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1. Adapted from Jansen AGSC et al. Vaccine. 2009;27(17):2394-401.
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La vaccinazione anti-pneumococcica del bambino si è dimostrata efficace:

nella prevenzione di malattie invasive pneumococciche (>90%)

nella prevenzione delle polmoniti indipendentemente da eziologia (30-35%)

nelle otiti (da qualunque causa) l’efficacia è risultata 6-26% in diversi studi
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Steenhoff AP et al., Clin Infect Dis 2006; 42:907-14



“Efficacy was high in all trials, despite assessment 
in various geographical and epidemiological settings…”

Black S, et al. Pediatr Infect Dis J. 2000; Klugman KP, et al. N Engl J Med. 2003; 
O’Brien KL, et al. Lancet. 2003; Cutts FT, et al. Lancet. 2005.



L’effetto di herd-
protection deriva
probabilmente dalla
scomparsa dello stato
di portatore nei
bambini dopo
vaccinazione con PCV7



 Surveillance system implementation
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Distribuzione dei sierotipi in IPD in Italia e 
possibile protezione ottenibile con diversi vaccini 
Azzari et al., Vaccine 2012



 Clinical effectiveness and safety of  PCV7 has been consistently 

documented  since 2000

 More than 250 millions doses distributed in more than 90 countries 

 Demonstrated effectiveness using « 3+1 » and « 2+1 » immunization 

schedules:

 Invasive disease,  pneumonia and acute otitis media

 Indirect protection in non immunized age groups 

 New PCVs are needed to address:

 the varying prevalence of serotypes contributing to pneumococcal infections 

in different regions of the world,

 the changing epidemiology of pneumococcal serotypes in regions that have 

adopted generalized infant vaccination with PCV7

➟with the addition of serotypes 1, 3, 5, 6A, 7F, and 19A, 13vPnC offers the 
broadest serotype coverage



The active immune prevention of 

Streptococcus pneumoniae: the milestones

Durando P et al



Alicino et al 2017
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June 21, 2016 https://www.cdc.gov/pneumococcal/surveillance.html

Changes in the incidence of Invasive Pneumococcal Disease 

(IPD) among children <5 years old from 1998 through 2015 in the 

United States
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I cambiamenti nell’incidenza sono dovuti principalmente 

al declino dei casi di IPD dovuti ai sierotipi 19A e 7F.
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Differenza 

percentuale

19A 129 13 - 90%

7F 23 3 - 87%



NIP 3 + 1

PCV13,    
Apr 2010

U
S

A

Effectiveness (una o più dosi somministrate) contro i sierotipi PCV13: 86% (95% IC 75,5-92,3) 

Effectiveness specifica per i singoli sierotipi: 

 7F : 96,5% (95% IC 82,7-100)

19A: 85,6% (95% IC 70,6-93,5)

Effectiveness statisticamente significativa per il sierotipo 

3: 79,5%; (95% IC 30,3- 94,8)

 Periodo: Maggio 2010 - Aprile 2015

 13 Centri in USA

 772 casi e 2991 controlli

 Valutazione incidenza IPD causate dai 

sierotipi PCV13

Studio caso-controllo basato su sorveglianza attiva in bambini di età

2-59 mesi



NIP 3 + 1
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 L’effectiveness di PCV13 nei confronti delle IPD causate da ceppi resistenti

a qualsiasi antibiotico : 65,6% (95% IC 44,9-78,7),

 Effectiveness vs. Ceppi resistenti alla penicillina: 82,8% (95% IC 53,6-

94,6), 

 Effectiveness vs. Ceppi resistenti a tre o più antibiotici: 72,3% (95% IC 

43,9-86,8).

 Effectiveness complessiva calcolata verso l’insieme di tutti i sierotipi 

combinati: 60,2% (95% IC 46,8 a 70,3). 

 Tra i bambini a cui era stato somministrato il ciclo vaccinale completo, 

l’efficacia stimata del vaccino è stata del 90,4% (95% IC 76-99).

Studio caso-controllo basato su sorveglianza attiva in bambini di età

2-59 mesi



Numero cumulativo di casi di malattia pneumococcica invasiva in bambini 

sotto I 2 anni di età per sierotipo ed anni, 20006/2007-2010/2011

7F 19A

NIP 2 + 1

PCV7 NIP Sept 2006
PCV13 NIP, Apr 2010

U
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L’effetto del PCV13 è stato evidente a livello di popolazione con un dimezzamento

dei casi di IPD nei bambini sotto i 2 anni, soprattutto grazie ad uno dei sierotipi

addizionali inclusi (19A) nel primo anno dopo la sua introduzione, senza dimenticare

la dimostrazione di protezione contro il sierotipo 7F

Miller et al. Vaccine 2011
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• 2008-2009 vs 2012:

• Riduzione sostanziale di incidenza nei < di 2 anni d età da 15,5 a 2,5/105

• 61% riduzione nel gruppo di età 24-59 mesi  

• 49% riduzione nel gruppo di età 5-64 anni

• 30% riduzione negli over 65

1.Centre National de Référence des Pneumocoques (CNRP) Report 2013. http://cnr-

pneumo.com/docs/rapports/CNRP2013.pdf 

Surveillance study from the French Reference National Centre

Adapted from1

PCV13

PCV7
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• 2012 vs 2009:

Diminuzione del 28% di tutti i casi di meningite pneumococcica nei bambini < 2 anni di età

Diminuzione del 67% dei casi dovuti ai 6 sierotipi addizionali di PCV13 (1,3, 5, 6A, 7F, 19A)

1. Levy C et al. Pediatr Infect Dis J. 2014 Dec;33(12):1216-21. doi: 10.1097/INF.0000000000000451.

2. INVS. http://www.invs.sante.fr/Dossiers-thematiques/Maladies-infectieuses/Maladies-a-prevention-vaccinale/Couverture-vaccinale/Donnees/Pneumocoque accessed March 2015
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PCV13 type:
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Reproduced from1 Vaccine coverage: 96% in 2012  (≥1 dose, età di 6 mesi)²

http://www.invs.sante.fr/Dossiers-thematiques/Maladies-infectieuses/Maladies-a-prevention-vaccinale/Couverture-vaccinale/Donnees/Pneumocoque
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Che vantaggio possono trarre gli adulti dalla vaccinazione dei piccoli? 

Sierotipi PCV7

Sierotipi PCV13

Altri sierotipi
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Negli adulti il PCV7
somministrato ai bambini
ha determinato una
riduzione dell’88% dei casi
di IPD dovuti a sierotipi
PCV7PCV7

La riduzione dei casi
dovuta al PCV13 è molto
più limitata

PCV13

Harboe ZB et al., Clin Infect Dis 2014; 59 (8):1066-73



Per alcuni sierotipi non abbiamo 
evidenza di herd-protection

Perché?
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Sierotipi più frequenti
in nasofaringe nel bambino

Pasinato A. et al., Vaccine 2014

Ordine di 
frequenza

Sierotipo Percentuale

1 35F 18,6

2 5 14,5

3 19F 11,9

4 24 9,1

5 18 8,7

Cumulativo 62,7 %

Ordine di 
frequenza

Sierotipo Percentuale

1 3 13,4

2 19A 8,9

3 12 7,8

4 7F 7,2

5 8,10 5

Cumulativo 42,3 %

Sierotipi più frequenti
in IPD di adulti

Azzari et al., submitted 2014

Quali sono i sierotipi che causano IPD nell’adulto?

I bambini non sono portatori dei sierotipi che causano IPD in adulti 
I sierotipi 1 e 3 non sono presenti in bambini portatori sani



Frequenza dei principali sierotipi 
causa di IPD in adulti 
nel nasofaringe di bambini in Italia

sierotipo Frequenza in faringe nella 
popolazione pediatrica

3 2,1 %

19A 9,3 %

12 0,2 %

7F 0,4%

La vaccinazione dei bambini 
con PCV13 non potrà dare 
herd protection come era 

accaduto per PCV7

La protezione dell’adulto 
richiede un programma 

dedicato agli adulti 

Vaccine 32 (2014) 1375–138





PCV13 + PPV23 NELL’ADULTO : chi.. e quando.

• Entrambi i vaccini dovrebbero essere somministrati di routine a tutti gli 

adulti a partire dai 65 anni

• Gli adulti mai vaccinati contro lo pneumococco, o la cui storia vaccinale 

non è nota, dovrebbero ricevere una dose di Pcv13, seguita da una 

dose di Ppsv23, a 6-12 mesi di distanza (intervallo minimo 8 

settimane). I due vaccini non andrebbero mai co-somministrati

• Gli adulti che hanno già ricevuto solo una dose di Ppsv23 dovrebbero 

ricevere anche una dose di Pcv13, ad almeno un anno di distanza

• Quando indicata, una seconda dose di Ppsv23 andrebbe somministrata 

6-12 mesi dopo la dose di Pcv13 e almeno 5 anni dopo la più recente 

dose di Ppsv23

• Le raccomandazioni sull’uso di routine del Pcv13 nell’adulto a partire 

dai 65 anni andranno rivalutate nel 2018

Raccomandazioni CDC, 2014





VALUTAZIONE IMPATTO PCV13 IN LIGURIA, GENOVA

The preventive fraction, 

adjusted for ageing effects 

and standardized for the 

different incidences observed 

during the study period, was 

estimated to be 24.5% (95% 

CI: 11.3%–47.8%), with a 

decrease in ED access 

incidence of 1.5/10,000 

person-months

(95% CI: 3.5–0.5/10,000 

person-months)



Title: Evaluation of PCV13 effectiveness on incidence of emergency department visits for pneumococcal 

and vaccine type community-acquired pneumonia in adults in Italy: rationale and design  
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Background: Streptococcus pneumoniae is the most common bacterial cause of community acquired 

pneumonia (CAP), especially in the elderly. A randomized controlled trial of 13-valent pneumococcal 

conjugate vaccine (PCV13) among adults aged 65 years and older demonstrated a vaccine efficacy of 

45.6% against first episode of vaccine type (VT)-community acquired pneumonia (CAP) with a per protocol 

analysis. As a next step, there is a need for local effectiveness data following public health PCV13 

introductions as well as additional data on CAP disease burden in adults. The main aim of this study is to 

estimate PCV13 vaccine effectiveness (VE) in preventing emergency department (ED) visits for VT-CAP in 

adults aged ≥ 65 years old, in Italian regions that have implemented PCV13 immunization for the elderly. 

 

Materials/methods: This will be a 3-year cohort study that will enroll more than 2,000 adults aged ≥ 65 

years old presenting to an ED with CAP. Participating regions include Liguria (coordinating center), Apulia, 

Sicily and Veneto. In addition to the standard diagnostic routine applied at each study healthcare facility for 

patients with lower respiratory tract infection symptoms, subjects will have urine collected for testing using 

BinaxNow® and a Pfizer developed serotype-specific urinary antigen detection assay (SSUAD) that 

assesses the presence of PCV13 and pneumococcal polysaccharide vaccine serotypes. 

 

Results: VE will be estimated with a test negative design. Cases will be persons that meet clinical and 

radiological CAP criteria and that are identified by BinaxNow® and SSUAD or blood culture as having 

pneumococcal-CAP or VT-CAP. For each case, we will select controls from among all CAP patients that are 

negative for pneumococcal-CAP (as controls for pneumococcal-CAP) or VT-CAP (as controls for VT-CAP) 

(Figure 1). In addition to VE, we will assess incidence of overall, pneumococcal, and VT CAP presenting to 

the ED as well as the CAP serotype distribution over time.   

 

Conclusions: Data from this study will help expand local and regional knowledge on the impact of PCV13 

and its effectiveness in adults and the elderly when implemented into a routine public health immunization 

program providing further evidence to inform use in these age groups. 
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CALENDARIO VACCINALE PNPV 2017-2019



Vaccino anti-pneumococcici 
La presenza di patologie predisponenti può indurre un aumentato rischio di infezione 
pneumococcica severa e delle sue complicanze. 

• Cardiopatie croniche 
• Malattie polmonari croniche 
• Diabete Mellito 
• Epatopatie croniche, inclusa la cirrosi epatica e le epatopatie croniche evolutive da alcool 
• Alcoolismo cronico 
• Soggetti con perdite liquorali da traumi o intervento 
• Presenza di impianto cocleare 
• Emoglobinopatie quali anemia falciforme e talassemia 
• Immunodeficienze congenite o acquisite 
• Infezione da HIV 
• Condizioni di asplenia anatomica o funzionale e pazienti candidati alla splenectomia 
• Patologie onco-ematologiche (leucemie, linfomi e mieloma multiplo) 
• Neoplasie diffuse 
• Trapianto d’organo o di midollo 
• Patologie richiedenti un trattamento immunosoppressivo a lungo termine 
• Insufficienza renale/surrenalica cronica







CALENDARIO VACCINALE PER GLI ADULTI E PER GLI ANZIANI
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