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1. Premessa

["influenza 1appresenta un seria provlema df Sanitd Pubblica e una rilevante fonte di costi dirett: o
indiretti per la gestione dei casi e delle complicange della malattia e artuazione delle misure di
centrollo ed € tra le poche malattie infettive che di fanto ORI UOMO Sperimenta pil valte nel carso
della propria esistenza indipendentemente dallo stile di vita, dall’erd ¢ dal luogo in cui vive.

In Furopa, Pinfluenza si presenta con cpidemie anruali durante la swgione invernale. Casi
sporadici pussono verificarsi anche al di fuari delle normali stagioni influenzali, anche se nei measi
estivi l'incidenza ¢ trascurabile.

Le raccomandacioni dell'Organizzazione maondiale della sanitd (OMS) sulla composizione dei
vaceim, per I'Emisfero Nord, contro | virus influenzali sana rese disponibili nel mese di febbruio
di agni anno per la stagione successive, Nol febbruiv 2018, I'OMS ha raccomandato la nuovs
composizione vaccinale per la stagione 2018/2019 clencando i virus da inserire nella formulazione
quadrivalente e trivalente (hitp:/fwww.wha.in tinflucnza/vaccines/virus/recommendations/ens),

Le raccomandazioni annuali per l'use dei vaccini aminfluenzali in Italia sono claborate dal
Ministero della Salute dopo la revisione di una serie di aspelti, tra cui: il carico della malattia
influenzale ¢ le pupokuioni turget per la vaceinazione: sicurezza, immunogeniciti ed efficacia dei
vaccind antinfluenzali; altr! aspeti rilevanti.

Le epidemic influenzali annueli sono associate a elevata morbesiia e mortalita. 1l Centro Furopeo
per il controllo delle Malanie {(ECDC) stima ¢he ogni anno, in Europa, si verificano dai 4 ai 50
miliont di casi sintomatici di influsnza ¢ ¢he 13.000/70.000 cittadini eurnpel muoiono opni anno
per complicanze dell'intlucnza 1} 90% dei decessi s verifica in soggelli di eta superiore ai 65
amni, specialmente tra quelli con condizion; ciiniche croniche di base.

[n alia, la sorveplianza integrata deli"influenza InfluNer prevede la rilevazione stagionale delle
sindromi simil influenzali (nfluenza-like-i liness, 111} attraverso la rete di medici sentinella. I daii
forniti dal sisiema di rilevazione, attivo dal 1999, hanno permesso di stimare che le 111 interessano
ONi anno una perceniuale corpresa tra il 4 ed il 12% della popolazione itatiana (dalla stagione
2000/2001 alla 2016/2017), a scconda deile caratteristiche dei virus influenzali circolanti. Dalla
stapione pandemica 2009/10, inoltre, & 2ttiva in ftelia il monitoraggio dell’andamenta delle forme
gravi e complicate ¢i influenza confermata {intredotto con Circolare del 19 novembre 2009 ¢
successive integrazioni con Circolari del 26 novembre 2009, del 27 gennaio 2011, del 7 dicembre
2011, 16 genmaio 2013, 16 gennaio 2014, dal 12 gennaio 2015, del | dicembre 2015, del 20
dicembre 2016 ¢ 27 novembre 201 7). Secondo quanto previsto dalla circolare del Ministero della
Salute, le Regioni ¢ Province “ulonome sono tenute a segnalare al Ministero e all'ISS i casi pravi e
complicati di influenza confermata in laboraturio, le cvi condizioni prevedane il ricovero in Unita
di terapia intensiva (UTI) efo, il ricorso alla terapia in ECMO,

htrp: hv_\g(gv.gtggg,mv.g’g‘[_x_)rtaldlnﬁum:.xfdgg{aglm(:o;}_tenu;i!;;ﬂtmgm.inu’, lingua=italianp&id=4240&
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2. Epidemiologia e sorveglianza dell’ Influenza

2.1 Descrizione della malattia

Linfluenza ¢ une malattia respiratoria che pud manifestarsi in forme di diversa gravild che in
alcuni casi, possono comportare il ricovera in ospedale e anche la morte. Alcune fasce di
popelazione, come | bambini piccoli e gl anziani, POSSOno essere maggiormente a rischio di pravi
complicanze influenzali come polnonite virale, polmanile batterica secondaria e peggioramenta
delle condizioni mediche sottastanti.

2.2 Agente infettivo

Esistono due tipi principali di virus dellinfluenza: & ¢ B. ! vires delPinfluenzs A suno classifican
in softotipi basati su due proteine di superficie: emoaggiutinina (IIA) e neuraminidasi (NA). Tre
soltotipi di HA (Hi, H2 ¢ H3) e due soltetipi i NA (N1 ¢ N2) sono riconoscinti tra i virus
dellinflucnza A come causa di malattia umana diffusa nel corso dei decenni. L'immunitd alle
proteine HA ¢ NA riduce la probabilita di infezionc ¢, insieme all'immunita alle proteine viral
interne, riduce In gravitd della malattia in caso di infezions.

1 virus dellinfluenza B si sono evoluti in due lincagei antigenicamente distinti dalla metd depli
anni '8, rappresentali dai virus B/Yamagata/16/88 ¢ B/Victoria’2/87-like. 1 virus di entrambi i
ceppi B/Yamagata ¢ B/Victoria contribuiscono variabilmente alla malattia influenzale ogni anno.
Nel corsa del tempo, In variazione antigenica (deriva antigenica) dei ceppi si verifica all'interno di
un sottotipo di influenza A o di un lineaggio B. Lu possibilitd sempre presente di deriva antigenica,
che pud verificarsi in uno o pitt ceppi di virus dellinfuenza. rich‘ede che | vaceini antinfluenzali
stagionzli vengano riformulali ogni snno.

2.3 Trasmissione

Linfluenza ¢ tasmessa principalmente dalle goccioline difTuse auraverso 1a tosse o gli starnuti ¢
pud anche essere trasmessa attraverso i) contatto diretio o indirctto con le secrezioni respiratoric
contaminate. |l periode di incubazione dell'influensa stagionzle ¢ solitamente di due giomi, ma
puo variare da uno a quattro giorni. Gli adulti possona cssere in grado di diffondere Minflueeza ad
altri da un giorno prima dell'inizio dei sintomi a circa cingue giomi dopo inizio dei sintomi. |
bambini e le persone con un sistema immunitario indebelito POSSOND essere pitt contagiosi,

2.4 Fattori di rischio

Le persone a maggior rischio di complicanze correlate all'infiuenza sono adulti e bambini con
malattie di hase (vedi Tabella 1), resident! in strutture sacio sanitarie e altre strutture di assistenza
cronica, persone di 63 anni e oltre, donng in gravidanza e aleune categorie professionali (operatori
sanitari, lavoratori dei servizi essenziali, coc.).

2.5 Stagionalita
L'attivith dei virus influenzeli in Ialin inivia durante I"autunne e raggiunge il picco nei mesi

invernali per ridursi pai in primavera e in estate. A seconda dell'ana, il picvo pud verificarsi in
periodi differenti delPaurunna-inverno.

2.6 Sintomi Clinici

tsintomi dell’influenza includony tipicimente linsorgenza improvvisy di febbre alta, tosse ¢
dolori muscolarl. Altri sintami comuni includono mal di testa, brividi, perdita ¢i appetito,
affaticamento e mal di gola. Possono verificarsi anche nauvsea, vomito e diarreq, specialmente nel
bambini. L.a maggior parte delle persoue guarisce in una settimana o dieci giorri, ma alcuni
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soggenti (quelli di 65 anni e oltre, hambini piccoli ¢ adulti ¢ bambini con patologic croniche), sono
& maggior rischio i complicanze pill gravi o peggioramento delia loro condizione di base.

2.7 Distribuzione della malattia: incidenza

2.7.1 Globale

M tutro il monda, le epidemie annuali provacana circa un miliardo di casi di influenza, da circa tre
a cinque milioni di casi di mulattia grave e da circa 250,000 a S00.000 decessi. Per informazioni
correnti - sull'attivita influenzale imcrnazionale consultare |l sito Web FluNet del'OMS
http:fiww int/influenza‘gisrs la

lory/Hunet/en/).

2.7.2 Europea
i Centro Europeo per il controllo deile Malattie (ECDC) stima che ogni anno, in Europa, si

verificane dal 4 ai 50 milioni di casi sintomatiei di influenaa ¢ che 15.600/70.000 cittadini curopei
muotano ogni auno di cause associate allinfluenza. 11 90% def decessi si verifica in sopgetti di cta
superiore ai &35 anni, specialmente tra quelli von condizioni cliniche croniche di base. Per
informacivni correnti sull'artivita influenzale curopes consvltare il sito Web FluNews Ewrape
dellOMS/Europa ¢ del  Centro per il contrello  delie  Malarie  Furopeo (ECDC)

(https:/flunewseurope.ory/).

2.7.3 Nuzionale

L'nfluenza e la polmonite sono classificate tra le prime 10 principali cause di morte in lialia
Informazioni asggiornate sull'influenza sono dispomibili sul sita web di FluNews Lalia
{hmn:fr‘www_cpicmnmiss.ilfpmblem5.-’inﬂuen;r;e,'r'§uNcM.asp}. Le  sorveglianza  integrata
cell'influenza raccoglic dati ¢ informazioni da varie fori (casi gravi, Sismg, InfluWceb, InfluNet-
Epi, InfluNet-Vir) per fornire un quadro nazionale dellativita dell'intluena

Presso il Ministero della Salute & costituito il centro per il ritorno delle informazioni,
sufl’andamento nezionale dell’inflluenza. ramite starnpa e mezzi informaricl, dirette a operatori,
atent! e ai sistemi di sorveghanza curepei € internazionali
(http:fiwww salute.gov.it/portale/influ itali
&id=704&area=influensa&menu=vuota).
Informazioni wili su!l’andsmento epidemiologica delle sindromi simil-influenzali e sulla
sorveglianza virologica dell'influenza seno disponibili rispettivamente sul sito web di InfluNet -
Epi (ht i i

InfluNet-Vir (http:/iwww.iss.itfluv/index.php?lan =1&anno=2018&tipo=5).

5! soltolinea che lincidenza dell'influenza ¢ spesso sollostimata poiché la malattia pud essere
confusa con altre malattic virali e molte persone con sindrome simil-influenzale non cercano
ussistenza medica.

2.8 Sorveglianza dell’influenza

La sorveglianza dell’influenza in Italia si zvvale di diversi sistemi di sorveglianza che fanro capo

all'Tstituto Superiore di Sanitd con [l contributo del Mini tero della Salute con il supporto delle

Repioni ¢ Province Aulonome:

t- InflulNet Epi: che prazic ad uns rete di medici sentinella, attiva dalla stagione 1999/2000,
rileva 'andamento stagionale delle sindromi simil-influenzali (influenza-like-illncss, ILD).
Tale sistcma si basa su una rete di pediatri di libera scelta (PLS) ¢ medici di medicina
generale (MMG) che pariecipanc valomtariaments alla sorveglianza, coordinata da! Reparto di
cpidemiologia, biostatistics & modelli matematici dellIstituto Superiare di Sanitd (1SS} La
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sorveglianza epidemiologica si basa sulle rilevazion seUtimanali dei casi di IL1, da parte di un

campione di cirea 1000 MMG ¢ PLS nel periodo compreso tra ottobre e aprile.

Influnet Vir: che raccoplic dati sulla caratterizzazione di virus influenzali epidemici,

coordinaia dal Centro Nazionale OMS per Uinfluenza (Nabonal teflucniza Centre  NIC)

dellIstitmo  Superiore di Sanita {Dipartiment di Malatsie Infettive) ¢ viens svolia in
collaborazione con una rete di iaboratori di riferimento regiorale (Rets  [nfluNet),
penodicamente riconosciuti dal NIC per le attivita di diagnoslica » caratterizzazione di virus
influenzali. Nelvallepata 3 viene riportato |'elenco dei suddetti laboratori InfluNet. Tn periodo
interpandemico, le attivin di monitoraggio virologico sono prioritariamente linalizzate alla

caratterizzazione dei virus circolanti nel petiodo invernale e alla valutazione del grado di

omologia antigenica tra ceppi epidemici & vaccinali, contribuende cosi all’aggiornamento

annuale della composizione vaceinale. Il NIC & i Laboratori di riferimento InfluNet sono
mmeltre coinvolti in tutti i casi ¢ infezione zoonotica da virus influcnzali che, per il loro
potenziale rischio pandemico, devano esserc precocemenie rilevati e notificati,

3- Monitaraggio dell’andamenty delle forme gravi e complicate di influenza confermata: dalla
stagione pandemica 200972010 ¢ aglive in Jtalia il monitoraggio dell’andamento delle forme
oravi ¢ complicate di influenza stagionale (introdotio con Circolare del 19 novembre 2009 ¢
integrate annualmente con Circolar del 26 novembre 2009, del 27 gennaio 2011, del 7
dicembre 2611, ¥ pennaio 2013, 15 gennaio 2014, del 12 gennaio 2015, del 20 dicembre 2016
¢ del 27 novembre 2017). Secondo quanto previsto dalla Circolare del Ministero della Salute,
le Regioni e Province autonome sono tenute a sepnalare al Ministero od al Reparlo di
epideminiogia, biostatistica ¢ modelli matematici dell'lstiruto Superiore di Sanira (188} i casi
gravi ¢ complicati di influenzs confermata in laboratorio, le cui condizioni prevedann il
ricovero in Unita di terapia intensiva (U1 e/o. il ricorse slla terapia in Ossigenadone
extracorporéa a membrana (ECMVQ),

L’integrazione dei diversi sistemi di sorveglianza, permette, di valutare la diffusione, Pintensita, ia

seventa dei virus influenzali circolant o Petficacia delle misure messe in auo per prevenire

Uinfluenza in ltalia,

t

3. La prevenzione dell’influenza
3.1 Misure di igiene e protezione individuale

La trasmissione interumana del virus dell’influerza si pud verificare per via aerea atrraverso le
gocee di saliva di chi tossisce o starnutisce. ma anche attraverso il contatto con mani contaminate
dalle sccrezioni respiratorie. Per questo, ura buana igicne delle mani e delle secrezioni respiratorie
pud giocare un nuolo importante nel limitare la diffusione delP’influenza.

Oltre alle misure basate sui presidi farmaceutici, vaccinuzioni e antivirali, PECDC raccomanda le
seguenti misurc di protezione personali {misure non farmacologiche) wtili per ridurre la
trasmissione del virus dell influenza:

» Lavare rcpolammente le mani e asclugarle correttamente, Le mani devono essere lavate
accuratamente con acqua e sapone, por almeno 40-60 secendi ngni volta, specialmente dopo
aver tossite 0 stamutito ¢ usciugate. 1 disinfettanti per le mani a base alcolica riducono la
quantitd di virus influenzale dalle mani contaminate e POSSONO rappresentace una valids
alternativa in assenza di acqua.




*  Buona igiene respiratoria: coprire hocea ¢ ihas0 quando si starnutisce o tossisee, con lazelett:
monousa da smeltice correttamente e Javarsi e mani

*  Isolamento volontario a cass delle pessone con malaltie respiratorie fobbrili specie in fase
iniziale,

*  kEvitare il contatto stretto con persone ammalate, ad es. mantenendo una distanza di almeno un
metro da chi presenta sintomi delf'inluenza ed evitare posti affollati Quando non ¢ possibile
mantenere la distanza, ridurre if tempo di contatto stretio con persone malate.

*  Evitare di tocearsi occhi, naso o bocea, | virus possono diffondersi quando una persona tocea
qualsiasi superticie contaminata da virus e poi si tocea occhi, nuse o hocen.

Le mascherine chirurgiche indossate da persane con sintomatologin influenzale possono ridurre le
infezioni tra i contalti stremi,

La campagna di comunicazione sulla prevenzione  dellinfluenza  dovra quind?  includere
informazioni sulle misure non farmaceutiche.

Tre | messaggi da privilegiare vi sona Pigicne respiratoria (contenimento defia diffusione
derivante dagli starmuti, das colpi di tusse, con la protezione defla mano ¢ di un fazroletio,
evitando contalti ravvicinati se ei si sente influenzati); 'evidenziazione che un gesto semplice ed
ceenemice, came it lavarsi spesso le mani. in particolare dopo essersi soffiati il naso o aver tossito
& starnutito, costituisce un rimedio uljle per ridurra la ¢iffusione dei virus influenzali, cosi come di
altri agenti infentivi.

Sebbene tale gesto sia sottovalurate, esso appresenta siciramente |'interventa preventivo di prima
seehty, ed & pratica riconosciuta, dall’ Qrganizzazione Mondiale della Sanit, tra le pi efficaci per
il controllo dellx diffusione dejic infezioni anche aegli aspedali.

3.2. La vaecinazione

La vaccinazione & ta forme pii eflicace di prevenzione dell'influenza. L’ Organizzaziome Mondiale
della Sanita ¢ il Piano Nazionale Prevenzinne Vaccinale 2017-19 riportano, tra gli obiettivi di
copertura per la vaccinazone antinfluenzale i) 75% come obiettivo minime persegnibile ¢ il 95%
come obiettiva ottimale negli tlrasessantacinquenn e nei gruppi a rischio.

Per it che concerne 1individuazione dej Eruppi a rischio rispetio alle epidemie di influenza
stegionale, ai quali la vaccinazione va offerta in via prefercnziale, esiste una sostanziale
concordanza, in ambito curopeo, sul faro che principali destinatari dell'offerta di vaccino
antinfluenzale stagionale debbano essere Ie persone di eta pari o superiore 1 65 anni, nonché le
persone di tutte e cta con aloune patelogie di base che aumentano 1 rischio di complicanze in
corse di influenza,

Pertanto, gli obiettivi della CRIMpagna vace nale stagionzie coniro influenza sono:

* viduzioue del rischio individualc di malaitia, ospedalizzazione ¢ qurte

* riduzione del rischin di trasmissione a soggetti ad alto rischin di complicanze o
ospedalizzazione

* riduzione dei costi suclali connessi con morhosita e mortalita




224 I Vaceini dispanibili

Tutti | vacemi untinfluenzali disponibili in Italin sono stati sutorizzati dall’ Aganzia Furopea del
Farmaco (EMA) efo dall'Agenzia italiane del Farmaco (AIFA). Tuttavia, non tuti i vaceini
autorizzati per I'vso sono necessariamente disponibili sul mercato. Sono le ditte produtirici de
vaccini che definiscone sc mettere a disposizione uno o witti { lore prodotti in un determinaro
mercalo.

Le Regioni decidono annualmente, tumite delle gare per la fornitura di vaccini, tra i prodoti
disponibili in commercio, quelli che saranuo utilizzat Jdurante le campagne vaccinali.

le caratteristiche antigcniche dei ceppi virali influenzali che hanno circolato nell ultima stagione
influenzale forniscona la base per sclezicnare | ceppi da includere ncl vaccine dell’anno
successivo. La decisione sui ceppi virali da includere nel vaccino viene presa dall’OMS,
generalmente rel mese di febbraio, per consentire alle aziende di produrre la quantitd di vaccino
richiesta,

In particolare, i dali raccolti fino a febbraio 2018, nell'ambito delle amivith di sorveglianza
virologica, coordinate dai NIC dei Paesi dell’emisfero settentrionale, rilevano che la stagions
influenzale 2017/2018 in Huropa ¢ siata caratterizzata nel complesso da una predominanza di virus
di tipo B, maggiormente appartenenti af lincaggio B/Yuamagata, con proporzioni variabili, du paese
a paesg, dei vitus di tipe A appartenenti ai sottotipi A(HINZ) e A(JIINI)pdm09. [n altre parti del
monda, come ad esempio in Nord America, & stata invece osservata una predominanza di ceppr A,
appartenenti al sotlotipo FHIN2,

Nella riunione annuale, svoltasi & Ginevra il 22 febbraio 2018, 'OMS ha pertanto indicato che la
composizione del vaceino quedrivalente per I'emislere settentrionale nella stagione 2018/2019 sia
fa seguente;
antigene anzlogo al ceppo A/Michigan/as/2015 (H1 NDpdm09;
antigene analoge al coppo A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 (1 I3N2):
- antigene analopo &l ceppo B/Colarada/06/2017 (lincaggio B/Victoria); e
- antigenc anulogo al ceppo B/Phuket/3073/2013-like {lineaggio B/Yamagata).

Nei vaso dei vaccini trivalenti, I'OMS 1accomanda, per il virus deil'influenza B, 1'inserimento
dell*antigene analogo al ceppo B/Coloradn/06/2017 (linzaggio B/Victoria).

1 vaceine per Iz stagione 2018/2019 conterra pertanio una nuova varianie antigenica di sottotipo
H3N2 (A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016), che sostituisce il ceppo A/Hong Kong/4801/2014,
ed una nuova varianle antigenica di tipo H (B/Coloradw/06/2017}, lincaggio B/Victoria, che
sustituird il ceppo R/Brisbanc/60/2008,

Un riassunto delle caratteristiche dei vaccini antinfluenzali disponibill in Ttalia & riportato sul sito
dell’AIFA (httpi//www agenziafarmaco.pgov.it)). Per informazion; complete sulle indicazioni &
passibile consultare il foglio illustrativo o Te infornarioni contenute nelle schede teeniche dei
prodotti autorizeati disponibili nel databuse des prodotti farmaceutici dell’ AIFA.

Si fa inoltre presente cne recentemente AIFA, ha condotio un approfondimeanto suli’assenza di
latlice/latex/gomma naturale nelic diverse cumpoenenti delle siringhe pre-riempile (es. cappuccio,
pistone, tappa) del vaceini influenzali autorizzat] per ba stagione 2017-2018,




lale informazione risulta infatti di esirema importanza per | soggetti allergici al lattice che
necessitano della coportura vaceinale, | quali, in caso di presenza Ji lattice anche in tracee,
sarebbero esposti al rischio di reazion allergiche. | "approtondimenta ha evidenziato che nessuno
dei vaceini autorizzati al commercio in Iralia contiene Latex per ulteriori dettagli si rimanda al

sito tematicy dell’ ATk A ‘htt p;;’f\s\fww.aifa.ggv.'ztleunlenr/gssenxa-di«iattice»-ngm

confgziunamen;o-primarin-dci—vaccia}-in fluenzali).

1.2.2 Vaccini influenzali inattivati (Vi)

U vaccini influenzali inattivati anualmente autorizzat per I'uso in ltalia sono un mix di veceini a
virus split e subunita. Nei vaccini split, i virns ¢ stato distrutio da un detergiente. Nei vaccini a
subunita, HA ¢ NA sono stati ulteriormnente purificari mediante la rimozione di altri componenti
virali.

Atwalmente in alia sono disponibili vaccini antinfluenzali trivalenti (TIV) che contengono 2
virus di tipo & (HINI e H3N2) e un virus di tipo B e vaceini quadrivalenti che contengono 2 virus
ditipp A (HINi o H3N2} e 2 virus ¢i tipo 3.

3.2.3 Vaecini influenzali inattivati adinvati
Uno dei prodotti trivalenti sontisne Fadivvante MF39, un'emulsione olio-in-acqua composia da
squalene come fase oleosa. GH altri prodeni inattivali non contengonu un adiuvante,

3.2.4 Vaccino influenzale vivo attenuato (LAJV)

1l vaceine LAIV Quadrivalente ¢ un vaceino inllugnzale vivo attenuato somministrato con spray
intranasale e autorizzato per l'uso in persone di ctd compresa tra 2 e 59 anni. | ceppi influenzali
contenuti nel Quadrivalente sono attenuati in modo da non causare influenza = sono adattati al
fredde e sensibili alla temperatura, in modo che si replichino nelta mucosa nasale piuttosto che nel
AL respiratorio 'nferiore

3.3 Raccomandazioni sull'impiego dei vaccini antinfluenzali per la
stagione 2018-19

I vaceino antinfluenzaic & raccomandato Per tutti i sogeetli a parlire dai 6 mesi di cta che non
hanno controindicazioni al vaccino. Nei bambini di cta inferiore ai 6 mesi, il vaccino
antinfluenzale non ¢ sufficientemente immunopenico ¢ pertanto non conferisce una protericne
sufficiente’. Pertanto, I'immunizzazione con i vaccini influenzali attualmente disponibili non &
autorizzata per I'uso o raccomandatn per i bambini di et inferiore 5 6 mosi.

U periode destinato alla canduzione delle campagne di vaccinazione antinfluenzale 8 normalimenta
a partire dalla metd di ottobre fino a fine dicembre, fatte salve situazioni apomale.

In accords con gli obiettivi delia pianificazione sanitaria nazionale ¢ con il perséguimento degli
obicttivi  specific! del programma  di immunizzazione  contro Vinfluenea, la vaccinazione
antinfluenzale viene offerta attivamente e gratuitamente ai songetti che per le lorv condizioni

v Moriirty LF, Omer SB. fnfaos wml the sessonal kiPuenr vaecine, A plobal perspeetive oy safety, eflecrivensss, aod altersute furms of

protecdon. Hute Varein Inimuaacher 0T 009127218,




personali cortono un maggiar rischio di complicanze nel caso contrageano linfluenza. In Fabella !
SONo riportate tutte l¢ categorie per I quali lu vaceinazione ¢ raccomandata ed offerta attivamenle
¢ grutuitamente. Per i | soggett delle pupolazione generale, non appartenenti alle caleporie 4
rischio, che decidano di vaccinarsi cantro I"influenza stagionale, per varie motivazioni {(timore
della malattie, viaggi, lavoro, cre.), il vaccino stagionale deve sssere scquistarn in farmacia con
prescrizione medica,

Occorre sottolineare che Ia protezivne indotla dal vaccina comincia due settimanc  dopo
Pineculazione ¢ perdura perun periodo di sei-otto mesi, poi tende a declinure”. Per tale motivo, e
paiché i ceppi in circolazione passonc subire mutazioni, ¢ necessario sottoporsi a vaccinazione
antinfluenzale all'inizio di ogai nuova stagionc influenzale

¥ Young B, Sadaranga 5, Jang L, Wilder-Smith A, Chen M L Duretion of Infleens s Viugvine F Mertiveness: A Systemmie Heoview, Metnesnatyaie,

and Motn-repression of Test-Mepaiivie Dresign Case-Ceatrot Studies. ) Infeer Dis, 2018 Feb 14:21 2181238743, dok: 18,1083 Anddivi 5 x612.
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Tabella 1. Elenco delle categorie per le quali la vaccinarione Stugionale ¢ raccomandata ¢ offerts
attivamente ¢ gratultamente.

Personc ad allo rischio dj eomplicanze o ricoveri corvelati all'influenza: !

T

e e e

; - Donne che all'inizin della stagione epidemica si frovano nel seconda ¢ terzo trimestre di gravidanzs,
- Sogpetti dai 6 resi i 63 anni di etd affeni da putalogie che aumentano il rischio di complicanze da

influenza:

@ malattie croniche o parico dell'apraratn respiratorio finclusa {'asma grave. lo displasia
broncopalmonare, la Sibrosi eisticu ¢ ja broneapatia cronico asfruttiva-BLCJ),;

&) malaitic dell ‘apparary cardio-circolatorio, Comprese le cavdiopatie congenite e aequisite;

ol diabete meltit v ylire malatiic metabolioh (inchisi gli obesi con BMI =30,

d)  insufficienza reiate/surrenale eroniey. i

e} malattic degli organi emopuieticl ed emaginbinopatie; !

Lo tmort

g wmalarie congenite o acquisite  che comporting  caremte produsfone  di anticorpi
immunosoppressione indotra de farmaes o dy Hiv:

o malattic inflammatorie croniche e sindromi da malassorbimento mtestinali;

i Y patologie per le guuli song programmati importanti imlerventi chirurgici;

? B patclogie assceiate o un aanentata risehio d4f wspirazione defle secrezioni respiratorie (ad es
melatiie nevromuscolar);

&) epatopatie croniche,

Soggeti di eth pari o superiore 4 63 anni.
- Bambini ¢ adolescenti in trattamento a lunga termine con acido acctilsalivilico, a rischio di Sindrome
di Reye in caso di infezione influcnzale, i‘

Individui di qualunque eta ricoverati Presso stxutture per fungodegenti, ?

Persone chie possone trasmettere Pinfeziane a s etti ad alto rischip:
a ! vBg ; ;
e Ty T e DR 30gRELN 24 alto ris i A

t - Medici o personale sanitario dj assistenza in strutiure che, attraverso le lore attivita, sono in grado di
| trasmetrere Finfluenza a chi & ad alto rischio dj complicanze influenzali.

Familiari ¢ contati (adulti ¢ bambini) di soggetti ad alto rischio di complicanze (indipendentemente
__dal fauta che i SOREEMto 3 rischio sia stato o meno vaccinato). )
| Sﬂf_»_g;gf}!_i_ addetti a servizi pubblici di primario intenf,-ais_c_= colleltivo e categoric di lavuratnri:__

- Fomedipolizn S
- Vigili de! fuoce

P —

-

Altre categorie socialmente il potrebbero avvantaggiarsi deily vaccinazione, per motivi vincolati
| allosvolgimento della loro artivita lavorativa; a tale riguarda, & facolia delle Regioni/PP. AA. definire
i principi ¢ le madalita del*oflerta a tali categaric,
- Infine, & pratica internazionalmente diffosa ['offerta attiva e eratuita dells  vaccinaziene
antinfluenzale da parte dei dator di lavore ai laverator particolanmente csposti per attivitd svoita e al |
_fine di contenere ricadute negative sulla produttivitg B
Personale che, per motivi di lavoro, ¢ 4 contatto con aoimali che patrebbero costituire fonte di

infezione da virus influenzali nor umani:
3 e e

Allevatori
- Adactti all’attivit di atlevamento
- Addetti 8l trasporto di animali vivi
- Macellatori ¢ vaccinator

Altre categorie

ettt

Donatori di sangue :




3.4 Dosaggin, modalita dj somministrazione e scelta

Ferme rescando Je indicazioni riportate su RCP di ciascun vaccing registrato, la Jubella 2 riporta ie
indicazioni su dosaggio, modalita 4 somministrarione ¢ riassume le raccomandazioni attuali per
e1d e gruppi di rischip soeciticl per 1a scelts (0 le opeioni) di vaccino antinfluenzale attualmente
disponibile per I'uso in Italia.

Il Piano Nazionale Prevenzions Vaceinale 201719 non fa riferimento a specifiche caratieristiche
di ciascun vaczino, in considerazione deil’evoluzions scientifica ¢ tecnologicn del settore:
viceversa raccomands || raggiungimento deila massima protezione possibite in relazione al profilo
epideminlogico prevalente e alla diffusione de; canpi.

In consideruzione del fatig che, per if gquarto anne consecutivo, si € verificato il mis-marck tra i}
ceppo circolante predominante dell'influenza B e i Ceppo presente nel vaccing trivalente, il Centro
Europeo per il controllo delle Mealattic (FCDC) raccomnsnda ai Paesi Membri 'uso de! vaccing
quadrivalente. Pertanto, sarebbe preferibile, o partive dai 6 resi d’erd, Matilizza del QIV per
Pimmunizzuzione dei bambini o degli adolescen, degli operatori saniwr, degli addetti
all’assistenza e degli adulti con condizioni di inalattia cronica,
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Tabella 1, Elenco delle iategor
‘altivamente € gratuitamente..

SO ST N .

lc"be}'lc‘_ﬁiihli 1a vaccinazione stagionale ¢ raccomandata ¢ ﬁrre_m :

- Persone ad alfo rischio di complicaiize o ricover! correlnti all'influenza:

- Donne che all'in : ‘

- Sopgetti dai 6 niesi #i 65 anni-di etd affetti da patologié che aunicniano il rischio di complicanze da
“influenza: : _ i ! , e

@ . malaltic. cronfehe a'carlco dell'apparato respiratorio (inclusa lasmia grave, la. displasia

- B

.é)»
4.

e
bt
&

"
]
p)

&

) malattie  tongenite o acquisite: che comporting. -carente prodizione  di - anticorpi,
- immunosoppressione indotta da farmaci v dla HIV: el -

“epatopatie croniche. _
':3S°gg§u.i dieta péri o superiore a 65 anni.

izio délla stagione epidemica si rovano nel secondn o terza trimestre di gravidanza.

“broncopolmonare, ia fibrosi cisticu e la broncopatia cronico pstrittrva-BPCO);

nialattic dell'apparate c&;tﬁb'-éirco’lafof‘io,-_comgrese le cardiopatie congenite ¢ acquisite;
diabéte mellito e alire malatiie metaboliche {inclusi 'gf'i o?:’esf con BMI >30);

instffictenza rencle/surrenale cronics: - ol '

malattie degli organt emopuietici ed einnglobinopatie;

fumorf; - - H '

malattie infiammatorie eroniche ¢ sindromi da maldssorbimento.intestinali;

paé‘o{dg'je per le quali sono programmati, importanitt interventi chirurgici; -

patologle associcie a wn aumentato rischio di asplrazione delle secrezionl resplratorie (ad es.
malattie neuromuscalari); R ‘ e b

- Bambini e adolescenti inrattamento & fungo fermite con acido acctilsalicilico, a fischlo di Sindrome
di Beye in caso di infezione influcnzale. _ :

- Indjvidui di qualunque et ricoverati présso sirutlure per lungodegiati.
‘ Persone che possano trasmetfere Iinfezionc a soggetti ad alto rischio: _

-~ .Medic{.c personale sanitario di assistenza ‘in strutture ¢he, alfraverso le Toro attivitd, sono in grado di
trasmettere Linfluenza a chi & ad alto rischig di complicanze influenzali. L

- Famillati e.contetti (adulti ¢ bambini) di soggetti ad.alto rischio di complicanze (indipendentemente
dal fatta ehe il soggetto a Hschio sia stato o meno vaccinato). - ' :

Soggetti addetti a servizi pubblici di primario interesse collel(ivo e cateporic di lavoratori:

- Forze dipolizia ‘ T e i ' : '

= Vigilidel fuoco Lo 5 oy PRI . ) ‘

- Altre:catcgorie socialmente utili potrebbero avvantaggiarsi della vaccinazione, per motivi vincalati
allo svolgimento dellaforo attivitd lavorative; 2 tale riguardo, & facolia delle Regioni/PP.AA, definire
i principi ¢ le madalita dell'oMTerta a tali categoric. _ vl o

- Infine, & pratica Aintemazionalmente  diffusa offérta attiva ¢ pratuita délla  vaccinazione.

antinfluenzale da parte dei datéri di lavoro ai lavoratori particolarmento csposti per. attiviia svolta e al
fine di contenere ricadute nepntive sulla produttivita, : ; :

Personale che, per motivi di lavoro, & a contatto con animali che potrebbicro costituire fonte. di
infezione da virus influenzali non umariis . : - : '

T Alpwa
Adderti all"attivith di sllevamento

- . Addetti el frasporto di animali-vivi
- . Macelatori e.vaccinatori ot 14
< Veterinari pubblici e libero-professionisti
, ; : -Altré categorie
~ Donatori di sangue
§ LI




3.4 Dosaggio, modalita dj somministrazione e scelta

Ferme restandc Je indicazioni riportate su RCP dj ciascun vaceing wgistrato, In Jubella 2 riporta le
indicazioni su dosaggio, modalita di somministrazione ¢ riassume le raccomandazioni atruali per
eld e gruppi di rischio specific? per la scelta (o le opgioni) di vaccing antinfluenzale attualmente
disporibile per I'uso in ltalia.

H Piano Nazionale Prevenziona Vaccinale 2017-19 non fa riferimento a specifiche caratteristiche
di clascun vaccino, in considerazione dell’evoluzions scientifica ¢ tecnologica del sattore:
viceversa raccomanda il raggiungimento della massima protezione possibile in relazione al profilo
cpidemiologico prevalente e alla diffusione der ceppi,

In considerazione del fatw che, ner i! quaro anne consecutivo, si & verificato il mis-maurct tra il
ceppa circolante predominante dell'influenza B e i1 CEPPO presents nel vaccine trivalente, il Centro
Eurapeo per 1 controllo delle Malattic (FCDC) raccomanda ai Paesi Membri Puso del vaccing
quadrivalente. Pertanto, sarebbe preferibile, o partice dai 6 roesi d’etd, utilizzo del QIV per
Pimmunizzazione dei bambini o degli adolescenti, degli operatori sanitari, degli addertti

all'assistenza e degli adulti con condizion; ci maiattia cronica.




Tabella, 2 - Vaccini antinfluenzaii stagionali ¢ scelta dei vaccini

Eta r

Vueeing

- sub-unita, split
irivalente (T1V) ¢
wetavalente (QIV)

6 mesi-9 anni

- sup-unitd, split
irtvalente (TIV) o
tetravalente (Q1VY

1017 anni

Dasi ¢ modalita di
somministrazione

Opzioni per 1a scelta del vaceino

2 dosi (0,30 ml) ripetue a
distanza di almens 4
settimane per hambini che
vengono  vaceinali per la
prima volta

U odose {050 mb se gia
anni

voecinati repli

precedenti

I dosz (0,50 mi)

Considerato Fimpatto  della malattia
influenzale 13 nei bambini ¢ 1 potensisle
di as-mazeh wa il ceppo orcolante
predominante dellinfluenza B ¢ il ceppis
presente nel vaceine trivalente, Fuso della
formulazione quadrivalente del vaccing
antinfluenzale  ncl  bambini ¢
adolescenti surebbe preferibile. Se 1V

non & disponibile, deve essere utibizaato

negli

TIV non adiuvato.

1 dose (0,50 mb

TIV & QIV sano i produtti raccomandati
per gli adulti con condizioni di malattiz
cronica & nepli opurator sanitari.

L'uso dells formulazione quadrivalente
del vaccino antinfluenzale negli aperatori
saniward, negll addenti all'sssisienza e
ncgli adulti con coadizion! di malania
cronica sarebbe preferibile.

Nelle gravide, dato

che i1 rischio

Csomminisrare sin la formulazione

irivilente che quadrivalente

maggiore & rappresentato dulle infezioni |
de viris A/HINIpdm09, & possibile .

tewevalente (V)
~trivalent (TIV)

- sub-unitd, splic
18-64 anni trivalente (1V) o -
tetravalente (QIV)
- sub-unitd, split
tivaiente (TIV) o
> 65 anni

mdivvato con MFS9

1 dose (0,50 mb)

| dose (0,530 mb)

11V edivvato ¢ pon ¢ QIV sono | prodon
raccomandati per gh adulti di eta > 65
anmi,

Neto i1 prso della malattia influenzale da
virus A (HIN2) nei grandi snzinni (7543
¢ Pevidenza di una migliore efficacia in
questo gruppo di eth, si prevede che, in
questa  categoria,  la formulazione
adiuvala de! wvaccine TV, dovrebbe
fornir unp protezione superiore rispetto
[ al vaccino non adiuvaa wivalens e

yuadrivalente

Una sola dose di vaceino antinfluenzale ¢ sufficiente per i soggerti di tutte ic et&, con esclusione

dell’etd infantile. Infatti, per i hambini al di sotio det 9 anni di etd, mai vaccinati in precedenza,

il




i raccomandane dus dosi di vaccing antinflueneale stavionale, da somministrare a distanzs

almeno quattro settimane {coma esplicitato in tabella), 1 vaceino antinfluenzale, va somministrato
per via intramuscolare ed € raccomandata | inoeulazions nel muscolo deltoide per | soggetti di
ela superiore a 2 anni: nei bambini fino ai 2 anni ¢ nei lattant la sede raccomandata é la faccin
antero-laterale della coscia,

3.5 Conservazioue del vaccino, temperatura e stabilita

I vaccino antinfluenzale deve essere conservato a lemperaiure comprese tra +2°C e + 8°C, e non
deve essere congeluto,

[ vaccini inattivati contro Uinfluenza, se conservati a una femperatura correfta, tra 2 e 8°C,
rimangono stabili per almeno un anno.

Per un mantenimento oltimale si raccomenda di assicurarsi che il vaceino permanga i meno
possibile fuori dal frigorifero & che non venga interrolla la catena del freddo, deve essere anche
evitato il congelamento. Il vaccino deve cssere traspurtaty in busta o contenitore per
fermaci/alimenti refrigerati nei quali sia presente un elemenre refrigeranie, con il quale va evitate
accuratanente che il vaccine venga a diretio contatto,

3.6 Controindicazioni e precauzioni
il vaceino antinflucnzale non deve eysere sOmuUninistrate a;

- Lulland al di sotto dei sel mesi (per mancanza di studi clinici cuntrollati che dimostrine
Uinnocuitd del vaceino in tali fasce ' era).

- Boggelti che abblano manifestato una reazione allergica grave (anafilassi) dopo la
somministrazione di una precedente duse o una reazione allergica grave (anafilassi) a un
componente del vaccino (da “Guide allc controindicazioni alle vaccinazion?™ NIV-18%-
Ministero della Saluiey.

Una malattia acuta di media o grave enlitd, con o senza febhre, costituisce una
controindicazione temporanes alln vacainazione, che va rimandata a guarigione avvenuta.
Un'anamnesi  positiva per sindrome  di Guillain-Barré insortz entro 6 sertimane  dalla
sumministrazione di una precedente dose di vaccino antiniluenzale costituisce controindicazione
alla vaccinazione. Una sindrome di Guillain Rarré nan corrclata a vaccinazione antinfluenzale e
insorta da pid di un anno ¢ mative di precauzione; scbbene i dati disponibili sisno limitaii, i
vantaggl della vaccinazione antinfluenzale giustificano lu somministrazione dal vaccino annuale

nei sopgettt ad alfo rischiv di complicanze gravi dalla malattia®.

Non vi ¢ vontroindicazione 2 vaccinare le persone asintomaticho & cpidemia gid iniziata.

3.7 False controindicazioni

- Allergia alle praetne dell' uovo, con manifestaion! non anafilantiche.

' Da “Guida alle conurindicazioni alle vaccinazioni” NIV- ISS8-Ministero delln Salute disponibile

su httpi/fwww.iss, it/bing ry/publcout/09 13 web.pdf

i4




- Matlattie acute di Heve enrity,

- Allattamento

- Infezione da HIV e altre immunodelicienze congenite o acquisite. T.a condizione di
immunodepressione non costituisce 1a controindicazione alla somministrazione della
vaccinazione antinfluenzale. T.a somministrazione de! vaceino potrebbe non evocare una
adeguata risposta immune. Una scconda dose di vaceing nor migliora la risposta anticorpale
in modo sostanziale.

3.8 Somministrazione simultanca dj pit vaccini

Il vaccine antinfluenzale non interferisea con la risposta immune ad altri vsccini inattivati o vivi
atlenuali.

I soggertti che rientrano nelle categarie sopra indicate possone ricevere, se necessario, il vaceino
uniinfluenzale contemporaneamente ad altri vaceini (vedi PNPV vigente), in scdi corporce ¢ eon
siringhe diverse,

3.9 Reazioni indesiderate segnalate dopo somministrazione di vaccino
antinfluenzale

I vaceini antinfluenzali contengona sato virus inatiivati o parti di qUESti, pertanio non posseno
essere responsabill di infezioni da virus influenzali [e persone vaccinate dovrebbero essere
informate sul fatto che, particolarmente nella stagione fredda, infezioni respiratorie e sindromi con
sintomatologie simili a quelie d=if*influenza possono cssere provocale da molteplici aliri agenti
batterici e virali, nei cui confronti il vaccinn antinfluenzale non pud avere aleuna efficacia
protettiva,

Gli efferti collaterall comuni dupv somministrazione di vaccine antinfluenzale consistono in
reazioni locali, quali dolore, critema, gonfiore nel sito di iniezione.

Le reazioni sistemiche comuni includono malessere generale, febhre, mialgie, con esordio da 6 a
12 ore dalla somministrazione dolla vaccinazione e dells durata di 1 0 2 giorni,

Sono stati riteriti, in correlazione teruperale con la vaccinazione antinfluenzale, eventi rari quali
trombocitopenia, nevralgie, parcstesie, disordini newiologici ¢ reazioni allergiche gravi. f.a
carrelazione causale tra la somministraziene di vaccino antinflucnzale ¢ tali eventi avversi non é
slala dimostrata.

Data la necessita di escludere I'associnzione ta Ia vaccinazionc e eventl indesiderati, si sottolinea
I'importanza delia segnalazione tempestiva al sistema di farmacovipilanza dell’Agenzia ltaliana
del Farmaco (AJFA) di evemuali eventi avversi osserval in soggetti vaccinati,

4. Gli antivirali

Anche quest'anno, oltre alle attivitd di caratterizoazione aptigenica ¢ molecolare dei virus
influenzali, finalizzate ail’identificazione delle nuove varianti da inserire nel vaccino, il NIC ha
proseguito le attivita di monitorsggio sulla sensibility virle & farmaci anti-influenzali, con
particolare riferimento agh inibitori deila neuraminidasi {IN), oseltamivir/zanamivir,

5




In totale ad oggi, 68 virus influenzali sono stall saggiati dal NiC anche per Ia sensibilita agli IN. Le
analisi fin qui condoue, sia di tipo ferotipice (saggiv enzimatico di fnibizione della neuraminidasi)
che genotipico (sequenziamento della Neuraminidasi virale), hanno evidenziato una (otale
sensibilitd agli IN di e i ceppi amalizzati (3 AJHIN2, 23 A/MHINIpdm09 e 40 di tipo B},
Nessuna delle scquenze analizzate ha mostrato mutazioni tipicamente associate con la resistenza
all’oseltamivir e zanamivir,

I valori otienuli in ltalia risultano sssere, nel complesso, in lined con quanto osservata in altri pacsi
europei. In particolare, i dati ad oggl raccolti dalla rete dei laboratori europei {Furapean
Surveillance System-TESSy) per Ia stagione influenzale 2017/2018 hanno mostrato che tra | 449
ceppi A(H3N2), 320 A(HINDpdm09 ¢ 667 ceppi B finore saggiati per la farmaco-suscettibilita,
solo in un ceppu A(IIIN2) & stata evidenziata una ridotts suscemibilita nel confronti sia
dell"oseltamivir che dello zanamivir, mentre in un ceppo A{HINTD)pdm09 & stata evidenziata una
ridotta suscettibilita nei confionti defl"oseltamivir. Tra | virue di tipo B, 3 hanno mostrate una
ridotta suscettibilita net confropti dello zanzmivir ed uno selo nei confronti di cotrambi i larmaci.

5. Interventi

5.1 Sorvegliare le sindromi simil-influenzali

Le attivita di moniloraggio epidemiologico ¢ virologico det casi di IL1 sono determinanti, non solo
ai fint delle decisioni refative alla composiziene che dovrd avere il vaccina antinfluenzale nelle
successive stagioni epidemiche, ma enche per indirizzare le scelte in materia di programmazione
sanitaria ¢ per migliorare le conoscenze sulle complicanze attribuibili all*influenza {quali decessi e
ricoveri).

La sorveglianza epidemiologica viene sistematicamente attivata ngni anno, in base 4 un protocollo
inviato a tutte gli Assessorati Repionali alla Sanita che individuano i referenti ¢ | medici sentinella
per la sorveglianza, Le Regioni sono, pertante, invitate a sensibilizzare la partecipazione doi
medici di medicina penerale ¢ pedintri di livera scelta alla sorveglianza epidemiologica,

l.e Regioni sono altresi invitaie a potenziare la sarveglianza viralogica dell influenza e delle altre
virost respiratorie, identificando ¢ sostenendo adeguatamente | laboratori afferenti alla rete
nazionale.

5.2 Obiettivi di copertura del programma di vaccinazione

Per ridurre significativamente la morbosita perinfluenze e le sue complicanze, nonehé la mortalita,
€ necessario raggiungere coperture clovate nei gruppi di popolazione target della vaccinazione, in

particolare pei sogpetti ad alto rischin di tutte le eta.

Iy Figura 2 sono riportat i dati di copertura vaccinale del vactino antinfluenzale negli
ultrasessantacinquenni & partire dalla stegione 199900 fina alla ultima stagione disponibile
2016/2017. 1 dati definitivi inviati dalle Regiont ¢ Provinve Autonome vengono pubblicati
regolarmente sul $ito el Ministero della Salulc all*indirizzo

hetp:/fwww, te.pov.i laieii'nﬂaema{detiagliggcgtenutilnﬂucnm.isg?iiggu_ﬂfita!ianu&
=679 &urey=influenzu& menu=vuoto




Figura 2 Caperture vaccinali per Pinfluenza in Italia, negli wltrasessamiacinguensi, stagione
199904 - 2016/17
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Gli obiettivi di copertura. per wtti i gruppi target, sono i scgucnti:
- il 75% come obiettive minimo perseguibile

- il 95% come ohietlivo vltimale,

E quindi accessario, raggiungere gl obiellivi di copertura gia stahiliti dolla pianificazione
nz2zionale (Piano Nazionale Prevenzione Vaccinzle) ¢ individuare tutte le medalitd necessarie per
il raggiungimento di tali obiettivi, saprattutto quelle utili per il raggiungimento dei gruppi a
rischio.

Per poter tempestivamente identificare sventuali reaziani avverse dovute a diverse formulazioni
veccinali, & necessario che per ciascuna petsona vaccinuls sia sempre possibile avere
I'informazione sulla tipologia e if lotto del vaceino somministrato da parte del servizio vaccinale.

3.3. Raccomandazioni per IPincremento della copertura vaccinale

E necessario incrementare 1a coperiura vaccinale nei gruppi a rischio, 1. edisponendn specifiche
misure per Poffertn attiva delia vaccinazione antinflucnzale e i raggiungimento deghi obiettivi di
copertura intali sogeeni.

Al titolo esemplificativo, e al fine di identificare in manicra uniforme sul territorio nazionale questi
sOgecttl si propongono le seguenti modalita:




1. erearc una lista di soggetti estratti sulla base degli elenchi di esenzione per paivlogia, presenti a
livello di ASL/Regione.

2. nel case in cui lo fiste ottenute dagll elenchi di esenzione non siano csaustive, richiedere ai
Medici di medicina generalc ¢ ai Pediatri di libera scelta Pelenco dei sogpeetti inclusi fra | loro
assistiti che preserting condiziont di rischio ger ewr fa vaceinazione & raccomandata. In tale
modo saré possibile sia effetware una chiamama attiva di tali soggetli, sia costruire il
denominetore necessardo per il calcoly della copertiurd vacCiale net soggeili a rischio e sia
individuare i contaitifconviventi cui offrire fa vaccinazione antinfluenzale per | soggotti a
rischio che non possono essere vaceinati (ad csempic pagienti oncologiei in trattamento
chemioterapico). A rale riguardo, ¢ imporante rafforzare i coinvolgimento dei Medici di
medicina generale ¢ dei Pediatri di libera scelts ¢ sensibilizzare anche | Medici specialisti
ospedalieri ¢ le Associazioni dei malati sull "Impurtanza della vaccinazione antinfluenzale nei
pazient a rischio,

3. Si mccomanda, inoltre, di ratlorare il coinvolgimentn dei Medici di edicina generale ¢ dei
Pediatri di libera scelta ¢ sensibilizzare anche i Medici specialisti ospedalicri, le Associazioni
dei malati e le associazioni per gli anziani sull'iniportanza della vaccinazione antinfluenzale nei
pazienti a rischio anche, per incrementare ls compliance vaccinale.

4. Si ricorda che gli operatori sanitari, direttamente e indirertamente coinvolli nella cura e gestione
del paziente, sano a magpior rischio di acquisire Pinfezione rispetto afla popolazione penerale;
inolire, il fatto di essere costantemente 2 contatto con un gran numero i persope (pazienti,
familiari ¢ altri eperatori sanitari), 1 rende anche rotenziali vettori dell'infezione. Numerasi
focolai nosccamiali. infatti, sono stati deseritti ¢ hanno maestrano un danno diretto per pagienti e
operatori sanitari, in termini di aumento di marbasité ¢ mortalita, costi sociali e danni indiretti
legati  all'interruzione  dellattivita lavorativa = all’assenteismo con  conseguente  mal
funzionamento dei servizi assistenzizll essenziali’. Si raccomanda, pertanto, di promuovere
fortemente la vaceinazione antinflusnzate di i @lt operatori sanitari, con parficolare riguardo
& quelli che prestano  assistenza  divetta e reparti a  pin elevato  rischio di
acquisizione/trasmissione deil'infezione, quali Pronto soccersa, terapic infensive, vncologie,
ematolegie. cardiologie, chirurgie, residenze sanitarie assisienziali, e I'acenrnto monitoraggio
da partc delle Aziende sanitarie delle relative coperture vaccinali raggiunie,

wn

Si raccomanda di informare sis i medici di medicina generale che | ginceologi/ostetric
suli'importanza deila vaccinazione antinfluenzale nelle donne nel secondo e ferzo trimesire di
gravidanza ricordando che 1a vaceinazione & offorta graluitamente & che 'OMS ne) suo postion
paper pid recente sull'influenza ritiere le gravide conc il pit importanie dei gruppi a rischio
per loro stesse ¢ per il feto (Weekly Epidemiological Record, N. 47, 23 November 2012).

5.4. Raccomandazioni per la rilevazione della copertura vaccinale

Per ottenere dati di coperiura, per fassia di o, catcporia target @ tipo di vaccino samministratn, in
manicra twmpestiva, viene richiesto alle Regioni, in attesa che venga implementata sul terrlorio
nazionale I'anagrafe vaccinnle, i

" Materiale informative per operstari senitari & disponibile su
hitp:/fwww.epicentro.iss. it/temisv accinazioni/HProimmune2d14.asp




* inviare i dali relativi alle dosi del vaccino antintluenzale somministrate nella popolazione
target al sisteing informatizzato di registrazione predisposto dail’iSS, | dati delia
campagna vaccinale stagionale devono comprendere anche quelli sulPusa del vaccine
antinfluenzale al di fuori delle strutture delle ASL (Medici di medicing generale e Pediatri
di lihera scelta);

° inviare i dati relativi alla popolazione suddivisy per fascia di et e categoria di rischio
eleggibile per la vaccinazione (denominatari).

Per la registrazione delle dosi di vaccine antinfluenzale e per i rispettivi denominatort sono
disponibili due schede on-line ad hoc (1n cui scheda cartacea ¢ disponibile in Allegato 1 e 2, il cui
indirizzo web per la compilazione & hElps:ﬁvmw.iaw.it/sitcfPl,UF‘F;ﬂ!i!logln,zsgx. Essendo il
sistema di inserimente dei dati informatizeato, le singale regioni potranno nggiornare |n
rilavazione delle caregorie eleggibili di popolaziane per la vaccinazione stagionale man mano che
avranno z disposizione dati pia pracisi.

1 dati informatizzati saranno inseriti nelln piattaforma Web dalle Regioni, in via provvisoria,
Entro e nom oltye il 31 gennaio 2019 e in via definitiva entro e nop oltre il 15 aprile 2019.

Si_sottolinea 'importanza di raccosliere ¢ di registrare sull'apposita scheda on-line sia il

dato delle dosi di vaccino (per nome conunerciale) effettuuie sia la popolazione elepgibile alia
voceinozione.

Si fa presente che, per ia pubblicazione dej dati sul sito del Ministero della Salute. la copertura
vaccinale per fascia di etd viene caleolata utilizando come denominatore la popolacione [STAT
pit apgiornata disponibile.

5.5. Sorvegliare gli eventi avyersi temporalmente correlati alla
vaccinazione

Si raccomanda un’attenta sorveglianza dellc evenruali reazioni avverse, per la segnalazione delle
quali devono essere seguite le disposizioni Tornite dal Decreto del Ministro della Salute del 12
dicembre 2003 (cfr. G.U. n. 36 del 123 fesbraio 2004 ¢ lettera circolare DGPREV V/2062 del 3¢
gennaio 2004),
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ALLEGATO 3

LABORATORI DELLA RETE NAZIONALE INFLUNET RICONOSCHUTI DAL NIC-ISS

REGIONE LABORATORI
. | ‘ |
M,T‘(} ADIGE s AS Ao A.c:ige, Labnrm.mic Acicodule Ji Microbiologia e Vimlogia/Comprensorio senitario di |
Baleano, Vie Amba Alagi, 3 - 39100 Rolzano {E. Pagan)®
PIEMONTE . ()apf;dal Anui» < i Saveda, Laboratosic di Microbmlopis ¢ Virologis, Corso Svizzera, 164 - 10140
Yorino (V) CPhisestis®
* Dipactimento di Scienze Diomediche per 1a Satute, Univorsid degli Studi ¢ Milano, Via Pescel, 16 -
20133 Mitano 72 Pariani*
LOMBARDIA
* Virologm molecolare, Strutture complessa vimingia/microbiologia, Fondazione IRCCS Policlmics
“San Mutlzo”, Via Taramelli, 5 - 27100 Pavia (F Buildanti)*
]
VENITO = Laburstorio di Virologis, Dipartimento Medicing Malcenbre, Universita degli Studi ¢i Padova, Via
A Gubelli, 63 - 35121 Paduva (3 Pafiy®

« Dipactimento di Scicre Mediche, Chirrgiche ¢ delle Saluse. U0 1 giene ¢ Medicina

FRIULL VENEZIA GIUTIA ) ’
2 Preventiva, Universita degli Studi Ji Tricsie. Via dell’Istria, 65/1 - 34137 Trieste (P D dgaraj”

= Laboraterio UG Igiene, Dipartimento di Scienze delfa Sulute, Universind deghi Stuli di Genova,
LIGURIA
: Vie Pastore, 1 - 16132 Genova (7 snsaltiy=

* Unita 0;;3.'—;&'!5\:3‘ Mi&:;bsuéugm, CRREM. Polictinica Sant"Orants Malpighi, Via Mussareati, &
A0138 Bulogna AM.C Rei**

! EMILIA ROMAGNA

e Dipartimento ot Medieina o Chirugia, Universita degli Studi di Parma, Via Voltemo, 39 - 43125

i Parma (P. 4 /fooni}*
« Dipartimento di Medicing Sparimentale e Clinies, Laboratorio 4 G]r;tlugiﬁ‘ Universiti degh Studi di
Firenze, Viale Morgagni, 48 — 50134 Fircnee (GG M) Rassalini)* !
TOSCANA |
* UD Vimdogia Universitaria, Azienda Ospedaliero-Universilarin Pisann, Via Paredisa, 2 - 56124 Pisa
(ML Varerapii*®
"’HAR&‘E}I' » Laboraiorn Vim}vng{z:t Dip. Scienze Diomediche ¢ Sanid Pubblice Universifh Politeconica delle
§ A Marche Via Tronto, 10 60020 Farrctic di Ancona - Ancoma (¥, Bagnareliiy**
e UMBRIA * Dipattimento di Medicing Spurimentale, Sezione Genomica e Genetica, Universitd degli Studi ¢i
Perupia, Piazzale Garebuli 8. Andrea delle Frane - 06113 Perugin (R Camilfony™
L’Llllﬂif%l(;l} A . thmtmio di Analis: Ch u.uic:p eliniche e m:’wob%?ﬁ.ugix.. PO “Spirito Sante”. Via lonte Romana 8 - |
. 66124 Pescars (P, Fazinyt
! LAZIO e i Ansdisi 11, Iatitute i Microbiclogia, Universits Catiolica S. Caore, Facolth di Medicl
; 5 Servizlo di Anslisi 11, Istitulo di Microbiologiz, Université Cattolica §. Cupre. Facalth di Medicin o
L
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|

Chirurpin “A. Gemeli”, Largo Agesime Grmells, § — 00168 Ramrn (M Songuineii)y

* UOC Laborstorio Viralogia, Diparimente disgnostico. di servizi ¢ di riceren elinica INMIT 1.
Spallamrani™ IRCCS. Vie Poriusmse. 297 0139 Roma (M, Cupobianchil**

i CAMPANIA

i

* VOC. Micobiologia ¢ Virelogua, aboratorio Biologia Moleenine & Virologia, AU dei Coll
Monaldi-Cotugno, ¥ia Leonardo Bigneni - 80131 Napoli (L. Awipaldi}® {

I

PUGIIA

* Diparimento di Scicza Biomediche o4 Oneologin Unnena, serone 4 Igizne, Aziendy Ospednliero-
Universitaria Policlinico Bari- Paes G, Cesare, [1-70124 Bari (M. Chironnay*

e ——

CALABRIA

SARDEGNA

* [LO.C. Microbiologia ¢ Viralogie, Azienda Ospedaliern “Anmuezinta”, Cosenza (C Giralif)**

. D;Fm imento Scicnee Biomediche, Sez M ierohivlogla Sperimentate ¢ € liniéa, Universita depli Srudi
di Sessard, Viake S, Pictro. 4341 - 07100 Sassari (C Serrap*

SICH.IA

» Universitd degli Studi 1 Palerma - ADUP P, Giseeone ™ Vin el Vespro, 133 - 90127 Palermo (. |
Fitales~

pandemiche.

* lshomatori che partecipane sia alla soyveplianze sentinolle in periode nierpandemico, siu ulla mestione delle forme gravi e/

“* Ishorateri coinvaiti nella gestione delie forme eravi vio pandemiche

I NIC foressn d Dipartiments di Malatts infetive deflistitui Supariore ol Sanitd) fa pane, su designazions del Ministern della Salute, della l
Rete moncisle ol laborateri coordinali dalfOMS perio sunlgimento delle aliivig di sarvegiianza del Global Influenza Suveillance and |

{ Centro di Riferimento Nazionale {NIC) por I'OMS

Responss System ((ISRS)

{
{ Tutti i laboratori del Networs OMS vengero paricicaments riconascit, atraverso lo svolgimento di Externzl Quetly Assessmen! Projects |
O — i
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