDANZA

Non essendo stati effettuati studi specifici sui vaccini
HPV in donne in gravidanza il suo uso non è
raccomandato.

Incidenza di aborti spontanei, morti intra-uterine e
anomalie congenite insorte accidentalmente durante gli
studi clinici sovrapponibile nelle vaccinate e nel gruppo
placebo, e coerenti con quanto osservato in giovani
donne.

Se gravidanza durante ciclo vaccinale, nessun
intervento necessario. Rimandare il completamento
del ciclo vaccinale a fine gravidanza

Fonte: MMWR, March 2007
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I vaccini essendo delle sub-unità virali possono
essere utilizzati, la risposta immunitaria sarà

proporzionale al grado di immunodepressione.
Per i soggetti con HIV non vi sono dati , al

momento il vaccino non è indicato

Vaccinazione nel bambino immunodepresso
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Nell’80% reazioni locali
(arrossamento, dolore e gonfiore nel punto di
somministrazione)

raramente la febbre.

Reazioni al vaccino
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Informazione sul vaccino

Quando: bilancio di salute 10-12
anni. Prima in caso di specifica
richiesta dei genitori.

A chi: genitori e ragazzegenitori e ragazze
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Abbiamo dovuto aggiornare le nostre conoscenze su un tema
che non fa parte dell’attività professionale pediatrica.

Conoscenza su epidemiologia, fisiopatologia e sui presidi
disponibili per la prevenzione delle lesioni tumorali.

Conoscenza come requisito indospensable per una corretta ed
efficace informazione alle famiglie delle ragazze alle quali verrà

offerta la vaccinazione

L'accettazione è maggiore se i genitori sono "ben informati“

Aspetti importanti per l'accettazione:

1. efficacia e sicurezza
2. preoccupazione per la gravità della malattia
3. scarsità di metodi alternativi per evitare il contagio
4. precedente esperienza personale con

l'infezione
5. Informazione chiara, volta a superare i timori, di un

possibile incoraggiamento ad una attività sessuale
precoce e, magari, meno protettta.

6. Età della vaccinazione

COMUNICAZIONE CON I GENITORI
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L’assenso del minore deve essere sempre ottenuto

E’ un riconoscimento della sua “maturita”

Utile coinvolgere attivamente la ragazza in un processo
decisionale che riguarda la sua salute

La consapevolezza facilita l’accettazione.

L’adolescente va sempre
coinvolto
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1. Modalità di trasmissione dell’infezione

2. Rapporto tra infezione e tumore del collo
dell'utero

3. Prevenzione primaria

Cosa dire

la vaccinazione è rivolta a tutto il gruppo dei pari
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vaccinazione
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1. modalità di trasmissione dell’infezione

2. Rapporto tra infezione e tumore del collo
dell'utero)

3. Prevenzione primaria

4. Prevenzione secondaria

Cosa dire
la vaccinazione è rivolta a tutto il gruppo dei pari
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COME lo diciamo?
Il linguaggio

adeguare il linguaggioil linguaggio al targetDo Not Copy



• Linguaggio per l’adolescente
ma non dell’adolescente
(evitare termini gergali)

• L'argomento va sempre
trattato con brevità e

semplicità

• Facilitare la scelta senza
imporla.Do Not Copy
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Il

“Il pediatra si impegna a fornire
informazioni nel rispetto dei

valori, delle opinioni, dei
principi etici e nel rispetto della

singola persona e della sua
autonomia di scelta per

salvaguardare la propria
salute.”

Consensus Conference area pediatrica –Torino 9-10 marzo 2007

Do Not Copy



VaricellaVaricella

Decorso clinicoDecorso clinico
ComplicanzeComplicanze

BurdenBurden

Obiettivo primario

Adesione alla campagna
vaccinale rivolta alla
prevenzione del cancro della
cervice uterina
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Ottima occasione per:

Rafforzare la promozione dei programmi di
screening

Cogliere l’opportunità per affrontare il tema
generale della prevenzione delle MST e della
contraccezione, ma anche del fumo.

Facilitare la comunicazione all’interno della
famiglia su tematiche riguardanti la sessualità.
Do Not Copy
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Abbiamo dovuto aggiornare le nostre conoscenze su un tema
che non fa parte dell’attività professionale pediatrica.

Conoscenza su epidemiologia, fisiopatologia e sui presidi
disponibili per la prevenzione delle lesioni tumorali.

Conoscenza come requisito indospensable per una corretta ed
efficace informazione alle famiglie delle ragazze alle quali verrà

offerta la vaccinazione

f
Rischi da evitare

Dare false sicurezze o alimentare errate convinzioni
quali:

a) il vaccino protegge da tutte le infezioni sessualmente
trasmesse.

b) Il pap-test periodico non è più indispensabile.

c) la vaccinazione è indicata solo per chi inizia
precocemente l’attività sessuale.
Do Not Copy
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Ambedue i vaccini disponibili sono efficaci e sicuri nel
raggiungere l’obiettivo che la sanità italiana si è data riguardo la
prevenzione del tumore della cervice uterina e pertanto il ruolo
del PDF è di appoggiare, senza esitazione, l’applicazione della
strategia vaccinale decisa nelle singole regioni pena il
disorientamento, la diffidenza e di conseguenza bassi tassi di
copertura nelle fascie di età previste. Rimane aperta la
doverosa discussione fra operatori delle evidenze che la
letteratura scientifica porterà nei prossimi mesi e anni e delle
possibili conseguenze applicative.

Quale dei due vaccini
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Obiettivo di copertura della campagna
vaccinale

Raggiungimento copertura >95 con tre dosi di
vaccino entro 5 anni dall’inizio del programma di
vaccinazione (ragazze nate nel 2001, che saranno
vaccinate nel 2012 la cui copertura sarà valutata al
31/12/ 2013).

Il raggiungimento di tale copertura evita
diseguaglianze sociali e intercetta i soggetti più a

rischio.

Ministero della salute “strategia per l’offerta attiva del vaccino contro l’infezione da HPV in Italia”
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I risultati

Riduzione del 63% del ca. della
cervice e delle lesioni pre-cancerose..

- 2.200 tumori del collo del collo
dell’utero

- 630 morti all’anno per questo tumoreDo Not Copy
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“Nessuno è responsabile della
propria nascita: quindi siamo
tutti responsabili di fare vivere
bene chi nasce”

Grazie per l’attenzione!
Do Not Copy
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GARDASIL; Studio FUTURE II - Popolazioni

analizzate e risultati

Popola-

zione

Gruppo
vaccino

Casi

( Partecipanti)

Gruppo placebo
Casi

(Partecipanti)

Efficacia

(IC 95%)

PPE 1*

(5.305)

42

(5.260)

98%

(86-100)

Suscettibil
e non
ristretta

3

(5.865)

62

(5.863)

95%

(85-99)

ITT 83

(6.087)

148

(6.080)

44%

(26-58)

Fonte: Future II study group. NEJM; May 2007
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CERVARIX; Studio 008: Valutazione di

efficacia

Analisi Gruppo
vaccino

Casi

(Partecipanti)

Gruppo
placebo

Casi

(Partecipanti
)

Efficacia

(IC 95%)

Pre-
specificata

2

(7.788)

21

(7.838)

90%

(53-99)

Post hoc 0

(7.788)

20

(7.838)

100%

(74-100)

Esiti primari: lesioni CIN2+ da HPV 16 o 18

da Paavonen, Lancet 2007
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Documento del ministero della salurte
“strategia per l’offerta attiva del vaccino contro l’infezione da

HPV in Italia”

Azioni da intrapendrere:
• Formazione di tutti gli operatori coinvolti nella promozione,

organizzazione ed effettuazione della vaccinazione anti-HPV
(ginecologi, pediatri, mmg, operatori di sanità pubblica

• Effettuazione dell’intervento vaccinale in modo
omogeneo su tutto il territorio regionale in conformità

con gli obiettivi previsti.
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Lo screening in Italia

 La popolazione obiettivo di tutti i
programmi di screening include circa il
66,7% della popolazione femminile tra i
25-64 anni di età.

L’adesione ai programmi varia
considerevolmente tra regione e regione.
Media compliance all’invito: 37%

In totale attualmente circa il 25% della
popolazione obiettivo viene invitata
ogni anno attraverso i programmi
regionali/locali (standard 33%)

Quinto rapporto dell’Osservatorio Nazionale Prevenzione dei Tumori Femminili (available at
www.osservatoriotumori.it )
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POPOLAZIONI UTILIZZATE PER LE
ANALISI DEGLI STUDI DI EFFICACIA

• Somministrazione di 3 dosi entro 1 anno dall’arruolamento

• naive (negativi alla PCR e sieronegativi) a HPV
6,11,16,18 all’arruolamento e fino ad 1 mese dopo
la terza dose (7°mese)

• assenza di violazioni maggiori dal protocollo

• Efficacia misurata a partire dalla visita al 7° mese

La PPE comprende solo il 64 -84% di tutti i soggetti arruolati

Popolazione Per Protocollo (PPE Per Protocol Efficacy)
(tutti gli studi):
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POPOLAZIONE MITT-3 (Intention to treat)

• Somministrazione di almeno 1 dose di vaccino

• Soggetti HPV positivi o negativi al momento
dell’arruolamento

• Efficacia misurata a partire da 1 mese dopo la 1°
dose

Rappresenta la popolazione femminile più simile a
quella generale:
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Risposta immune all’infezione naturale
da HPV

• L’infezione da HPV non produce viremia

• A seguito di una infezione naturale, solo il 50-60%
delle donne sviluppa anticorpi circolanti, che sono
tipo-specifici

• La protezione e la durata dell’immunità umorale non
sono note

• L’immunità cellulo-mediata è associata con la
regressione delle lesioni

• La re-infezione con lo stesso genotipo virale è
improbabile, ma possibile
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