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Complemento alla raccomandazione di vacci-
nazione contro i meningococchi: vaccinazione 
contro i meningococchi B per le persone con 
maggiore rischio di malattia

SINTESI
Dall’agosto 2020 è omologato in Svizzera un nuovo vaccino 
per le persone dagli 11 ai 24 anni di età che protegge dai 
meningococchi del sierogruppo B (4CMenB, Bexsero®). In 
Svizzera, il numero di casi dichiarati ogni anno di malattie inva-
sive da meningococchi (MIM) è costantemente diminuito negli 
ultimi tre decenni [1-3]. Anche la percentuale di infezioni inva-
sive causate da meningococchi del sierogruppo B si è ridotta 
dal 2007, ma continua a rappresentare da un quarto a un 
terzo dei casi – anche nella popolazione a rischio [1-3]. Le per-
sone a maggiore rischio di MIM devono essere protette il più 
possibile dalla malattia, data la sua elevata letalità e le conse-
guenze a lungo termine potenzialmente gravi. Dopo aver 
esaminato le prove scientifiche attuali riguardanti l’immunoge-
nicità, l’efficacia e la sicurezza di 4CMenB (Bexsero®), l’Ufficio 
federale della sanità pubblica (UFSP) e la Commissione federa-
le per le vaccinazioni (CFV) raccomandano per i gruppi di per-
sone con maggiore rischio di malattia secondo la tabella 1, in 
aggiunta alla vaccinazione già raccomandata contro i menin-
gococchi dei sierogruppi A, C, W, e Y, anche la vaccinazione 
contro i meningococchi del sierogruppo B.

1. Introduzione
Finora per le persone con maggiore rischio di MIM era racco-
mandata la vaccinazione con un vaccino coniugato contro i 
meningococchi dei sierogruppi A, C, W e Y (MCV-ACWY). Un 
vaccino contro i meningococchi del sierogruppo B è omologa-
to dal 2013 in Europa e dall’agosto 2020 anche in Svizzera 
(per le persone dagli 11 ai 24 anni). In una prima tappa è 
opportuno fornire una protezione ottimale alle persone con un 
rischio maggiore di malattia (vedi capitolo 3). Pertanto è 
necessario un complemento alle raccomandazioni relative alla 
vaccinazione per la protezione contro le malattie invasive da 
meningococchi del 2018 [3]. 

2. Carico di malattia in Svizzera
I dati rilevati mediante il sistema di dichiarazione obbligatoria 
forniscono un quadro d’insieme della frequenza delle malattie 
invasive da meningococchi (MIM), dei gruppi di età colpiti e dei 
sierogruppi coinvolti in Svizzera. Negli ultimi dieci anni (2011-
2020) si sono registrati in media 48 casi di MIM all’anno, il che 
rappresenta un’incidenza di 0,6 ogni 100 000 abitanti. Rispetto 
al decennio precedente (2001-2010) l’incidenza si è ridotta 

nettamente del 45 %. Soprattutto nel 2020 è stata osservata 
una forte diminuzione delle dichiarazioni di MIM, molto proba-
bilmente associata alle misure di contenimento e ai cambiamenti 
comportamentali indotti dalla pandemia di COVID-19. Le inci-
denze di MIM specifiche per gruppi di età in Svizzera indicano 
che i bambini sotto i 5 anni (incidenza: 1,0 ogni 100 000 abi
tanti), in particolare i lattanti di età inferiore a 1 anno (5,1 ogni 
100 000 abitanti) e gli adolescenti tra i 15 e i 19 anni (1,8 ogni 
100 000 abitanti) sono colpiti da MIM con una frequenza sovra-
proporzionale (fig. 1). Nelle persone sopra i 24 anni l’incidenza è 
stata di 0,4 casi ogni 100 000 abitanti (fig. 1). 
In Svizzera le MIM hanno avuto una letalità media del 7,3 % negli 
ultimi 10 anni1. Le manifestazioni più frequenti sono state sepsi 
(56 %), meningite (49 %) e disturbi di coagulazione (27 %). Se-
condo la letteratura internazionale sono state descritte complica-
zioni a lungo termine, come perdita dell’udito, deficit neurologici 
o amputazioni di estremità, nel 10-20 % di tutti i superstiti [4-7].

1	 I dati sui decessi potrebbero essere incompleti. Se il decesso soprag-
giunge dopo la dichiarazione della MIM all’UFSP, quest’ultimo non ne 
viene avvisato.

Questa pubblicazione è pubblicata in italiano, tedesco e francese sul sito dell'UFSP su 
Malattie da meningococco.

Nel periodo tra il 2011 e il 2020, il sierogruppo responsabile 
della malattia era noto nell’84 % dei casi dichiarati di MIM in 
Svizzera. In media, il 40 % di tutti i casi era causato da menin-
gococchi del sierogruppo B, con una tendenza in lieve diminu-
zione nel corso degli anni (2011: 53 %; 2020: 33 %) (fig. 2a). 
Il sierogruppo B è il più frequente nei gruppi di età tra 0 e 
10 anni e tra 11 e 24 anni (fig 3). Il sierogruppo C era respon-
sabile di quasi un quinto dei casi di MIM; anch’esso ha mostra-
to una tendenza in calo (2011: 25 %; 2020: 8 %). Viceversa, 
fino al 2018 sono aumentati i casi ascrivibili al sierogruppo W 
(2011: 2 %, 2018: 42 %), ma nei due anni successivi la ten-
denza si è nuovamente invertita (2019: 18 %, 2020: 33 %). La 
percentuale di MIM causate da meningococchi del sierogrup-
po Y ha avuto un andamento altalenante: nel frattempo la fre-
quenza è simile a quella del sierogruppo C. Oggi i sierogruppi 
A e X non hanno alcuna rilevanza epidemiologica in Svizzera. 
Nel complesso, negli ultimi dieci anni in media quasi il 60 % 
dei casi di MIM è stato causato da meningococchi dei siero-
gruppi C, W e Y, e il 40 % dal sierogruppo B. L’omologazione 
della vaccinazione contro i meningococchi B offre pertanto la 
possibilità di ottenere una protezione vaccinale contro contro 

https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/i-und-b/richtlinien-empfehlungen/empfehlungen-spezifische-erreger-krankheiten/meningokokken/impfempfehlung-meningokokken-anpassung.pdf.download.pdf/impfempfehlung-meningokokken-anpassung-it.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/i-und-b/richtlinien-empfehlungen/empfehlungen-spezifische-erreger-krankheiten/meningokokken/impfempfehlung-meningokokken-anpassung.pdf.download.pdf/impfempfehlung-meningokokken-anpassung-it.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/it/dokumente/mt/i-und-b/richtlinien-empfehlungen/empfehlungen-spezifische-erreger-krankheiten/meningokokken/impfempfehlung-meningokokken-anpassung.pdf.download.pdf/impfempfehlung-meningokokken-anpassung-it.pdf
https://www.bag.admin.ch/bag/it/home/krankheiten/krankheiten-im-ueberblick/meningokokken-erkrankungen.html
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gran parte delle MIM causate dal sierogruppo B, che finora 
non erano prese in considerazione.

esposto [8-12]. Contrariamente ad altri sierogruppi, il siero-
gruppo B non è associato a un rischio maggiore per i viaggia-
tori che si recano in zone comunemente definite endemiche 
per le malattie da meningococchi. 
Dal 2015 in Svizzera si raccolgono informazioni sulle malattie 
predisponenti nei pazienti con MIM. Nel 15 % dei casi (31 casi 
di MIM) per i quali sono state fornite indicazioni sono stati 
riscontrati fattori di rischio predisponenti. Questa percentuale 
dipende dall’età e va dal 5 % tra i 15 e i 19 anni all’8 % nella 
fascia 20-24 anni, fino al 32 % sopra i 24 anni di età. I fattori 
di rischio più riportati sono stati deficit immunitari acquisiti 
(soprattutto esiti di chemioterapia) o neoplasie maligne 
(soprattutto mielomi e leucemie). 

Figura 2a
Incidenze specifiche per sierogruppi, 2011-2020 
(relative al totale dei casi di MIM dichiarati ogni anno, 
inclusi i casi con sierogruppo sconosciuto)

Figura 2b
Distribuzione percentuale dei sierogruppi sul totale dei 
casi di MIM, 2011-2020

Figura 1
Incidenza specifica per età delle MIM in Svizzera, 2011-2020

a) Periodo 2011-2015 versus 2016-2020 b) Incidenze annuali

3. Gruppi a rischio di malattie invasive da meningococchi
La presenza di anticorpi specifici e un sistema del complemen-
to intatto sono fattori decisivi per una difesa immunitaria effi-
cace contro i meningococchi [8-9]. Un maggiore rischio di 
MIM è stato documentato in pazienti con difetti del comple-
mento, asplenia, mancanza di anticorpi e che assumono medi-
camenti inibitori del sistema del complemento (p. es. eculizu-
mab), ma anche dopo un’esposizione (contatti domestici con 
pazienti affetti da MIM; gruppi di persone che vivono in spazi 
ristretti, p. es. alla scuola reclute) e nel personale di laboratorio 
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Fra le 31 persone affette da MIM con malattie predisponenti, 
7 casi sono stati causati da meningococchi del gruppo B, 11 
da meningococchi del gruppo W, 5 da meningococchi del 
gruppo Y, 2 da meningococchi del gruppo C e 1 caso da 
meningococchi del gruppo X. Di 5 casi non si conosce il siero-
gruppo responsabile. Pertanto la distribuzione dei sierogruppi 
non è molto diversa da quella dell’insieme dei casi di MIM. 
Anche nel gruppo di pazienti con malattie predisponenti il 
sierogruppo B causa circa un quarto dei casi. Il tasso di vacci-
nazione tra questi pazienti con fattori di rischio predisponenti 
era basso, con solo 2 vaccinati su 31 persone affette da MIM, 
anche se di 10 persone era ignoto lo stato vaccinale.
In Paesi con una situazione epidemiologica comparabile per le 
MIM, come la Germania, è stato calcolato un numero di vacci-
nazioni necessarie per impedire un caso di MIM (number nee-
ded to vaccinate = NNV) di 49-98 nei pazienti con difetti del 
complemento; l’NNV è molto più alto (19 000) nei pazienti con 
asplenia [13]. Tuttavia occorre tenere presente che la copertura 

vaccinale con 4CMenB (Bexsero®) dei ceppi di sierogruppo B 
circolanti, stimata sulla base del sistema di tipizzazione 
Meningococcal Antigen Typing System (MATS, surrogato di 
protezione), è nettamente più alta in Germania (82 %) che in 
Svizzera (50 %) [13-14].

4. Vaccino  
In Svizzera finora è omologato, dall’agosto 2020, un vaccino 
contro i meningococchi del sierogruppo B (4CMenB, Bexsero®) 
per le persone dagli 11 ai 24 anni di età. Si tratta di un vaccino 
prodotto mediante tecnologia del DNA ricombinante compo-
sto da 4 componenti antigenici proteici superficiali ( 1) OMV: 
outer membrane vesicles; 2) fH-bp: factor H binding protein; 
3) NHBA: neisserial heparin binding antigen; 4) NadA: neisse-
rial adhesin antigen). Mentre il vaccino antimeningococcico 
coniugato (MCV-ACWY) composto da antigeni capsulari 
agisce contro tutti i ceppi dei sierogruppi A, C, W e Y, gli anti-
geni contenuti in questo vaccino non sono espressi da tutti i 

Figura 3
Incidenze specifiche per sierogruppi, 2011-2020 (relative al totale dei casi di MIM dichiarati ogni anno, inclusi i casi 
con sierogruppo sconosciuto)
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ceppi del sierogruppo B. L’immunogenicità dei vaccini antime-
ningococcici viene misurata tramite il test hSBA (test dell’attivi-
tà battericida con complemento umano): un aumento di alme-
no 4 volte del titolo anticorpale è considerato un surrogato 
di protezione. Dati i volumi limitati di siero umano disponibile 
(in particolare di bambini), non è possibile utilizzare di routine 
il test hSBA per determinare la protezione contro i ceppi di 
meningococchi del sierogruppo B circolanti. In sostituzione è 
stato sviluppato il sistema di tipizzazione Meningococcal Anti-
gen Typing System (MATS), un test ELISA specifico per gli anti-
geni vaccinali che è in grado di predire la protezione vaccinale 
con 4CMenB (Bexsero®) contro un ceppo del sierogruppo B 
esaminato. Le analisi MATS condotte in Svizzera hanno mo-
strato che il 50 % dei ceppi del sierogruppo B circolanti tra il 
2010 e il 2015 sarebbe stato coperto da 4CMenB (Bexsero®) 
[14]. Nel frattempo però si è riconosciuto che MATS è un me-
todo conservativo per la valutazione della copertura vaccinale, 
poiché fino al 60 % dei ceppi negativi a MATS può essere 
comunque neutralizzato nel test hSBA [45].

L'immunogenicità, misurata in base all’aumento di 4 volte del 
titolo hSBA nei confronti dei diversi antigeni vaccinali 4 setti-
mane dopo il completamento della serie vaccinale primaria, si 
è rivelata soddisfacente sia nei lattanti (3 dosi con intervallo di 
2 mesi) sia negli adolescenti (2 dosi con intervallo di 1 mese) 
ed è stata raggiunta, rispettivamente, dal 79-100 % e dal 
> 99 % delle persone vaccinate [15-17]. Un’immunogenicità 
comparabile è stata evidenziata anche nelle persone con fatto-
ri predisponenti a una MIM (in particolare asplenia e difetto 
del complemento) di età compresa tra i 2 e i 17 anni [18]. 
Dopo la vaccinazione primaria con 3 dosi di 4CMenB all’età di 
2, 4 e 6 mesi i titoli degli anticorpi protettivi sono diminuiti 
continuamente fino al 12mo mese di età, per cui in quel 
momento la percentuale di bambini che ancora mostrava un 
titolo hSBA 4 volte superiore è stata dell’85 % per fH-bp, di 
oltre il 99 % per NadA e del 35 % per OMV [19]. Tuttavia, 
somministrando un’ulteriore dose all'inizio del secondo anno 
di vita queste percentuali sono risalite sopra il 95 % per tutti 
gli antigeni [19]. In seguito si è nuovamente osservata una 
diminuzione dei titoli hSBA fino al quarto anno di vita, per cui 
tra i 3 e i 4 anni ancora l’84-100 %, il 20-51 %, il 9-45 % e il 
36-79 % dei bambini presentava un titolo hSBA protettivo 
rispettivamente per NadA, fH-bp, OMV e NHBA [20-22]. 
Anche negli adolescenti dopo la serie di vaccinazioni primaria 
con 2 dosi è stata constatata una diminuzione degli anticorpi 
neutralizzanti indotti dal vaccino, ma in misura inferiore: dopo 
4-7,5 anni l’84 %, il 30-44 %, il 9-29 % e il 75-81 % degli 
adolescenti mostrava un titolo hSBA 4 volte superiore rispetti-
vamente per NadA, fH-bp, OMV e NHBA [23-24]. Un richiamo 
con una dose supplementare di 4CMenB (Bexsero®) è in grado 
di migliorare notevolmente la protezione sia nei bambini pic-
coli sia negli adolescenti [20-24]. 

Efficacia
Nel frattempo sono disponibili dati sull’efficacia clinica della 
vaccinazione provenienti dalla Gran Bretagna, dal Canada, 
dall’Italia, dal Portogallo e dall’Australia. Nel Regno Unito, 
dopo soli 10 mesi dall’implementazione del programma nazio-

nale di vaccinazione dei lattanti con 3 dosi di 4CMenB 
(Bexsero®) all’età di 2, 4 e 12 mesi e una partecipazione alla 
vaccinazione dell’82,9 %, è stata osservata una riduzione del 
50 % (74 casi attesi, 37 osservati) dei casi di MIM del siero-
gruppo B [25]. Dati di follow up a 3 anni dall’implementazione 
della campagna di vaccinazione dei lattanti nel Regno Unito 
hanno mostrato una riduzione persino del 75 % dell’incidenza 
di MIM del sierogruppo B nella fascia d’età target (253 casi at-
tesi, 63 osservati), che ha permesso di rilevare un’efficacia vac-
cinale del 60 % con una serie di 3 dosi all’età di 2, 4 e 12 mesi 
[26]. Dopo l’implementazione di una campagna vaccinale con 
4CMenB (Bexsero®) per le persone dai 2 ai 20 anni di età in re-
lazione allo scoppio di un focolaio di sierogruppo B in Canada 
(Québec) è stata riscontrata, in confronto alle cifre di prima 
della campagna, una netta riduzione del rischio relativo di 
MIM del sierogruppo B, pari a 0,22 (IC 95 %, 0,05-0,92, 
p = 0,04) [27-28]. L’efficacia della vaccinazione nel gruppo tar-
get è stata, nei primi 2, 4 e 5 anni dopo l’implementazione 
della campagna, rispettivamente del 100 %, 79 % e 59 %, per 
cui si assume una durata media della protezione di circa 4 anni 
[27-28]. In Italia (Toscana), dopo l’introduzione della vaccina-
zione di routine nei lattanti con 4 dosi di 4CMenB (Bexsero®) 
all’età di 2, 4, 6 e 12 mesi e con una partecipazione 
dell’83,9 %, è stata registrata una netta riduzione dell’inciden-
za da 1,96 a 0,62 casi ogni 100 000 abitanti, corrispondente a 
una diminuzione del 68 % dei casi di MIM [29] e a un’efficacia 
della vaccinazione del 93,6 % [29]. Inoltre, i dati di uno studio 
caso-controllo condotto in Portogallo tra il 2014 e il 2019 mo-
strano un’efficacia vaccinale del 79 % (IC 95 %, 45 %-92 %) 
nei lattanti completamente vaccinati [30]. Nel frattempo, sono 
disponibili dati soddisfacenti dall’Australia anche per gli adole-
scenti, in cui l’incidenza delle MIM del sierogruppo B nel 
gruppo target (15-17 anni) è diminuita del 71 % (IC 95 %, 
15 %-90 %) con due dosi di vaccino 4CMenB (Bexsero®) e una 
partecipazione alla vaccinazione del 62 % [31]. Malgrado la 
buona protezione individuale contro le MIM del sierogruppo B, 
secondo dati australiani recentemente pubblicati 4CMenB 
(Bexsero®) non ha alcun influsso sullo stato di portatore di me-
ningococchi del sierogruppo B e di conseguenza non ha alcun 
potenziale per l’immunità di gregge [31-32].

Effetti indesiderati
Gli effetti indesiderati locali e sistemici sono da lievi a modera-
ti, solitamente di breve durata e colpiscono soprattutto i 
lattanti. In particolare quando 4CMenB (Bexsero®) era sommi-
nistrato contemporaneamente ai vaccini di routine (DTPa-IPV-
Hib-HBV e PCV13) è stata riscontrata nei lattanti una frequen-
te comparsa di febbre (74 %), reazioni locali marcate (30 %) e 
vomito (26 %) [15-16]. Con l’assunzione di un antipiretico a 
scopo profilattico, nei lattanti la frequenza della febbre si è 
ridotta nettamente al 19 % (con somministrazione contempo-
ranea di altri vaccini) e al 13 % con la somministrazione isolata 
di 4CMenB (Bexsero®) [33], senza compromettere l'efficacia di 
4CMenB (Bexsero®), PCV13 e DTPa-IPV-Hib-HBV [34]. Anche 
gli adolescenti e gli adulti hanno sofferto di febbre, rispettiva-
mente nel 3,7 % e nell’1,9 % dei casi, ma in misura nettamen-
te inferiore rispetto ai lattanti [17, 29]. Una tendenza simile è 
stata osservata per quel che riguarda le reazioni locali [17, 35]. 
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Dati di sicurezza provenienti da Paesi in cui 4CMenB (Bexsero®) 
è stato ampiamente impiegato dopo l’omologazione non han-
no evidenziato alcun segnale preoccupante in nessuna fascia 
d’età [33, 36-39]. Dati di farmacovigilanza dei programmi na-
zionali di vaccinazione nel Regno Unito [40-41], dati sull’impie-
go di 4CMenB (Bexsero®) in 30 500 adolescenti e dati passivi di 
farmacovigilanza dopo l’immissione in commercio in Australia 
[31, 39], nonché la sorveglianza postmarketing in Italia e Ger-
mania [37, 42] non hanno rivelato preoccupazioni supplemen-
tari per la sicurezza, in particolare non è emerso alcun segno 
di un aumento del rischio di convulsioni febbrili, sindrome di 
Kawasaki o di effetti indesiderati immunomediati o neurologici 
[40-42]. Anche gli indizi di un aumento della frequenza di 
sindrome nefrotica nei bambini piccoli in relazione al vaccino 
4CMenB, osservati durante il vasto impiego di 4CMenB nel 
quadro di un focolaio in Canada, non sono stati confermati 
dall'esame di una coorte più grande nel Regno Unito [43-44].

5.	 Raccomandazione di vaccinazione
Alle persone definite con maggiore rischio di malattie invasive 
da meningococchi (vedi tabella 1), in aggiunta alla vaccinazio-
ne con MCV-ACWY è raccomandata una vaccinazione contro i 
meningococchi invasivi del sierogruppo B (4CMenB, Bexsero®) 
secondo la tabella 2. La raccomandazione è fondata sull’eleva-
ta letalità e sulle conseguenze a lungo termine spesso gravi di 
una malattia invasiva da meningococchi in queste persone, 
sull’immunogenicità di 4CMenB (Bexsero®) nel frattempo 
documentata anche in questo gruppo di pazienti e sull’effica-
cia clinica che ne deriva anche per queste persone. A causa 
della rilevante diminuzione dei titoli di anticorpi protettivi dopo 
l’immunizzazione di base [20-24], in caso di rischio persistente 
è raccomandata una dose di richiamo ogni 5 anni.

Tabella 1
Definizione di maggiore rischio di malattie invasive da menin-
gococchi e indicazione di vaccinazione con 4CMenB  (Bexsero®) 

• �Deficit di fattori terminali del sistema del complemento 
(congenito o indotto da farmaci, p.  es. eculizumab)

• �Difetto di attivazione della via alternativa del complemento

• �Deficit omozigote di proteina S e C

• �Asplenia funzionale e anatomica

• �Mancata o insufficiente risposta immunitaria ai polisaccaridi

• �Carenza di lectina legante il mannosio

• �Personale di laboratorio a contatto diretto con meningococchi

• �Gruppi di persone che vivono in spazi ristretti, p. es. alla scuola 
reclute

Tabella 2  
Schema di vaccinazione raccomandato per le persone definite a rischio  (off-label fuori dalla fascia d’età 11-24 anni) 

Età Numero di dosi Schema (mesi) Richiamo

2-11 mesi 3 dosi 0/2 e 3a dose nel secondo anno di vita E 
almeno 6 mesi dopo la 2a dose

Ogni 5 anni dopo 
l’ultima dose 
dell’immunizzazione 
di base

12-23 mesi 1) 3 dosi 0/2 e 3a dose 12 mesi dopo la 2a dose

≥ 24 mesi 2 dosi 0/2

1) ATTENZIONE: lo schema di vaccinazione dei bambini tra 12 e 23 mesi è diverso da quello della vaccinazione post-esposizione.

Assunzione dei costi
L’assunzione dei costi da parte dell’assicurazione obbligatoria 
delle cure medico-sanitarie (AOMS) per la fascia d’età omolo-
gata dagli 11 ai 24 anni è attualmente in fase di valutazione. 
Gli impieghi fuori dall’omologazione sono off-label e non sono 
assunti dall’AOMS per le prestazioni preventive.

Contatto
Ufficio federale della sanità pubblica UFSP
Unità di direzione Prevenzione e assistenza sanitaria
Divisione Prevenzione malattie trasmissibili
Telefono 058 463 87 06
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