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• € 101,5 milioni, di cui € 96,4 milioni acquistati da strutture sanitarie pubbliche
• 19,2% della spesa totale per i vaccini pari a € 529 milioni



• Raccomanda il «raggiungimento della massima protezione 

possibile in relazione al profilo epidemiologico prevalente e alla 

diffusione dei ceppi»

• Ovvero, in termini assoluti raccomanda implicitamente il PCV13 

che offre una protezione più ampia del PCV10, dall’altra 

contestualizza la raccomandazione ai “sierotipi circolanti”, 

ovvero alla possibilità di disporre di una tipizzazione adeguata 

dei ceppi di pneumococco.
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• Afferma che entrambi i vaccini sono sicuri ed efficaci nei 

confronti dei sierotipi riportati nelle specifiche schede tecniche

• Propone accanto al concetto “migliore vaccinoprofilassi” 

quello di “accettabile vaccinoprofilassi” che prevede la 

considerazione del contesto epidemiologico regionale/locale e 

il monitoraggio dei sierotipi circolanti

• Affida a Regioni e Province autonome sia la gestione dei 

capitolati destinati all’acquisto dei vaccini, sia la definizione dei 

criteri da inserire nei bandi di gara per l’approvvigionamento

Ministero della Salute



• Nessuna raccomandazione

AIFA



• Il dibattito scientifico si è spostato nelle aule dei tribunali 

generando negli anni contenziosi tra le due aziende 

produttrici e, più in generale, fomentando il dibattito 

pubblico in occasione di gare regionali

- Marche

- Piemonte

- Lombardia

- Emilia Romagna

PCV10 vs PCV13



Il report GIMBE prova a rispondere a due domande 

che tutti i decisori dovrebbero porsi: 

1. Considerando evidenze scientifiche e dati 

epidemiologici, la più ampia copertura del PCV13, 

rispetto al PCV10, giustifica le Regioni a non 

considerare equivalenti i due vaccini? 

2. Ovvero, la potenziale maggiore efficacia del 

PCV13 sulle MIP legittima l’esclusione dalle gare 

del PCV10, con evidente riduzione del value for 

money conseguente ad un monopolio di mercato?
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• Dal punto di vista teorico, e in misura marginale da evidenze di 

immunogenicità, la “miglior protezione disponibile” nei 

confronti dello pneumococco sembrerebbe offerta dal PCV13, 

che include tre sierotipi in più del PCV10

• Ovvero, basandosi esclusivamente sul principio di precauzione, 

la scelta delle Regioni parrebbe obbligata:  i due vaccini non 

possono essere considerati equivalenti con conseguente 

illegittimità delle gare che li mettono in concorrenza

Conclusioni



• Il presupposto che i 3 sierotipi aggiuntivi del PCV13 riducano 

l’incidenza delle MIP non è dimostrato da studi testa a testa 

tra i due vaccini, ovvero il differenziale numerico di sierotipi 

aggiuntivi non costituisce “unità di misura” predittiva di un 

risultato clinico

• Allo stato attuale delle conoscenze scientifiche, l’efficacia di 

PCV10 e PCV13 nel ridurre l’impatto complessivo sull’overall

burden delle MIP, ovvero l’outcome proposto dall’OMS, è 

assolutamente comparabile

Conclusioni



Il ridimensionamento del vantaggio del PCV13 è influenzato da 

numerosi fattori:

• variabile circolazione dei sierotipi: nelle diverse Regioni e in 

periodi temporali diversi

• efficacia dei due vaccini per ciascun sierotipo 

• durata della protezione

• presenza ed entità della protezione crociata (cross protection)

• capacità di indurre protezione indiretta (herd immunity)

• fenomeno del rimpiazzo dei sierotipi (replacement)

• quadri clinici di MIP non sottoposti a sorveglianza o di difficile 

diagnosi eziologica

Conclusioni



• Il monitoraggio epidemiologico dei sierotipi circolanti, in 

particolare quelli causa di MIP, è fondamentale per applicare i 

princìpi dell’EBHC, in quanto a parità di evidenze scientifiche, 

le Regioni potrebbero effettuare scelte differenti 

• In particolare, la scelta del PCV10 deve essere:

- giustificata da una condizione epidemiologica locale di 

assente o ridotta circolazione dei sierotipi 3 e 19A 

- sempre accompagnata da un costante monitoraggio per 

eventuali azioni correttive della strategia vaccinale

Conclusioni



• Qualsiasi forma di monopolio in sanità aumenta i costi e 

riduce il value for money.

• A fronte di una documentata bassa prevalenza dei sierotipi 

aggiuntivi contenuti nel PCV13, la decisione di indire una 

gara tra i due prodotti concretizza l’applicazione dei princìpi 

della VBHC, permettendo attraverso la competizione di 

ridurre i costi di acquisto e reinvestire le risorse recuperate in 

altri interventi di sanità pubblica, in particolare di 

prevenzione, anche vaccinale

Conclusioni



«La Fondazione GIMBE auspica che le analisi 

indipendenti del report rappresentino la base per un 

costruttivo confronto scientifico e di politica sanitaria 

che deve inevitabilmente tener conto sia delle 

numerose aree di incertezza sulla vaccinazione anti-

pneumococco in età pediatrica, sia della variabilità che 

caratterizza questo batterio»


