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Papilloma 
nel maschio 



Infezione da  Human 
Papilloma virus  

Esistono oltre 100 TIPI di HPV 

I tipi 16 e 18 sono causa di più del 70% dei 
cancri cervicali in Europa  

Circa 40 tipi sono trasmessi per via sessuale, 
causando infezione mucosale della regione 
anogenitale 

I tipi 6 e 11  causano il 90% dei condilomi 

Navarro-Illana et al. BMC Medical Ethics 2014, 15:29  



Infezione da  Human 
Papilloma virus  

Il 70-80% delle donne, durante 
 la vita, viene infettata da HPV 

L’infezione da HPV causa circa MEZZO 
MILIONE di casi di cancro della cervice 
ogni anno 
 La maggioranza dei casi si verifica in 
paesi in via di sviluppo, ma 35.000 
donne muoiono ogni anno in USA ed 
Europa  

Navarro-Illana et al. BMC Medical Ethics 2014, 15:29  



Cosa sapevamo e cosa sappiamo: 1995 vs. 2014 

 
   >10 tipi di HPV causano il cancro della cervice 
    
   HPV 16 causa diversi tipi di cancro: 
    - vulvare 
    - vaginale 
    - anale 
    - del pene 
    - orofaringeo 
   HPV possibile causa di cancro di laringe e cute 

1995:   HPV 16 e 18 causano il cancro della cervice 
 







7 Stime da registro IARC e popolazione europea 

Cancro cervicale 

Cancro testa/collo 

Cancro anale 

23,000 

Cancro vulvare & vaginale 3,700 

1000 Cancro del pene 

Cancro testa/collo 

Cancro anale 

329,000 292,000 
Condilomi Condilomi 

MASCHI FEMMINE 

2,300 

2,800 1,600 

11,600 

HPV è causa di diversi tipi di cancro  
sia nell’uomo che nella donna (dati europei) 

Nuovi cancri e condilomi  legati ai sierotipi 
6,11, 16,18 in Europa (per anno) 
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Distribuzione per età di lesioni genitali 
esterne  da HPV in uomini e donne 

(USA) 
 

Mariani, It. J. Gynæcol. Obstet. 2010, 22:03 
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ULTIMI DATI USA - SUL BURDEN OF DISEASE 
MMWR 2012 

• Intorno a 33,369  cancri annuali USA HPV 
correlati 

• 21,290 nelle femmine,  
• 12,080 nei maschi: 

 
– Primo posto - Cancro cervicale un 

totale di 11, 967 casi. 
– Secondo posto – cancro testa-collo 

11,726 (2,370 femmine - 9,356 maschi) 
 

• Cancro anale più casi nelle femmine 
• Il maschio viene affetto 4 volte in più del 

cancro di testa e collo rispetto alle femmine 
• 1/3 dei cancri totali HPV correlati sono nei 

maschi ! 

MMWR Aprile 2012 



10 % Cancro orofaringeo 

25 % Cancro della faringe 

40 % Cancro del pene 

40 % Cancro vulvare 

88 – 94 % Cancro anale 

94 – 91 % Cancro della vagina 

100 % Cancro  della cervice 

 Munoz  N. et al.  2006 

HPV: associazione con patologie e possibile 
prevenzione con vaccino 





• Condilomi 
• Papillomatosi delle vie 

respiratorie 

~30-90% 
HPV 16 e 18 

•  Cancro anale 
•  Cancro del pene 
•  Cancro orofaringeo 

>90% 
HPV   6  e 11 

Giuliano AR et al., Vaccine. 2008;26 Suppl 10:K17-28 





Per il momento, e fino a che non sarà chiaro 
il meccanismo immunologico dei vaccini,  

la loro efficacia deve essere valutata 
clinicamente, non sulla base dei titoli anticorpali 

 

 Il ruolo degli anticorpi 
 Non è stato identificato un livello minimo anticorpale 

associabile alla protezione per i vaccini anti-HPV 

Un titolo anticorpale misurabile non è 
necessariamente predittivo di efficacia 



    la vittoria contro le lesioni precancerose 
è pertanto, oggi, il marcatore più 
efficace dell’efficacia contro il cancro 

 
 
 

A che lunghezza di follow-up siamo?   
A  9,5 anni è mantenuta l’efficacia 



Quando vedremo i benefici delle campagne vaccinali? 

Il vaccino HPV è preventivo, non terapeutico 

I risultati misurabili saranno già entro 10 anni  
(per le lesioni precancerose) 
ancora più precocemente per condilomi 

Il grande risultato  atteso sarà nel  
crollo dei tumori correlati  
(tra il 2030 e il 2040) 

Hellner K et al., J Clin Oncol. 2011;29(13):1785-94 



4065 maschi adolescenti ed adulti sani 

Età  16 -26  

18 paesi 

Studio randomizzato, doppio cieco 

contro placebo 



 
Vaccino quadrivalente   
efficacia clinica del 90.4 % sulle lesioni genitali 
esterne nei maschi 16-26 anni 
 
Lesioni genitali esterne: condilomi genitali, lesioni 
neoplastiche peniene, perianali e perineali. 
 
Efficacia contro cancro del pene 100% (non raggiunta 
significatività per rarità della malattia)  
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Condilomi genitali in giovani Australiani 5 anni dopo l’inizio del programma 
nazionale di vaccinazione anti HPV. 

 Ali et al. Aprile 2013 

Aggiornamento/Follow-up dello studio 
osservazionale di Donovan B et al e 
Read et al.  a 5 anni in Australia. 
 
In donne < 21 anni di età:  
 
•una riduzione di circa il 93% dei casi di 
condilomi indipendentemente dello stato 
vaccinale. 
 
•Riduzione del 100% delle diagnosi in 
donne che dichiaravano di essere 
vaccinate – copertura 71% 
 
 

In donne fra 21-30 anni: 
 
•Riduzione del 71% delle diagnosi 
 
 



Scomparsa dei condilomi in donne <21 anni, 4 anni 
dopo l’inizio della campagna vaccinale anti – HPV 

Tim R, Chen M, et al. Sex transm infect, Ottobre 2011 

Riduzione del numero di diagnosi di condilomi genitali di circa il 
99% dal inizio del programma vaccinale (donne <21 anni). 
70% di copertura: buona immunità di gregge in maschi eterosex 

MSM 

L’ incidenza nei maschi omosessuali è invariata 



Efficacia contro i condilomi 
• Riduzione dell’incidenza dei condilomi del 41% dal 2001 al 2011 

nelle donne  di 18-30 anni (una percentuale delle quali era stata 
vaccinata)  

• Incremento del 64% dei casi negli stessi anni nelle donne  di età 
compresa tra 31 e 39 anni (non incluse nei programmi di 
vaccinazione) 

 
Liu B, Donovan B et al. Sex Transm Infect. 2014 
 
• Quasi scomparsa dell'incidenza nelle popolazioni più giovani (<21 

anni di età) e riduzione del 100% nelle popolazioni che erano 
state vaccinate a 12 anni di età   
 

Hariri S et al. J Adolesc Health 2013; 53: 679-682 
 



Brotherton J et al. ,  Lancet Giugno 201 1  

Entro i primi 3 anni dalla partenza del programma vaccinale  
  

riduzione del 50% delle lesioni precancerose CIN 2/3  
nelle adolescenti vaccinate 

Programma Australiano 
 
-Ragazze 12-13 anni nelle 
scuole 
-Programma di catch-up 
13-17 anni nelle scuole 
-Programma di catch-up 
18-26 presso MMG 
 

-Screening raccomandato 
dai 18 anni con cadenza 
biennale 





da Ottobre 2011  
l’ACIP raccomanda 
l’uso del vaccino HPV 
quadrivalente nei 
maschi  tra 11 e 12 
anni. 

Raccomanda il recupero dei maschi 13-21 non vaccinati 

I maschi tra 22 e 26 possono essere vaccinati 



RACCOMANDAZIONI INTERNAZIONALI: VACCINAZIONE DI 
ROUTINE NEL MASCHIO 

USA 
Advisory Committee in 
Immunization Practices 
(ACIP) 
(MMWR_23/12/2011) 
Vaccinazione universale 
(m+f) 

Australia 
Pharmaceuticals Benefits 
Advisory Committee (PBAC) 
(19/12/2011) 
Raccomandazione positiva 

Canada 
National Advisory Committee 
on Immunization (NACI) 
(CCDR_Gennaio 2012) 
Raccomandazione Grado A 

-Vaccinazione di routine 
per i bambini di 11 o 12 
anni 
 
- + catch-up dai 13 ai 21 
anni 

-Vaccinazione nelle scuole 
per i ragazzi di 12-13 anni 
 
- + 2 anni di catch-up per i 
ragazzi di 14-15 anni 

- Vaccinazione per i 
maschi dai 9 ai 26 anni 
(vaccinazione di routine 
tra i 9 e i 13 anni) 
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La regione PUGLIA vara 
il prossimo calendario  
vaccinale,  
 
 ed è la prima regione 
d’Italia ad offrire 

la vaccinazione anti HPV in modo universale (maschi 
e femmine) al dodicesimo anno di vita.  
 



1. Le coperture 



Copertura con 3 dosi per la vaccinazione anti-HPV in Italia  
31/12/2012; coorte di nascita 1997 



Copertura con 1 (arancio) o 3 (blu) dosi per la vaccinazione 
anti-HPV in Italia  
31/12/2012; coorte di nascita 2000 



2. L’informazione 



Cosa pensano le famiglie della vaccinazione HPV? 
Come migliorare l’adesione alla vaccinazione?  

VAlutazione  LOcale e REgionale  
delle campagne vaccinali contro HPV   

Famiglie 
Operatori sanitari 
ISS 
Finanziato CCM 
Concluso maggio 2013 

Perche vostra figlia non è stata vaccinata? 

paura di  
eventi avversi 

il vaccino  
è troppo nuovo 

informazioni  
discordanti 

scarse  
informazioni 

80% 
76% 

65% 
54% 



Sono sufficientemente 
 informato 

Ho ricevuto informazioni  
insufficienti 

Ho ricevuto parere  
sfavorevole 

Penso che mia figlia 
non sia a rischio 

Non mi sono informato 
 affatto 

VAlutazione  LOcale e REgionale  
delle campagne vaccinali contro HPV   

Cosa pensano le famiglie dell’informazione 
 sul vaccino HPV? 

69% 

66% 

60% 





1.La necessità di proteggere di più le  
donne tramite la protezione del maschio 

3.Valutazioni economiche (le patologie da 
HPV nel maschio hanno un peso economco 
elevato) 

2.L’equità sociale del trattamento  
(diritto del maschio ad essere  
protetto) 

http://www.google.it/url?sa=i&source=images&cd=&cad=rja&docid=WYVDnOBdkO1rqM&tbnid=VSPGEulxNgFNQM:&ved=0CAgQjRwwAA&url=http://cosediviaggi.blogspot.com/2012/11/destinazione-australia-con-un.html&ei=7gxoUen7HMqo4AT5z4HIBA&psig=AFQjCNEs8Mbw93vTmXkR12QCNrK9scQYwg&ust=1365859950555282


Ma in questo modo non 
proteggeremo i maschi dal  cancro 
dell’ano, del pene, della cavità 
orale né dai condilomi (che sono 
tanti quanti nelle femmine) 

Se l’unico obiettivo che ci poniamo è il cancro della 
cervice, allora la vaccinazione dei maschi offre solo un 
piccolo guadagno ulteriore 



Il rapporto costo-efficacia 
dell’inserimento dei maschi dipende dalla 
copertura vaccinale nelle femmine e dal 
costo del vaccino  
 
 
Se la copertura nelle donne aumenta, 
l’entità dell’infezione si riduce sia nei 
maschi che nelle femmine, riducendo i 
potenziali benefici dela vaccinazione dei 
maschi 
 
 Centers for Disease Control and prevention 

Morbidity and Mortality Weekly Report 
Recommendations and Reports / Vol. 63 / No. 5 
August 29, 2014 



       Lo scenario è più favorevole se la copertura nelle   
femmine è bassa (20%) 
 
 
 
Lo scenario è meno favorevole se: 
 
•la copertura nelle femmine è alta (75%)  
•si considera come obiettivo solo la protezione dal cancro 
cervicale 
•se i  maschi vaccinati hanno partners vaccinate  
•Se la vaccinazione dei maschi è paragonata con strategie 
alternative per aumentare la copertura delle femmine 

Centers for Disease Control and prevention 
Morbidity and Mortality Weekly Report 
Recommendations and Reports / Vol. 63 / No. 5 
August 29, 2014 





La non inferiorità del protocollo 2 dosi (0-6 
mesi) vs 3 dosi è mantenuta a 24 mesi. 
Il protocollo sperimentato in ragazze 9-14 
anni è adeguato. 



Nessuna differenza nei titoli anticorpali tra protocollo  
0-6 e protocollo 0-2-6 a un mese dalla vaccinazione 

I titoli sono più bassi per il protocollo 0-6 a distanza  
di 24 e 36 mesi ma paragonabili con i titoli 
ottenibili delle donne adulte  (protette) 



Adolescenti 9-14 anni – 3 dosi 
Adolescenti 9-14 anni – 2 dosi 
Donne 15-26 anni  – 3 dosi 

Sierotipo  
16 

Sierotipo  
18 

Vaccino quadrivalente - Distanza di tempo dalla vaccinazione anti-HPV 

A 



Adolescenti 9-14 anni – 3 dosi 
Adolescenti 9-14 anni – 2 dosi 
Donne 15-26 anni  – 3 dosi 

Vaccino bivalente - Distanza di tempo dalla vaccinazione anti-HPV 

Sierotipo  
16 

Sierotipo  
18 

B 



Precedenti schemi a due dose o schedule 
alternative nel mondo (vaccino quadrivalente) 
   

  

 Canada 
(Québec e BC) 

 

  

 Svizzera 

 

  

 Brasile 

 

  

 Colombia 

Schedula Quebec 0,6 mesi 
BC 0, 6, 60 mesi 0, 4 o 0, 6 mesi 0, 6, 60 mesi 0, 6 mesi 

Età vaccinale 
Quebec 9-10 

anni 
BC 11-12 anni 

11-14 anni 

11-13 anni nel 
2014 

9-11 anni nel 
2015 

9-18 anni 

3a dose 
Quebec – 
Nessuna 

BC – 15 anni 
Solo se richiesta 

Valutata dopo 60 
mesi la possibilità 

di toglierla 
Non prevista 

Tipo di vaccino 
ed inizio 
schedula 

alternativa 

Quadrivalente 
dal 2008 e 2010 

Quadrivalente 
dal 2012 

Quadrivalente 
dal 2013 

Quadrivalente 
dal 2012 

4
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http://www.google.com/imgres?safe=active&sa=X&tbm=isch&tbnid=9rqJHnDr2JrW1M:&imgrefurl=http://ec.europa.eu/education/eu-canada/canada_en.htm&docid=1hTrflq7iz3t7M&imgurl=http://ec.europa.eu/education/images/flags/canada.gif&w=493&h=329&ei=Hw7RUvKLAtGIhQfY8oDYBA&zoom=1
http://www.google.com/imgres?safe=active&biw=624&bih=582&tbm=isch&tbnid=DfK_s_DLZwckjM:&imgrefurl=http://tiger.towson.edu/~mkoust1/Switzerland.html&docid=P5ui21Mhvx1wfM&imgurl=http://tiger.towson.edu/~mkoust1/SwitzerlandFlag.gif&w=788&h=788&ei=rQ7RUp2-L8KShgfOyIDAAQ&zoom=1&iact=rc&dur=1014&page=1&start=0&ndsp=11&ved=0CGcQrQMwCA
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