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Quanto dura la protezione offerta dal vaccino?

Le prime donne che sono state vaccinate con i vaccini bivalente o quadrivalente circa 15 anni fa
risultano tuttora protette dal virus, e probabilmente lo saranno ancora a lungo, perché i loro
anticorpi si mantengono tutt’oggi a livelli elevati. Dato che la risposta anticorpale indotta dal
vaccino nonavalente, che & stato introdotto in tempi piu recenti, &€ sovrapponibile a quella degli
altri due vaccini, € lecito pensare che anche la sua efficacia nel tempo sia sovrapponibile.

Pertanto la dose di richiamo da fare alcuni anni dopo la vaccinazione, che si ipotizzava
indispensabile, risulta per ora non necessaria.

I vaccini anti HPV sono sicuri?

Dieci anni sono ormai trascorsi dall'inizio dei programmi organizzati di vaccinazione contro il
Papillomavirus e fino ad oggi sono state somministrate oltre 270 milioni di dosi di vaccino in 130
Paesi del mondo: i dati fin qui raccolti confermano I'ottimo profilo di sicurezza di questi vaccini.

Le societa scientifiche internazionali e gli organismi di sanita pubblica preposti ai controlli si sono
ripetutamente pronunciati in modo ufficiale e ben documentato a favore della vaccinazione, non
essendo mai stato trovato un rapporto di causa-effetto tra il vaccino e gli eventi avversi
segnalati, quali autismo, malattie autoimmuni, sclerosi multipla, diabete.

In Giappone nel 2013 sono stati erroneamente addebitati al vaccino anti HPV alcuni casi di
encefalomielite acuta con importanti reazioni neurologiche ma, alcuni mesi dopo, il Comitato per
le Reazioni Avverse Vaccinali di quel Paese ha escluso qualsiasi nesso di causalita fra Ia
vaccinazione e gli eventi in oggetto.

Nel luglio 2015 I’Agenzia Europea dei Farmaci (European Medicines Agency, EMA) ha iniziato, su
richiesta della Danimarca, una revisione sulla sicurezza dei vaccini anti HPV per due rare
condizioni: la sindrome da dolore regionale complesso e la sindrome da tachicardia posturale
ortostatica. A novembre 2015 il comitato di valutazione del rischio (PRAC) di quell’Agenzia, dopo
aver completato la valutazione, ha escluso ogni correlazione tra i due eventi.

In Italia a tutela del cittadino esiste un sistema di segnalazione degli eventi avversi ai vaccini che
fa capo all’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) e a una rete di Centri regionali e locali. Ogni
segnalazione relativa a casi gravi viene inoltrata a Londra al database europeo di EudraVigilance;
inoltre tutti i casi (gravi e non gravi) sono trasmessi mensilmente al database
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dell’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) presso il centro di monitoraggio di Uppsala.
Questo complesso sistema di farmacovigilanza consente di monitorare continuamente e di
investigare gli eventi avversi segnalati. Dopo anni di monitoraggio I’AIFA in una recente nota
precisa che «il vaccino anti HPV ha un’elevata efficacia (compresa fra il 98 e il 100%) e che [...]
I'uso del vaccino non ha evidenziato al momento l'insorgenza di eventi avversi gravi».

Come riportato dal Ministero della Salute nel Piano Nazionale di Prevenzione Vaccinale 2017-19,
gli eventi avversi registrati sono di solito di tipo locale: dolore e gonfiore nel sito di iniezione,
rossore. Possono essere presenti anche effetti sistemici, generalmente di intensita lieve o
moderata, quali febbre, cefalea, artralgia, mialgia, stanchezza e disordini gastrointestinali, da
attribuire a reazioni immuno-allergiche agli eccipienti del vaccino, reazioni che possono essere
locali, in sede di iniezione, o sistemiche.

Quali sono le controindicazioni all'uso del vaccino?

Le controindicazioni all’'uso del vaccino contro il Papillomavirus sono molto rare:

- ipersensibilita a uno dei principi attivi o a uno degli altri componenti del vaccino;

- avere avuto una reazione allergica dopo una precedente somministrazione.

La vaccinazione deve essere rimandata nei soggetti affetti da malattie febbrili acute gravi.
Tuttavia la presenza di un’infezione minore, come una lieve infezione del tratto respiratorio
superiore o febbre bassa, non & una controindicazione all'immunizzazione.

Quali sono le precauzioni da avere?

Il vaccino va fatto con attenzione ai soggetti affetti da trombocitopenia o da ogni altro disturbo
della coagulazione, poiché in questi casi pud verificarsi un sanguinamento a seguito della
somministrazione per via intramuscolare.

E’ buona norma mantenere i soggetti vaccinati sotto osservazione per circa 15 minuti dopo la
vaccinazione: per una reazione psicogena all'iniezione o all’ago si puo infatti verificare un
transitorio abbassamento della pressione arteriosa, raramente fino allo svenimento (lipotimia),
talvolta accompagnato da lievi e transitori disturbi (parestesie, annebbiamento della vista).
L'abbassamento pressorio pud talvolta essere associato a caduta, come pud succedere nei
soggetti emotivi anche dopo un semplice prelievo di sangue. Ecco perché la misurazione della
pressione arteriosa ed eventualmente 15 minuti di osservazione, dopo la vaccinazione, fanno
parte della buona pratica clinica, che ottimizza sicurezza, efficacia e soddisfazione del/la paziente.

A chi A" giusto offrire il vaccino anti HPV?

Come per tutti i vaccini, la fascia di eta che ha maggiori benefici dalla vaccinazione contro il
Papillomavirus & quella dei ragazzi/e preadolescenti (maschi e femmine 12enni), sia per 'entita
della risposta immunitaria sia per il fatto di non avere ancora contratto |'infezione da HPV.
Tuttavia anche nelle fasce di eta superiore I'efficacia vaccinale si € dimostrata molto elevata: la
risposta immunitaria € documentatamente altrettanto buona. Inoltre, poiché circa il 70% delle
donne delle donne oltre i 25 anni risulta essere HPV negativa, € giusto considerare la
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vaccinazione anche in donne di altre fasce di eta.

Andrebbe consigliata anche alle donne prima della gravidanza, date le crescenti evidenze di
passaggio transplacentare del Papillomavirus.

I titoli anticorpali si sono dimostrati adeguati, col vaccino quadrivalente, fino ai 45 anni di eta.
Non esistono tuttavia ragioni biologico-immunitarie perché la vaccinazione non possa essere
efficace anche ben oltre tale eta.

Le osservazioni piu recenti, ormai suffragate da dati inequivocabili, dimostrano infine I'utilita
della vaccinazione anche in soggetti con infezione o con patologie dovute all’lHPV: in questi
soggetti si & visto infatti che i tempi di guarigione e la frequenza delle recidive sono
statisticamente minori che in quelli non vaccinati, con una riduzione di recidive che pud arrivare
al 40% in caso di lesioni intracervicali di tipo CIN 1 e CIN 2.

Attualmente il vaccino nonavalente € indicato per I'immunizzazione attiva di individui (maschi e
femmine) a partire dai 9 anni (senza limite superiore di eta) contro le lesioni precancerose e i
tumori che colpiscono il collo dell’'utero, la vulva, la vagina e I'ano e contro i condilomi genitali
causati dai ceppi 6 e 11.

Come si somministra il vaccino?

Il vaccino viene somministrato per iniezione intramuscolare. Il sito preferito € la regione
deltoidea del braccio o l'area anterolaterale della coscia: non deve essere iniettato per via
intravascolare, sottocutanea o intradermica.

La vaccinazione nei ragazzi di eta compresa tra i 9 e i 14 anni (inclusi) puo essere eseguita in
due sole somministrazioni. In tutti gli altri individui la vaccinazione comporta tre dosi: la
tempistica varia leggermente a seconda del tipo di vaccino, ma in ogni caso il ciclo va completato
entro un anno dalla prima somministrazione.

Le domande piA! frequenti che le donne fanno ai medici
Ci sono interferenze tra pillola anticoncezionale e vaccini anti HPV?
No. Non sono state rilevate interferenze tra |I'uso della pillola anticoncezionale e il vaccino contro il

Papillomavirus.

I vaccini anti HPV possono essere somministrati su donne in gravidanza?

No. La vaccinazione anti HPV va consigliata prima della gravidanza (da preferire!) oppure deve
essere rimandata a dopo il parto. Nonostante i numerosi dati sui vaccini anti HPV in donne in
gravidanza (per esempio, perché non sapevano ancora di essere gravide) non abbiano evidenziato
un aumento di rischi né per la madre né per il feto, si ritiene che questi dati non siano ancora

sufficienti per raccomandare la somministrazione durante la gestazione.
I vaccini anti HPV possono essere effettuati durante I'allattamento?

Si. I vaccini contro il Papillomavirus possono essere impiegati durante l'allattamento al seno

perché non si sono registrate reazioni avverse nei bambini allattati durante la vaccinazione e
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perché si € evidenziato che la risposta immunitaria al vaccino nelle donne che allattano ed in quelle

che non allattano & sovrapponibile.

E’ possibile iniziare con un vaccino (per esempio, il quadrivalente) e poi usare il
nonavalente per la seconda o la terza dose?

No, perché non sono disponibili dati di sicurezza, immunogenicita o efficacia che supportino
I'interscambiabilita dei vari vaccini anti HPV. Pertanto i soggetti con vaccinazione in corso o gia
vaccinati con vaccino bivalente o quadrivalente, qualora volessero ampliare la propria
immunizzazione, dovrebbero reiniziare il programma vaccinale e ricevere tutte e tre le dosi del

vaccino nonavalente.

E’ possibile somministrare i vaccini anti HPV contemporaneamente ad altri vaccini?

Si. I vaccini anti HPV possono essere somministrati contemporaneamente ad altri vaccini (quali
difterite, tetano, pertosse, poliomielite) senza interferenze significative nella risposta anticorpale.
Ovviamente i vaccini non devono essere mescolati nella stessa siringa e vanno somministrati in

parti diverse del corpo.

Ci sono controindicazioni all’'uso dei vaccini anti HPV in soggetti immunodepressi?

No, non c’é alcuna controindicazione all’'uso del vaccino anti HPV nei soggetti con risposta
immunitaria ridotta (per terapia immunosoppressiva, difetto genetico, infezione da HIV o altre
cause). Anzi, questi soggetti trarranno particolare vantaggio dalla protezione verso un’infezione per

loro particolarmente aggressiva e pericolosa.

Dopo la vaccinazione & ancora necessario partecipare allo screening del collo dell’utero o
attuare protezioni verso le malattie sessualmente trasmesse?

Si. Le malattie sessualmente trasmesse (MST) sono molte e diverse (circa 30). I vaccini anti HPV
proteggono solo contro i Papillomavirus, certo temibili, ma non gli unici responsabili delle MST.
Inoltre, e nello specifico, nessun vaccino (come nessun farmaco) & efficace al 100% e comunque i
vaccini proteggono solo dai ceppi virali verso cui sono rivolti e i pochi verso cui inducono risposte
crociate: pertanto deve essere chiaro che la vaccinazione anti HPV non sostituisce il tradizionale
screening del tumore del collo dell'utero (che rimane di fondamentale importanza e deve essere
sempre effettuato), cosi come non offre protezione da altre malattie sessualmente trasmesse
dovute ad agenti che nulla hanno a che fare con il Papillomavirus: per esempio, la clamidia e la
gonorrea, in aumento epidemico, I'herpes genitale, la sifilide, in grande ritorno (+400% in Italia
negli ultimi anni) quando a torto pensavamo di averla debellata, o I'ancora temibile HIV (Human
Immunodeficiency Virus) che causa I'’AIDS. Quindi uso del profilattico sempre, in ogni rapporto e in
tutte le forme di rapporto!

Approfondimenti specialistici
Agenzia Italiana del Farmaco

Efficacia dei vaccini anti-HPV
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