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- Ufficio di Gabinetto -

Genova, data del protocollo

Alla Regione Liguria
GENOVA
rotocollof@pec.regione. lisuria.it

Alla Citta Metropolitana di
GENOVA
pec{@cert.cittametropolitana. genova.

Ai Comuni della Citta Metropolitana
LORO SEDI

OGGETTO: Ministero della Salute — Prevenzione e controllo dell’influenza:

raccomandazioni per la stagione 2018 —2019.
Hokokokosek ek sk ke skosk ook

Si trasmette, per opportuna conoscenza e¢ con preghiera di
curarne la massima diffusione, la circolare prot. n. 16442 del 30 maggio scorso,
emanata dal Ministero della Salute per la prevenzione ed il controllo dell’influenza
stagionale 2018-2019, comprendente le pill recenti indicazioni dell’Organizzazione

Mondiale della Sanita sulla composizione dei vaccini antinfluenzali.

p. IL PREFETTO
IL CAPO INETTO
(Mpntelia)

/mp

Prefettura — U.T.G. di Genova
Largo Eros Lanfranco 1- Tel. 0105360527
e-mail - protocollo.prefse@pec.interno. it — prefettura.genova@interno. it

Prefettura Geng¥gune HAOSRAHCDAVED Brot. MG 807 el NsQBIAA B del o 12/ 06/ 2018
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DIREZIONE GENERALE DELL/\ PREVERZIONE SANITARIA
UFKICIO S PREVENZIONE DELLE MALATTIE TRASMISSIBILT E
PROFILASSTINTERNAZIONALE
Vigle Glorgia Ribotia, 5 - 007144 Roma.

ALLEGATO 1

OGGETTO: Prevenzione e contrello
dell’inflweazsi: raccomandazioni per la
stagione 2018-2019

0016442~30/05/2018-DGPRE-DGPRE-?

I%w«#

Assessorati alla Sanita delle Regioni a Statuto

‘Ordinario e Speciale-

LORO SEDI

Assessorati alla Sanitd delle Province Autonome di
‘Bolzano e Trento

LORO SEDI

Presidenza del Consiglio dei Ministri

usp@Emailbox.governo. it

Ministero degh Affari Esteri

ahinetto. ministro@cert.esteri.it

Ministero dell’ Intefnio

gabinelio.ministro@pec.interno.it

Ministero della Giustizia

centrocifra. gabinetto@giustizigcert.it

Ministero della Difcsa
ude@p ostacert.difcsa it

Ministero dell’ Econmma e Fmanze

Ministero dello Sviluppo economico

‘gabinetto@pec.mise.gov. it
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Ministero dell’Istruzione, Universita ¢ Ricerca
uffgabinetto@postacert istruzione. it

Ministere delle Politiche Agricole Alimentari &
Forestali

aoo.ministro@pec.politicheagricole. grov.it

Ministero dell’ Ambiente e Tutela del Territorio
e del Mare

segreteria.ministro@pec.minambicnte.it

Ministero delle Infrastrutture e dei Trasporti

segreteria. ministrof@pec. mit.gov.it

Ministero del Lavoro e Politiche Sociali

gabinettoministro@pec.lavoro.gov.it

Ministero det Beni e delle Attivitd Culturali e del

Turismo
mbac-udem@mailcert.beniculturali.it

Ministro per le Riforme Costituzionali ¢ 1 Rapporti
con il Parlamento
rapportiparlamento{@mailbox.govermo.it

Ministro per ghi Affari Regionali
affariregionali@nec.coverne.it

~ Ministro per la Semplificazione ¢ Pubblica
Amministrazioene
protocollo dfp@mailbox.govema.it

Croce Rossa Italiana — Sede Nazionale

comitato nazionale@cert.cri.it
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'Fedorazione nazionale degli Ordini dei Medici e

degli Gdontoiatri
segreteria@pec. fnomeeo. it

Federazione degli Ordini dei Farmacisti Italiani

posta@pec.fofl.it

Istituto Superiore di Sanita
presidenza@peg.iss.it
IN.ALL

presidenza@postacert.inail. it

Uffici di Sanitd Marittima, Aerea ¢ di Frontiera
LORO SEDI

Ufficio di Gabinetio
SEDE

Ufficio Legislativo
SEDE

Ufficio Stainpa
SEDE

Q:-gmﬁsmq __I'ndipendz,ente di Valutazionc
oiv@postacert.sanita,it

Dirczione Generalé del personale,
dell’organizzavione e del bilancio
SEDE

Direzione Generale: della prevenzione sanitaria
SEDE

Direrione Generale della programmazione sanitaria
SEDE:
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Direzione Generale delle professioni sanitarie e
delle risorse umane del Servizio Sanitario
Nazionule

SEDE

Direzione Generale dei dispositivi medici e del
servizio farmaceutico
SEDE

Direzione Generale della ricerca e dell’ innovazione
insanitd
SEDE

Direzione Generale della vigilanza sugli enti e della
sicurezza delle cure
SEDE

Dirgzione Generile dolla sanité animale € dei
farmaci veterinari

SEDE

Direzione Generale per ’igiene e la sicurczza degli
alimenti e la nutrizione
SEDE

Uirezione Generale della comunicazione ¢ doi
rapporti curopei e internazionali
SEDE

Direzionc Generale della digitalizzazione, del
sistema informativo sanitario e della statistica
SEDE

Direzione Generale degli ergani collegiali per la
tutela della salute '
SEDE

Comando Carabinieri per la Tutcla della Salute
srm29424(@pec.cargbinieri.it

Agenzia Haliana del Farmaco
presidenza@aifa. mailcert.it
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Farmindustria _
scaccabarozzi@farmindustria, it

Regione Veneto — Assessorato alla Sanitd

Direzione Regionale Prevenzione

Coordinasmento Interregionsle della Prevenzione

.giovanna frison(@regione veneto.it

Si trasmette, per il seguito di competenza, i’ailegata circoldare per la prevenzione ed il controllo
dell’influenza stagionale 2018-2019, comprendente le pill recenti indicazioni dcll’Organizzazionc
Mondiale della Sanifa sulla composizione dei vaceini antinfluenzali.

Si prega di voler dare massima diffusione all*allegato documento.

Dr.ssa Annn Caraglia
Ufficio 1

1I Direttore dell’Utticio 5
Dott. Francesco Maraglino

11 Direttore Generale
*F.to Dott. Claudio D’ Amario

* firme autografe sostituite a mezge stempa, ai senst dell’art.3, comma 2, del D.Igs. n, 395/1993
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“ngressc N.0037573 del 31/03/2018

Cabinetto Ministroc - GAR - Prot.

L Fottor

DMREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA
Ufticio 5 Prevenzione delle Malattie Trasmissibili e Profilassi Internazionale

Prevenzione e co_utro}lo del’influenza:
raccomandazioni per la stagione 2018-2019
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1. Premessa

L’influenza rappresenta un serio problema di Sanita Pubblica e una ritevante fonte di costi diretti ¢
indiretti per la gestione dei casi e delle complicanze della maléltia e 'attuazione delle mistke di
controlio ed & tra le poche malattie infettive che di-fatfo-ogni uomo sperimenta piti volte nel corso
delia propria esistenza indipendentemente dallo stile divita, dall’etd ¢ dal luogo in cui vive.

In Europa, linfluenza si presenta con cpidemie annuali durante 12 stagione invernale. Casi
sporadici possone verificarsi anche al di fuori delle normali stagioni influenxali, anche se nei mesi
estivi ['incidenza & {rascurabile,

Le raccomandazioni dell'Organizzazione maondiate della sanith (OMS) sulla composizione dei
vaceini, per I'Emisfero Nord, contro 1 virus influenzali sono rese disponibili nel mese di febbraio
di ogni anno per la stagione successiva, Nel febbraiv 2018, 'OMS ha raccomandato la nuova
composizione vaccinale per la stagione 2018/2019 eleneando 1 virus da inserire nella formulazione
quadrivalente e frivalente

Le raccomandazioni annuali per I'uso dei vaceini amtinfluenzali in ltalia sono elaborate dal

Ministero della Salute dapo Ia revisione di una serie di gspetti, tra cni: il carico della malattia
influenzale ¢ le-pupolazioni target per la vaccinazione, sicurezza, immunogeniciti ed efficacia dot
vaccini antinfluenzali; altri aspetti rilevanti.

Le epidemic influenzali annuali sono associate a elevata morbositd & mortalita. 1 Centro Eutopeo
per il controilo delle Malattie (ECDC) stima che ogni anno, in Europa, si verificano dai 4 ai S0
milioni di casi sintomatici di influenza ¢ che 15.000/70.000 cittadini europei muoionc ogni anno
per complicanze dell'influcnza. 11 90% dei decessi si verifica in soggelti di etd superiors ai 65
anni, specialmente tra quelli con condizioni cliniche eroniche di base.

In Italia, la sorveglianza integrata dell’influenza InfluNet prevede la rilevazione stagionale: delic
sindromi simil influenzali (influenza-like-illness, L1} attraverso la rote di medici sentinella, T dah
forniti dal sistema di rilevazione, attivo dal 1999, hanno permesso di stimare che le L] interessano
ogni antie una percentuale compresa tra il 4 ed il 12% della popolazione italiana (dalla stagzone
2000/2001 alla 2016/2017), & sceonda delie caratteristiche dei virus influenzali circolanti, Dalla
stagione pandemica 2009/10, inoltre, ¢ attivo in Italia it monitoraggio dell’andamento delle forme
gravi ¢ complicate di influenza confermata (introdotto con Circolare del 19 novembre 2009 ¢
successive integrazioni con Circolari del 26 novembre 2009, dél 27 gennaio 2011, del 7 dicembre
2011, 16 gennaio 2013, 16 gennaio 2014, del 12 gennaio 2015, del 1 dicembre 2013, del 20
dicembre 2016 ¢ 27 novembre 2017"). Secondo quanto previsto dalla citcolare del Ministero deliz
Salute, le Regiom ¢ Province autonome sono tenute a segnalare 'al Ministern e all’1SS i casi gravi e

- complicati di influenza confermata in laboratorio, Te cui condizioni prevedano il ricovero in Unita

di terapia infcnsiva (UTI) efo, il ricorso alla terapia in ECMO.

H

hitp:/fwww.sabutepov.it/poriale/influenzafdettaglioContenutilnfluenza.is
area=influenza&menu=vaoto
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2 Epldemlologla e sorveglianza dell’lnﬂuenza

2.1 Descrizione della malattia

L'influenza’ & una malattia respiratoria che. puo manifestarsi-in forme di -diversa gravitd che in
alcuni casi, possono comportare il ricovero: in ospedale & snche Ia morte, Alcune fasce di
-popolazione, come:i bambint piccoli e ghi anziani, possono essere maggiormente a rischio di pravi
complicanze influenzali come polmonite virale, polmonite batteraca secondaria € peggioramento
delle condizioni mediche sottostanti.

2.2 Agente infettivo _
Esistono due tipi principali di virus dellinfluenza: A e B. I virus delFinflucnza A sono classificati
in sottotipi basati su due proteine di superficie: emozagglulinina (HA) e neuraminidasi (NA). Tre
St)ifol‘.lpl di HA (Hi H2 ¢ H3) e due aottoum dit NA (N1 ¢ N2) sono ticohoscinti tra i virus
dellinfluenza A come causa di malattia umarna diffusa nel cotso dei ‘decenni. L'immunita alle
proteine HA ¢ NA riduce la probabilita di-infezionc ¢, insieme allimminitd allc; proteine virali-
inierne, riduce Ja gramtﬂ della malattiu in caso d1 infezione.
I virus dell'influenza B si sono evoluti in due: lmcaggl antigenicamcnte distinti dalla metd depli
anni ‘80, rapprosentati. dai virus B/Yamagata!lﬁlss ¢ BfoctnnafZiS?—like 1 virus i entrambi i
. ceppi BfYamagata ¢ B/Victoria contribuiscono variabilmente alla malattia influenzale ogni anno.
Nel corso del tempo, la variazione antigenica (derfva antigenica) dei ceppi si verifica all'interno di
un sottotipo di influenza A o di un lineageio B. La,possibilita sempre presente di deriva antigenica,
che pud verificarsi in uno o pid ceppi di virus dellinfluenza, richiede che i vaccini antinfluenzali
stagionali vengane riformutati opni anno.

2.3 Traswmissione '

L'influénza & trasmessa:principalmente dalle goceioline: difTuse attraverso 12 tosse o £li staynuti e
pud anche essere trasmessa sttvaverso 11 contatto diretto ‘o fndirotto con'le. secrezioni respiratoric
contaminatc, Il periode. di incubazione dollinflugnza stugionale & solitamentc di ‘doe giomi, ma
pubd variare da une-a qualtro giomi. Gli adulti possono essere in ‘grado di diffondere Pinfluoenzy ad
altri da un giorno prima dell'inizio dei sintomi a circa cinque giorni-dopo Vinizio def sintomi, |
bambini e le persone con un sistema immunitario indebolito possono essére: pii contagiosi.

2.4 Fattori di rischio
Le persone a maggior rischio di complicanze correlate all'influenza sono adulti & bambini con

malattie di base (vedi Tabella 1), residenti in strutture socio sanitaric e altre strntture di assistenza
cronicy, persone di 65-anni e olire, donne in gravidanza e aleune categorie professionali (operatori
sanitari, lavoratori dei servizi essenziali, ecc.),

2.5 ‘itagionallta

1/attivitd “dei virus. influenzali in Itaha inizia durantc autunno e raggiunge il pxcco nel mesi
invérnali-per ridursi pai in primavera e in estate. A seconda dellzmng, il picco pub verificarsi in
poriodi differenti dell avtunne-inverno. :

2.6 Sintomi Clinici

I sintomi dell’influenza includono tipicamente Minsorgenza improvvisa di febbre alta, tosse ¢

dolori muscolari, Aloi sinfoml comuni includono mal di testa, brividi, perdita di appetito,

affaticamento ¢ mal di gola. Possono verificarsi anche nausea, vormito e digrrea, specialmente nei

bambini. La maggior parte delic persone guarisce in una settimana o dieci giomi, ma alcuni
4
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soggetti (quelli di 65 anni e olire, bambini piccoli ¢ adulti ¢ bambini con patologic croniche), sono
a magpior rischio di complicanze pit gravi o peggioramento della Joro condizione di base.

2.7 Distribuzione della malattia: incidenza

2.7.1 Giobale

Tn tutto il mondo, le epidemie annuali provocanio cirea un miliardo di casi di influenza, da cirea tre
a cinque milioni di cast di malaltia grave e da circa 250,000 a 500.000 decessi. Per informazioni
correnti  sull'attivitd influenzale internazionale consultare il sito Web FluNet dellOMS
https/fwww.whoint/influenzaigisrs laboratorv/flunet/ens).

2.7.2 Europea

Il Centro Europeo per il controllo delle Malattie (ECDIC) stima che ogni anno, in Europa, si
verificane dai 4 ai 50 milioni di casi sintomatici di influenea e che 15.000/70.000 cittadini europei
muoiano ogni anno di cause associate all'influenza. 11 90% dei decessi si verifica in soggett di ctd
superiore. ai 65 -anni, specialmente tra quelli con condizioni cliniche croniche di base. Per
informazioni correnti sull'attivith influenzale europea consultare il sito Web FluNews Europe
dellOMS/Eurapa e del Centro per il contrallo delle Malattie BEuropco  {ECDC)
(https:/iflunewsenrope.oraf), o

2.7.3 Nazionale . ‘ . '
L'influenza e 1z polmonite sono classificate wra le prime 10 principali cause di morte in Italia.
informazioni aggiomate sull'influenza sono disponibili sul site web di FluNews Ialia
(http:/fwww.epicentro.iss.iVproblemifinfluenza/FluNews.asp).  La  sorveglianza integrata
dell*influenza raccoglie dati e informazioni da varie fonti (casi gravi, Sismg, InfluWeb, InfluNet-
Epi, InfluNet-Vir) per fornire un quadro nazicnale dell'attivita dellinfluenza.

Presso il Ministero deila Salute & costituito il centro per il ritorno delle informazioni,
sull’andamento nazionale dell’influenza, tramite stampa e mezzi informatici, diretie a operatori,
utenti e ai sistemi di sorveplianza curopei e internazionali
s/fwwyv.salute.gov.it/ '
£id=704&area=influenza& menu=vuata).
Informazioni utili sul’andamento epidemiologico delle sindromi simil-influenzali e sulla
sorveglianza virologica dell’influenza sono disponibili rispettivamente sul sito web di InfluNet —
Epl (hitpsi/wwiss.it/site/RMUinflunet/pogine/rapporfolnflunetaspx) e sul sito web di
InfluNet-Vir (hitp:/ovwwiissit/Auviindex.php?lang=1&anno=2018&ti 0=5).
Si sottolinea che lincidenza deliinfluenza & spesso sollostimata polehé la malattia pud essere
confusa con alire malattie virali & molte persone con sindrome simil-influenzale non cercano
assistenza medica,

2.8 Sorveglianza dell’influenza

La sorveglianza dell’influenza in Italia si avvale di diversi sistemi di sorveglianza che fanno capo

all’Istituto Superiore di Sanith con il contributo del Minitero della Salute ¢on il supporto delle

Regioni ¢ Province Auionome:

|- InfluNet Epi: che grazie ad una rete di medici sentinella, attiva dalla stagione 1999/2000,
rileva Psndamento stagionale delle sindromi simil-influenzali (influenza-like-illness, ILE).
Tale sistema si basa su una rete di pediatri di libera seclta (PLS) ¢ medici di medicina
generale (MMG) che partecipano volontariamente alla sorveglianza, coordinata dal Reparto di
epidemiologia, biostatistica ¢ modelli’ matematici deil*fstiluto Superiore di Sanita (18S). La

5

Comune di S.Stefano D'Aveto Prot. n 1707 del 15-06-2018 in arrivo




sorveglianza epidemiolaogica si basa sulle rileveziont seltimanali dei cast di IL1, da parte di un
campione di circa 1000 MMG ¢ PLS vl periodo compreso tra otiobre e aprile;

2-  Influnet Vir: che raccoglic dati sulla caratterizzazione di virus influenzali epidemici,
coordinata dal Centro Nazionale OMS per "influenza (National Influenza Centre — NIC)
defl’Istituio Superiore di Sanitd (Dipartimento di Malattie JInfeitive) . viene svolta in

collaborazione con una rete di laboratori di riferimento regionale (Rote InfluNed),

~petfodicamente risonosciiti dal NIC per 16 attivita di diagnoslica e catatterizzazione di virus

influenzali, Nel!’al!egato 3 viene riportato I'elenco dei suddetti laboratori InflulNet. In periodo
interpandernico, le attivitd di monitorapgio virclogico song prioritariamente finalizzate alla
caratierizzazione def -virus circolanti tiel perioda invernale ¢ alla valstazionc del giado di
omologia antigenica tra ceppi epidemici e vaccinali, contribuendo cosi all*aggiornamento
armuale della composizione vaccinate. 11 NIC: e i Laboratori di riferimento TafluNet sono
inoltre coinvolti in tutti i casi di infezione zoonotica da vims Influcthzali che, peril loro
poteriziafe rischio pandemico, devono essere precocemente rilevati e notiticati.

3. Monitoragglo detl’andamento delle  forme gravi e complicate di inflienza conferminta: dalls
stagione pandemica 2009/2010 & attive in Italia it monitoraggio dellandamento delle: fortne
sravi e complicate di influenza stagionale (introdoito con Circolare del 19 novembre 2009 e
integrato annualmente con Circolari dél 26 uovembre 2009, del 27 gennafo 2011, del 7
dicembre 2011, 9 gennaio 2013, 15 gennaio 20 14; del 12 geanaio 2015, del 20 dicembre 2016
¢ del 27 novembre 2017). Secondo quanto previsto dalla Circolarc del Ministero della:Salute,
le Regionl e Province autonome sono fenute'a segnalare &l Mirifstero od. al Repario di
epidemiologia, biostatistica ¢ modelli matematici deli’istituto Supetiore di Sanit (ISS) i casi
gravi ¢ comphcatr di influenza conférmata in laboratorio, le cui condizioni prevedano |l
ricovero in. Unith di terapia intensiva (UTD)- &/o, il ricorso alla: terapla in Ossigenazione
extracorporea a membrana (ECMO). -

L’integ;azwne dei diversi sistemi di sorveglianza, permette, di valutaic [a-diffusione, Cintetsits, la

severita dei virus influenzaf] circolanti ¢ IPefficaciz delle misure. messe. in atte. per prevenire

I'influenza in Htalia, .

3. La prevenzione dell’influenza

3.1 Misure di igiene e protezione individuale

La trasmissione interumana del virus dell’influenza’ si pud verificare per via aerea attraverso lo
gocce di saliva di chi tossisce o starnutisce, ma anche attraverso il contatto con mani contaminate

dalle sccrezioni resplratorie. Per questo, una buona igiche delle mari ¢ delle secrezioni respivatorie
pub giocare un reolo fmportante nel limitare la diffusione dell’influenza,

Oltre alle misure basate soi presidi farmaceutici, vaccinazioni.e antivirali, PECDC raccomanda le

seguenti misure di protezion¢ personali (misure non farmacologiche) utili per ridurre la
trasmissione del virus-dell*inflienza: E

» Lavare regolarmente fe mani ¢ asciugarle correttamonte. Le mani devono essere lavate
accuratamente con acqua & sapone, por aimenu 40-60 secondi ogni volta, specialmente dapo
aver tossito o stafnutito ¢ asciugate. 1 disinfettanti per le mani a base alcolica riducono la
quantita di virus influenzalc dalle mani contaminate & possono rappresentive ‘uhg valida
alternativa in assenza di acqua
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*  Buona igiene respiratoria: coprire bocea ¢ naso quando si starnutisee o tossisce, con fazroletti
monouso da smaltire correttamente e lavarsi le mani.

s Isolamento volontario a casa delle persune con melatlie respiratoric fcbbnh “specie in fase
iniziale.

«  Evitargil contatio siretio con persone aminainte, ad es. mantenendo una distanza di almeno un
metro da chi presenta sintomi deli’influenza ed evitarc posti affollati. Quando non & possibile
mantenere la distanza, ridurre-H tempo di contatto strétto con persune malate,

* Bvitare di tocearsi occhi, naso o bogea. 1 virus possono diffondersi quéndo una persona tocea
quaisiasi superficie contaminata da virus e poi si tocca occhi, naso o bocca.

Le mascherine chirurgiche indossate da persone con sintomatologia influenzale possono rdurre fe
infezioni tra | contatti stretti.

La campagna di comunicazione sulla prevenzione dellinfivenza dovra quindi includere
informaziciii sulle misure non farmaceutiche.

Ira i messaggi da privilegisre vi sona: Vigiene respiratoria (contenimento della diffusione
derivante dagl: starnuti, dai colpi di lusse, eon la-protezione della mano o 4i un fazzoletto,
evitando contatti ravvicinati se ci si sente influenzati); I’evidenziazione che un gesto semplice ed
ceonumice, come il lavarsi spesso le mani, in particolare dopo essersi soffiati il haso o aver tossito
o starnutito, costituisce un rimedio utile per ridurre la diffusione dei virus influenzali, cosi come di
altri agenti infeftivi.

Sebbene tale gesto sia sottovalntata, esso rappresenta sicuramente Pinterventa preventwo di prima

scella, ed & pratica riconosciuta, dalt’Organizzazione Mondiale della Batita, tra le pid efficaci per
it controllo della diffusione delle infezioni anche negli ospedali.

3.2. La vaceinazione

La vaccinazione & Ia forma pify cilicace di prevenzione dell'influenza, L' Organizzazione Mondiale
della Saniid e il Piano Nazionale Prevenzioné Vaccinale 2017-19 riportano; tra gii obiettivi di
copertura per la vaccinazione antinfluenzale il 75% cotne obiettivo minimo perseguibile e il 95%
come obiettivo ottimale negli vitrasessantacinquenni e nei gruppi a rischio.

Per ¢id che concerne Pindividuazione dei gruppi a rischio rispetta aﬂe epidemie di influenza
stagionale, ai quali la vaccinazione va offcrta in via preferexmale, esiste una sostanziale
concordanza, in ambito curapeo, sul famo che principali destinatari dell’offerta di vaccino
antinfluenzalc stagionale debbano esserc le persone di etd pari 0. suparicre 865 anni, nonché le

persone di batte le cth con alcune patologie di base che aumentano il rischio di complicanze in
‘corso di influenza.

-Perlanto, gli obiiettivi defla campagua vaceinale stagionaie contro Dinflucnza sono:
* riduzione del rischio individualc di malattia, ospedalizzazione ¢'norte

« riduzione del rischio di trasmissione a soggeiti ad alto rischio i complicanze o
ospedalizzazione

»  ridazione dei costi sociali connessi con morbnsita e mortaliti
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3.2.1.1 Vaccini dispenibili

Tutti i vaccini aniinfluenzali disponibili in Itafia sono stati autorizzali dall’Agenzia Europea del
Farmaco, (EMA) .efo" dall Agenzia italiana del Farmaco (AIFA). Tuttavia, non tutfi 1 vaccini
autorizzati per Iiso-sono necessariamente disponibili sul meteato.. Sono le ditte produttrici dei
vaccini che definiscono sc mcncn, a disposizione wno o tuifi | lord prodotti in un determinato
mereato,

Le Regioni decidono annualinente, tramite delle gave per Ia fornitura di vaccini, tra 1 prodomti

disponibili in commercio, quelli che saranno utilizzati durante e campagne vaceinali,

Le caratferistiche antigeniche dei ceppi virali ifluenzali che hanno circelato nellultima stagione
influgnzale forniscono la base per seléziondre: i -¢eppi da includerc ncl vascino. dell’anno
successivo. La decisione sui ceppi virali da includere nel vaccino viene presa .dall?OMS,
generalmente nel mese di febbraio, per consentire alle aziende di produrre fa quantitd di vaccino
fichiesta,

In-particolare, i dati raccolti fino o febbraio. 2018, nell'ambito delle aftivitd di sorveglianza
virologica, coordinate dai NIC dei Paesi déll’emisfero settentrionale, rilevano che Ia stagione
influenzale 2017/2018 in Europa ¢ stata caratterizzata nel complesso da una predominanza di virus
di tipo B, maggiormente appartenenti al lincaggio- B/Yamagata, con gtoporzion] variabili; da paese
a paese, dei virus di tipe A appartenenti ai sottotipi A(H3N2) e AGIINI)pdm09. Ti altre parti del
mondo, come ad esempio in Nord America, & stata invece asscrvata una predominanza di ceppi A,
appartenenti al sottotipo H3N2,

‘Nella riunione annuale, svoltasi a. Ginevra il 22 febbram 2018, I'OMS ha pertanto indicato che la
composizione del vaccino quadnvalente per I'emisfero-settentrionale nella stagione 2018/2019 sia
la seguente:

-~ antigone anelogo al ceppo A/Michi g_g:_‘g?@ﬂiﬁii*{ﬁlﬂl Ipdm9;

- antigene analogo al coppo A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2);

- antigene analogo al ceppo B/Colorado/06/2017 (tineaggio B/Vi ctoria); e
antigene analogo al ceppo BfPhuket;BU_'_?_Blzﬂ'I}}‘ike (lineaggio B/Yamagata).

Nel caso dei vaceini trivalenti, I'OMS raccemanda, per il virus dell'influsnza B; Pinserimento
dell*antigene analogo-al ceppo Bi(‘nlomdof()ﬁ!iﬂ?? {lineaggio B/ Victoria),

Il vageino: per 1a stagione 2018/2019 conterid pertanm una nuova variante antigenica di sottotipo
H3N2 (A/Singapore/INFIMH-16- -0019/2016), che: sostitisisce il ceppo Aftiong Konhg/4801/2014,
ed una nuova variante antigenica di tipo B {B/Colorade/06/2017), lineapgio Bl\fmtona, che
sostituird il ceppo B/Brisbanc/60/2008.

Un riassunto.delle caratteristiche dei vaccini antmﬂucnzah disponibili in Ttalia & riportate sul sile
dell’AFA (httg,ﬂwww,ggcnguafsruxaco.guv.ig) Per informazioni complete sulle indicazioni &
possibile consultare il foglio illustrativo o I informazion] contenuts nelle- schedc ‘tecniche dei
prodotti auterizzatt disponibili net database dei prodetti farmaceutici dell’ AIFA.

Si fa inoltre presentc che recentemente AIFA, he condotto un-approfondimento sull’assenza di
lattice/latex/gomma naturale nelle diverse componenti delle siringhe pre-riempite.(es. cappuceio,
pistone; tappo) dei vactini influenzali autonzzat; pt:r 2 stagione 2017-2018.

i
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Tale informazione risulta infatti gi estrema importanza per i soggetti allergici al lattice che
necessitano della coperiura vaceinale, i quali, in caso dj presenza di lattice anche in tracee,
sarebbero esposti al rischio di reazioni allergiche. L.’approfondimento ha evidensiato che nessmio
dei vaccini autorizzatt ol commereio in Ttalia vontiene Latex per ulteriori deftagfi si rimanda al
site tematico delPATFA (http:/fwnvw.aifa pov.it/conten t/assenza-di-lattice-nel-

confezionamenfo—gﬁmariu-dei-vaccinidnflucnzali].

3.2.2 Vaceini influenzali inattivati (VI

1 vaceini influenzali Inattivati attualmente autorizzati per l'uso jn Italia sono un mix.di vaceint a
virus split & subunitd. Nei vaceini split, il virus ¢ stato distrutto da un detergente. Nei vaccini a

subunitd, HA e NA sono stati ulteriormente purificati mediante Ia rimozione di altr componenti
virali. ’

Attualmente in Italia sono disponibili vaceini antinfluenzali trivalenti (TIV) che contengono 2
virus di tipo A (HINI e HIN2) e un virus di tipo B e vaseint quadrivalenti che contengono 2 virus
ditipo A (HINT ¢ H3N2) e 2 virus di tipo B,

3.2.3 Vaceini influenzali inattivati adiuvari
Uno dei prodotti trivalenti contiene adiuvante MI'59, un’emulsione. olio-in-acqua composta da
squalene come fase oleosa. GH altri prodotti inattivati non contengono un-adivvante.

3.2.4 Vaccino influenzale vivo attennato (LAIV)

Il vaceino LAIV Quadrivalente & un vaceino influenzale vivo attenuate somministrate con spray
intranaszle e autorizzato per Muso in persone di etd compresa tra 2 ¢ 59 anni. 1 ceppi influenzali
contenuti nel Quadrivalente sono attenuati in modo da non causare influenza e sono adattati af

freddo e sensibili alla temperatura, in' modo che si replichino neila mucosa nasale piuttosto che nel
tralio respiratorio. inferiore

3.3 Raccomandazioni sull'impiege dei vaceini antinfluenzali - per 1a
stagione 2018-19 :

It vaccino antinfluenzale & raccomandato per tutti i sogpelti a partire dai 6 mesi di cta che non
hanno controindicdzioni al vaceine. Nei bambini di ctf inferiore ai 6 mesi, il wvageino
antinfluenzale. non & sufficienteiente immunogenico e pertanto non confétisce una protezione
sufficiente’. Pertante, I"immunizzazione con § vaceini influenzali attualmente disponibili non &
autorizzata per I'uso o raccomandats per i bambini di eta inferiore 2 6 mesi. '

U periodo destinato alla conduzione defle campagne di vaceinazione anlinfluenzale & normalmente
a partire dalla metd di ottobre fine 8 fing dicembre, fatte salve situazioni anomale,

In accordo con gli obiettivi della pianificazione sanitaria nazionale ¢ con il perSeguiniento degli
obiettivi specificl del programma di immunizzazione contra Minfluenza, 1a . vaccinazione
antinfluenzale viene offerta attivamente e gratuitamente af soggetti che per le loro condizioni

'+ Markerty LE; Omer SB. Tafants aod the sensonal inBuenzy yaccine, A plobal perspective m safety, effoctiveness, and alternate furms of

- protecion. Hum Voccie lmmunaother. 2014;10¢9):2721-8,
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personali corrone un'maggior rischio di complicanze nel caso contraggano l'influenza. In Tabeila 7
sono riportate tutte le categorie per le quali la vaceinazione & raccomandata ed offerta atfivamente
e gratuitamente, Per tutti i soggetti della popolazione generale, non appartenenti-alle categoﬂe a
rischio, che decidano di vaceinarsi contio l’inﬂucnza'stag‘ie_‘nale,_ per varie motivazioni (timore
-della malattia, viaggi, lavoro, ctc.), il vaceino ‘stagionale deve essere acquistate in farmaclza con
prescrizione medica, ' '

Occorre sottolineare che la protezione indotta dal vaccino comincia due. settimane dopo.
Pinoculazione ¢ perdura per un périodo di sefzotfo mesi; poi teride a doclinare’. Per tale motivo, e
poiché i ceppi in. circolazione possono subir¢ mutazioni, & necessario sottoporsi a vaceinazione
antinfluenzale all’inizio di ogni nuova stagione influsnzale. '

+

¥ Young B, Sadurengant 8. Jinag L, \@'_il'di!:'-ﬁ&zi’lh Ay Chen M1, Dorition of Inflnehza Vatcine Eficetiventas: A Systematic Review; Mett-analyais,

and Meta-regression of TestNegativie esign Cuse-Costral Stdies, Tofect Diy, 2018 Feb 14:217(8:731-741, dol: i_b;t'qaiﬁnmwm}saz.
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Tabella 1, Elenco delie categarie per fe quali la vaceinazione stagionale ¢ raccomandata e offerta
attivamertte e gratuitamente. .

Persone ad al(o rischio di complicanze ¢ ricoverl correlati all'influenza:

- Soggetti di et pari o superiore 2 635 anni.
- Bambini e adolescenti in trattamento a lungo terming con acido acetilsalicilico, a rischio di Sindrome

- Individui di qualunque cta ticoverati presso strufture per lungodegenti.

- Donne che all*iitizio della stagione epidemica si tiovano nel secandn e terzo trimestre di gravidanza,
- Soggetti dai 6 mesi ai 65 anni di et affetti da patclogie che aumentans i rischio di comtplicanze da
influenza: : .
& mulaltie. croniche a cavico delf'apparato respivatorio (inclusa V'agma grave, la displasier
broncupolmonare, la fibrosi cistica ¢ la bronzopatia cronico osirittiva-BPCO);
&) malaitie dell ‘apparate cardio-eircolatorio, comprese le cardiopatie congenite ¢ acquisite;
¢ diabete mellito e altrée malattie metaboliche (inclust gif obesi con BMT > 30);
d)  insufficienza renate/surrenale cronica;
e} malattie degli organi emopuietici ed emoglobinapatie;
b timori; '
& malattie congenite o acquisite che comportino carente produzione i anticorpi,
bnmunasappressione indotta da farmuaci o do HIV;
k) malatiie infiammatorie eroniche e sindrovit do molassorbimento intestinadi;
i) patologie per le quali sono programmati imperianti interventi chirurgici;

# patologle assaciate a un aumentato rischio di aspirazione delle secreziont respiratorie: (ad es.
malattie neuromuscolari);

k}  epatopatie croniche.

di Reye in caso di infezione influcnzale.

Persone che possono trasmettere Pinfezionc a soggetti ad alto rischio:

- Mediei ¢ personale sanitario di assistenza in struthure che, atiraverso le loro attivitd, sono in grado di

- Familiari e contatti (adulti ¢ bambini) di soggetti ad alto rischio di complicanze (indipendentemente

trasmetrere l'influenza a chi & ad alto rischio di complicanze infiuenzali.

dat fatto che il soggetto a rischio sia state o meno vaccinato),

Soggeiti addetti a servizi pubbliei di primario interesse colleitivo e cxtegorie di lavoratori:

- Forze di polizia
- Vigili del fuoco o .
- Altre categorie socialmente utili potrébbero avvantagpiarsi della vaccinazione, per motivi vincolati

- Inofine, & pratice inlernaziomalments diffusa offerta attiva o gratuita délla. vaccinazione

allo svolgimento della lore attiviti lavorativa; a tale riguardo, & facola delle Regioni/PP.AA. déftnire
i principi ¢ le modalita dell’offerta a tali categoric. ’

antinfluenzale da parte dei dator di lavoro ai lavoratori particolarmente ¢sposti per attivita svolta e al
fine di contenere ricadute negetive sulta produttivitd,

Personale che, per maotivi di lavore, & a contatto con animali che potrehibero costituire fonte di
infezione da virus influenzali non amani:

»  Addetti all*attivita di allevamento

Allevatori

Addetti a] trasporto di animali vivi
Macellatori e vaceinatori
Veterinari pubblici'e libero-proféssionistt

Altre categorie

Donatori di sangue
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3.4 Dosuggio, modaliti di somministrazione e scelta

Ferme restando J¢-indicazioni riportate su RCP'di ¢iascun vacein

o registrato, f2 Zabella'2 riporta le
indicazioni su dosaggio, modalisd di somministrazione ¢ riassume le raccomandazioni attuali per
etd e gruppi di rischio specifici’

‘per ls scelta {o le opzioni} di vaccine antinflucnzale attuatmente
disponibile per l'uso in Italia.

[l Pano Nazionale Prevenzione Vaccinale 2017-19 non fa riferimento a specifiche caratteristiche

di ciaseun vaceino, in consideraziorie detl’evoluzione sciemifica tecnivlogica del settore;
viceversa raccomanda il raggiungimenta.della massima. protezione possibilc in relazione al profilo
epidemiologico prevalente ¢ alla diffusione dei ceppi,
In considerazione del fatto che; per il quarto ﬁnno'con‘sécutivo,: si @ verificato il mis-match tra il
ceppo-circolante predominante dellinfluenza B e if ceppo presente nel vaceing trivalente, 1] Ceniro
Europeo per il conirollo delle Malattie (ECDC). raceomanda ai Paesi Membri 'uso- del vaccino
quadrivaleiite. Pertanta, sarebbe preferibile, a pattice dai 6 wiesi d’erd, I'utilizzo del QIV -per
"immunizzizione dei bambini’ degli adofescenti, degli operatori sanitari, degli addetti

all’assisteriza e degli adulti con condizioni di malattia cronica.
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Tabella. 2 - Vaccini antinfluenzali stagionali e scelta dei vaccini

Etd

Vieeino

Dosi e modalita di
somministrazione

{ Opzioni per Ja scelfa del vaceino

6 mesi-2 anni

. = $ub-unita, spli

tivalente (T1V) o
tetravalente (Q1V)

2 dosi (0,50 ml) ripetute a
distanza di almeno 4
settimane per bambini che
vengono vactinali per
prima volta )

1 dose (0,50 mly sc gid
vaccitati negli anni
precedenti

Consideraty Iimpatio  della  malatia
influenzsle B nei bambini e il petenviale
di msis-march. e 11 veppo circolante
predominante dellinfluenm B e it ceppo
presente nel vaceino trivalente, Fuso della
formulazisne quadrivalente del vaccing
antinfluenzale: nei bombini e ncpli

~ sub~unitd, split

adoleseenti sarebbe preferibile. Se QIV
non & disponibile, deve essoré wiilizzato

- H i TEV - O mi
10-17 anni trivalente (TIV) o 1 dose {0,508 mi) TIV mion ediuvato,
tetravalente (QIV)
TIV e QIV sono i prodotti raccomandari
per 2li adulti con condizioni di maluniz
cronica e neghi operelor sanitari,
L'uso della formulazione auadtivalente
-, st -del vaceino antinfluznzale negli operator
= sub-unird, split : X . "
: sanitari, negll nddettt all*assist e
18-64 anni trivalente (TIVY o ~  Tdose (.50 mi) m .g '. d _ﬂbslls ened .
' v negli adultt. con condizioni di malattia
totravalente (QIV) cronica sareltbe preferibie.
Nelle: gravide, datg ehe il rischio
maggiore & ‘mppresentato dalle infezion
da vius A/HINlpdm02, & possibile
[ sommiinistrare  sin. la  formulazione
irivaleate che quadrivalente.
TIV-adiuvato & non ¢ QIV sono i prodotti
raccomandali: per plt adultl di 13 > 65
zeni,
- 1 dose (0,50 ml . )
. . . i ) Dutw 3] peso delia matattia influenzale da
=sub-unia, split A
aivalents (TIV) o vitus A (HIN2) nei grandi anzian (75+)
2 65 anni tetravalente (QIV) _ , ‘& Vevidenza di una migliote efficacia in
=trivalente (TIV) - 1dose(050 ml) questo gruppo di etd, si prevede che, in
adiusvalo con MEF59 Questa  categorfa, la  formwlazione

adiuvata del wvaccino TIV, doveebbe
fornirc una protezione superiors rispetio
al vaccino non adhuvawe trivalente o

guadrivalente

Una sola dose di vacciue antinfluenzale & sufficiente per 1 soggetti di tutte le ctd, con esclusions
dell’etd infantile. Infatti, per i bambini al di sotto dei 9 anni di eti, mai vaceinati in precedenza,
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si_raccomandano due dosi di vagcing antinfluenzile stagionale, da somministrare 2 distanza dt
almeno quatfro seftimane (come esplicitato intabslla): If vaccino antinfluenzale, va somministrato
per via intramuscolare ed € raccomandata !'inoculazione nel muscolo deltoide per tutti | soggetti di
‘gtd superiore 8 2 anni; nei hambini fino ai 2 anfi @ néi !attant: la sede raccomandata & {a faccia
antero-laterale deila coscia.

3.5 Conservazione del vaccino, temperatura e stabilita

Il vaceine antinfluenzale deve essere conservato a femperature comprese trz +2°C e + 8°C, & non
deve essere congelato,

I vaccini inattivati contro I'influenza, s¢ conservati a una temperatura corretla, tra 2 ¢ 8°C,
rimangoneo stabili per aimene un anno.

Per un mantcnimento oftimale si raccomanda di assicurarsi che il vaceino permanga il meno
possibile fuori dal frigorifero e che non venga intercotia la catena del freddo; deve essere anche
evitato il ‘congelamento. Tl vaccino deve essere trasportato in busta o contenitore per
farmaci/alimenti refrigerati nei quali sia presente ud’ elemento refr:gerame con il quale va evirato
gecurataments che 1l vaccino vénga a dlretto cnnmtto

3.6 'antl'*oi'!idicazioni € precauzioni

1l vaccino antinflucnzale non deve essere somministrato a:

- Lattanti al di sotio dei sei mesi (per mancanza di studi ¢linici controllati che dimostrino
'innacuitd del vaceino in taii fasce d’etd),

- Soggelli che abbiano manifestato una. reazione allergica grave (anafilassi) dopo la
somministrazione di una precedenie dose o una reazione allerpica grave (anafilassh) a un
componente del vaccino (da “Guida -alle controindicazioni alle vaceingzioni® NIV-ISS-
Ministero della Salute)..

- Una malattia acuta di media o gravé .entith con o senza febbre, costituisce una
eontroindicazione temporanea alla vaccinazione,.che va rimandata 4 guarigione avvenuta,
Un’anamnesi positiva per sindrome di Guillain Burré insorta. enfro & scttimane dalla
somministrazione di una precedeme dose di vaccino antinfluenzale costituisce controindicazione
alla vaccinaziofie. Ung sindrome-di Guillain Barré non corrclata 2 vaccinazione antinfluenzale e
insorta da pid di un anno & motivo di precauzione; sebbene i dati disponibili siano Il.l'ﬂit&tl i

vantaggi della vaccinazione antinfluenzale giustificano la somministrazione del vaccino annuale
nei soggetti ad alto rischio di complicanze gravi dalla malattia®,

Non vi & ¢ontroindicazione z vaccinare le persone as_intématicllc a epidemia gia iniziata.
3.7 False controindicazioni .
- Allergiaalle pr__dieine deil ugve, con maniiéét‘aziuhi_-hon anafilsttiche:

“ D “Guida alle comromdxcaaom alle vaccinazioni™ NIV-ISS-Ministero deila Sﬁlu’tcfdispbnibile
su ht j ' ‘ 2 ' '
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- Malattie acute di lieve entitd,
- Aillattamento. )
- Infezione da HIV e altre immunodeficienze congenite o acqnisite, T.a condizione di

immunodepressione non costituisce una controindicazione alla somministrazione dalla -

vaccinazione antinfluenzale. 1.a somministrazione del vaceino potrebbe non evocare una
adeguata risposta immune. Una seconda dose di vaccino non migliora ta risposta anticorpale
in modo sostanziale, '

3.8 Somministrazione simultanea di pif vaccini

11 vaccine antinfluenzale non intetferisce con la risposta immune ad aite] vaceini inattivati o vivi
allenuati.

I soggetti che rientrano nelle categorie sopra indicate possono ricevere, se nucessariv, il vucrine
antinfluenzale contempuraneamente ad altri vaceini (vedi PNPV vigente), in sedi ¢orporce & con
siringhe diverse.

3.9 Reazioni indesiderate segnalate dopo somministrazione di vaccino
antinfluenzale

1 vaccini antinfluenzali contengono salo virus inattivati o parti di questi, pertanto non possonio
essere respousabili di infezioni da virus influenzali. T.e persone vaccinatc dovrebbero essere
informate sul fatto che, particolarmente nella stagione fredds, infezioni respiratorie & sindromi-con
sintomatalogie simili 2 quelle dell’influenza possono cssere provocate da molteplici altri agentl
batterici e virali, neil cul confronti il vaccino antinfluenzale non pud avere alouna cfficacia
protettiva. '

Gli cfferti collaterali comuni dopo somministruzione di vaccino antinfluenzale consistone -in
reazioni locali, quali delore, critema, gonfiore nel sito di iniezione,

Le reazioni sistemiche comuni includone malessere generale, fehbre, mialgle, con esordio da 6 a
12 ore dalla somministrazionc della vaccinazione e delia durata di 1 o 2 giorni.

Sono statt riferiti, in correlazione temporale con la vaccinazione antinfluenzale, eventi rari quali
trombocitopenia, nevralgie, parestesie, disordini neurologiei e reazioni allergiche gravi. La
correlazione causale tra [a somministrazione di vaceino antinflucnzale ¢ tali eventi avversi non &
slaly dimostrata,

Data Ia necessita di escludere I'associazione tra la vaccinazione e eventi Indesiderati, si sottolinea

Pimportanza delia segnalazione tempestiva al sistema di farmacovigilanza dell’ Agenzia Iialiana
del Farmaco (AIFA) di cvontuall eventi avversi vsservati in sogpetti vaceinati.

. qs_ .. . ’ "‘i.
4. Gli antivirali |
Anche quest’anno, oltre alle attivith di caratierizzazione antigenica ¢ molecolare dei wirs
influenzali; finalizzate alPidentificazione delle nuove varianii da inserire nel vaceing, il NIC ha

proseguite [e attivitd di monitoraggio sulia sensibiiita virale ai farmaci anti-inflienzali, con
particolare riferimento agli inibitori della neuraminidasi (JN), oseltamivir/zanamivir.

15

Comune di S.Stefano D'Aveto Prot. n 1707 del 15-06-2018 in arrivo




In wtale ad oggi, 68 virus influenzali sono stati saggiati. dal NIC anche perla sensibilita agh IN. Le
analisi fin qui condotte, sia di tipo fenotipico (saggio enzimatice di inibizione della neuraminidasi)
che genotipico (sequenziamento dellz. neuraminidasi virale), hanno evidenziate una totale
sensibilita agli IN di tutti i ceppi analizzati (5 A/M3NZ, 23 A/MINIpdm09 e 40 di tipo B).
Nessuna delle scquenze analizzate ha mostrato mutazioni tipicamonte associate con la resistenza
ali*oseltamivir e zanamivir.

I valori ottenuti in Haii’a.risultano essere; nel compicsso, in linea con quanto 6sservato in altri pacsi
europei. 'In particolare, 1 dall ad-oggi raccolti dalfa rete dei laboratori europei “(Furopear
Surveillance System-TESSy) por la stagione influenzale 2017/2018 hanno mostrato che tra i 449
ceppi A(H3NZ), 320 A(HIN1)pdm09 € 667 ceppi B finora saggiati per la farmaco-suscettibilita,
solé in un ceppo A(II3N2) & stata evidenziate una ridoita suscettibilitt nel confronti sia
dell’oseltamivir che dello zanamitvir, mentre i un ceppo- ACHINDpdin09 ¢ stata evidenziata una
ridotta suscertibilitd nei confronti-dell’ oseltamivir. Tra | virus di tipo B, 3 hanno mostrato una
ridotta suscettibilita nei confronti dello zanamivir ed uno solo nef confronti di cntrambi i farmaci.

5. Interventi

3.1 Sorvegliare le sindromi simil-influenzsali

Le attivitd di monitoraggio epidemiologico ¢ virologice dei casi di ILI soho determinaniti, non solo
ai-fini: delle: decisioni relative dlla composizione che dovrd avere il vaccing antinfluenzale nelle
succesgive stagioni epidemiche, ma anche per indirizzare le scelte in materia di programmazione
sanitaria e per migliorare le conoscenze sulle ¢omplicanze ativibuibili all*influenzs (quali decessi &
ricoveri). . ; ’

La sorveglianza epidemiologica viene :-sfétemaﬁcjdfnenté'éaﬁivam ognl enng, itbasea un. protocallo
invi_ato:_a.-t_qtjgg.‘gli Assessorati Regionali alla Sanita che individugno 7 referenti e | medici sentinella
per la sorveghianza, Le Regioni sona, pertanto, invitate a sensibilizzare la partecipazione dej
medici di medicina generalc ¢ pediatri di libera scelta afla sorveglianza epidemiologica.

L& Regioni sonoaitrest invitate potenziare la sorveglianza viralogica dell’influenza ¢ delle altie

virosi respiratorie, . identificando ¢ sostenendo adeguatamente { laborstor afferenti alla rete
nazionale.

5.2 Obiettivi di copertura del programua di vaccinazione

Per ridurre significativamente la morbosita per influenza ¢ le sue complicanze, nonché la mortalits,
& necessario raggiungere coperturc clevate nei gruppi-di pupolazione target della vdccinazione, ig

[particolare nei sogyetti ag alto rischio di tutte le ctd.

In Figura 2 sono rportdtt i ég:t_i di copertura vaccinale del vaccino ﬁ:lﬁnﬂ'ueﬁiale_ fegh
ultrasessantacinguenni a partire dalla stagione. 1999/00 fino alla ultima stagione disponibile

2016/2017. | dati definitivi inviati dalle Regioni e Province Autonome vengono pubblicati

régolarmentc sul sito del  Ministero della. Salyte all indirizzo

“httpid, salutesov.d ale/influénzn/dettuslioContenutilnfluenza. jsnlin na=itabianod
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Fipura 2 Coperture vaccinali per Vinfluenza in falis, nogli alfrasessantacinguenni, stagione
1999/00 — 2016417
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Gli obiettivi di copertura, per tuti i'gruppi rarget, sono i seguenti;.
- 11 75% comec obiettive minime perseguibile
- il 95% come obiettivo pttimale,

E quindi necessario, raggiungere gii obieltivi di copertura gid stahiliti dolla pisnificazionc
nazionale (Piano Nazionale Prevenzionce Vaccinale} e individuare tutte le modalitd necessarie per
il raggiungimento di tali obiettivi, soprattutte quelle wili per-il raggiungimento- del gruppi a
rischio.

Per poter tempestivamente identificare eventuali reazioni avverse dovite a diverse formulazioni
vaccinali, & necessario: che per ciascuna persona veccinata sia sempre possibile avere
I’informazione sulla tipologia e il lotto del vaccino somministrato da parte del servizio vaceinale,

5.3, Raccomandazioni per Pincremento della copertura vaccinale

E necessario- incrementare la copertura vaccinale nei gruppi a rischio, predisponendo specifiche
misure per "offerta attiva della vaccinazione antinflucnzale ¢ il raggiungimento degli obiettivi di
copertura in tali soggett, '

Al titolo esemplificativo, e al fine di identificare in manicra uniforme sul tetritorio nazionale questi
soggettl si prepongone le seguenti modalita:
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1. creare una.lista di soggetti estratti sulla base degli elenchi di esenzione per patologia, presenti a
livello di ASL/Regione.

2. nel caso in cui lo liste ottenute dagl; ¢lenchi di esenzione non siano- esaustive, richiedere ai
Medici di ‘medicina generals ¢ ai Pediatei di libera scelta Pelenco dei soggetti iuclus: fra i loro
assistiti che presentino condizioni di rischio per cui 1a vaccinazione & raccomandata. In talo
modo- sard possibile sia-effettuare una ‘chiamata attiva di tali soggetti, sia costruire il
denominatore necessario per il calcolo della copertura vaceinale nei soggetti a rischio e sia
individuare -i contattifconviventi cui offriré la vacoinazione antinfiuenzale per i soggettl &
tischio che non possono essere vaccinati (ad escmpio pazienti oncologici in trattamento
chemioterapico). A tale riguardo, ¢ importante: rafforzare il coinvelgimento dei Medici di
medicina generale e dei Pediatri di libera scelta e sensibilizzare anche | Medici specialisti
ospedalieri € le Associazioni dei mafati sull’ importanza della vaccinazione annnﬂuenznlc nei
pezienli a rischio.

3. Si raccomanda, inoltre, di raflorzare il :coinvoigimento dai Medici di medicina generale £ dei
Pediatri di libera scelta'¢ sensibilizzare anche § Medici specialisti ospedalieri, le Associazioni
dei malati e le associazioni per gli anziani sull’impertanza dellz vacelnazione antinfluenzale nei
pazienti a rischio anche, pef incrementaré 1a compliance vaccma]e.

4. Siricorda che gli operator] sanitari, direttamente e indirettamente coinvolti nella cura e gestione
del paziente, sono a maggior rischie di acqmslre P’infezione rispetto alla popolazzone generale;
inoltre, il fatto di essere costantemente a contatio cont un gran numero di persone (pazienti,
familieri ¢ altri operatori sanitan} H retnde anche' potenziali vettori dell infezione. Mumerosi
focolai nosocomiali, infatti, sono stati descrilti ¢ hanno mostrano un danno diretto per pazienti e
operaiori sanitari, in termini di- aumento-di'morbositie- ‘mortalitd, costi saeidli e danrii indiretti
legati all’interruzione dell’attivitd lavorativa ¢ all’assenicismo con conseguente mal
funzionamento dei servizi assistenziali gssenziali®. Si raccomands, pertanto, di promiuovere
fortemente la vaccinazione antinfluenzale di tutti gli operatori sanitari; con particolare riguardo
a quelli che prestano. -assistenza dlretta nei peparti a plh elevato rischio di
acquisizione/trasmissione dell infezione; quati Praiito soecorso, terapic inteasive, oncologie,
ematologie; cardiologie, chirurgie, residonze sanitarie assistenziali; e 'accursto menitoraggio
da partc delle Aziende sanitarie delle relative copertuté vaccinali raggiurie.

< 8i raccomanda di informare sia i medici di medicina. generale chie i gingcologiostetrict
suII importanza detla vaccinazione antinflienzale nelie donne nel secondo ¢ terzo trimestre di
gravidanza ricordando che la vaceinazione ¢ offerta gratuitumente ¢ che FOMS ne] SWo position
paper pili récénte sullinfluenza ritiene le grav;de come il piti importante dei pruppi-a rischio
per lora stesse e per il feto (Weekly Ep1demm]ogwal Record, N. 47, 28 November 2012),

5.4. Raccomandazion] per Ia rilevazione delia copertura vaccinale

Per ottenere dati di cupexg_,ura, per f‘ascua di &8, categoiia target ¢ ipo di vaccino somministrato, in
manicra tempestiva, viene richiesto alle Reglom, in attesa che venga implementata sul territorio
nazionale I'dnagrafe vaecinale, di: :

8 Materfale-fnfcrmaﬁ%fo ‘pe'r-dperarg'ﬁ sanitari & dispohibile su
http:/iwww.epicentro.iss.itftemifvaccinazioni/H Proimmune201d.ay
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= inviare i dati relativi alle dosi del'vaccino antinfluenzale somministrate nella popolaziorie
larget al sistema informatizzato di registrazione predisposto dall’ISS, 1 dati dalla
campagna vaccinale stagionale devono compreadere anche quelll sutuse del vaccino
antinfluenzale al di fuori delic strutture dellc ASL (Medici di medicina generale e Pediatri
di litera seelta); ’

= inviarg i dati relativi alla popolazione suddivisa per fascia di et2 e categoria di rischio
eleggibile per la vaceinazione {dénominatori).

Per la registrazione delle dost di vaccino antinfluenzale e per i rispettivi denominatori sono
disponibili.due schede on-line ad hoe (la eui scheda cartacca & digponibile in Allepato 1 2), i1 cut
indirizze web per la compilazione & https:iwww.iss.it/site/F1] 10(1opin.aspx. Essendo il
sistema di inscrimento dei dati informatizzato, e singole regioni potranny agpiornare Ia
vilevazione delle categorie eleggibili di popolazione per la vatcinazione stagionale man mano che
avranno a disposizione dati pilt precisi.

I dati informatizzati saranno inseriti nclla piattaforma Web dalle Regioni, In via_provvisoria,
entro € non oltre il 31 gennaio 2019 ¢ in via definitiva entro e non oltre il 15 apiile 2019.

Si sofiolines I'imporianza di raccouliere e di re"gi_strare" sull*apposita seheda on-line sia il
dato delle dosi di vaccino (per nome conunerciale) effeliuate sia Ja_popolazione elepgibile slla

vaccinnzione.

Si fa presente che, per la pubblicnzione dei dati sul sito del Minister della Salute, la copertura
vaceinale per fascia di et viene calcolata utilizzando come denominatore la popolazione ISTAT
pia aggiomata disponibile.

5.5. Sorvegliare gli eventi avversi temporalmente &correlati alla
vaccinazione

Si raccomanda un’atienta sorveglianza delle cvontuali reazioni avverse, per la segnalazione delle
quali devono essere seguite le disposiziani fornite dal Decreto del Ministro della Salute del 12
dicembre 2003 (cfr. G.U. n. 36 del 13 febbraio 2004 e lettera circolare IGPREV . V/2062 del 30
gennaio 2004).
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ALLEGATO 3

LABORATORI DELLA RETE NAZIONALE INFLUNET RICONOSCIUTI DAL NiC-ISS

o - o %
o AS Al Adige, Laboratono Az.nendah. d1 Mu.ruhrologm ¢ Vamlogm!Cnmprensono sanitario d:
Bolzena, Vis Amba Alagi, § — 39100 Bolzano (5 Puagernt) *

« Ospedale Amedeo di Savoia, Lﬂbor’albrio di Microbiologia ¢ Virclogia, Corso Svizzern, 164 — 10149
Torino (V. Ghisetiy*

» Dipartimento di Scienze Biomediche par In Salute, Universitd degli Studi di Milano, Via Pascal, 36 -
20133 Milano (£, Parianij*

» Virologia molecolsre, Struttura comp!_kassa ﬁr_n%ngi’a!microbiding’ia, Fondaziene TRCCS Policlinico
*San Maiten™, Via Taramelli, 5 - 27100 Pavia (%, Baldanti)*

= Laburatorio. di Virologia, Dipartimpnto Medicina Molcenlure, Universita dogli Studi 0l Padova, Via
Gubelli, 63 - 35121 Padava (. Paliy*

+ Dipartimento di Scicie Mediche, Chirurg;is:hc e della Salute, UL.C.O. di giene ¢ Medicina
Preventiva, Universiti degtt Stadi di Toesie, Viadedl'strin, 65/1 — 34137 Tricste 2. D 'Ageora)*

e Laboratorio UQ Igiene, Dipartimento di Scienze della Salute, Universith degti Studi di Genova,

Via Pastore, 1 - 16132 Genova (F, Ansaid)®

# Uniti Opcrativa Microbiclogia, CRREM, Policknico Sant*Omsola Matp:ghl, Via Massareuti, 9 —~
40138 Balogan (M.C. Re)** .

= Dipartimento di Medicina ¢ Chinsrgin, Universith degti Studi di Parma, Via Yolturno, 39 - 43125
Parmna (P. Affonnitt '

+ Dipartimento di Medicins Sperimentale ¢ Clinica, Laboratorle di Viralogta, Universitd degl: Studi di
Firenze, Viale Morgapni, 48 — 50134 Fircnze (G M. Ressalini)*

& UO Virologra Umversttarla, Azienda Ospedaliero-Universilarix Pisana, Via Paradisa, 2 - 56124 Plsa
(M.L. Vatteroni)**
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* Luboratoto Viwlogia — Dip. Scienze Biomediche e Sanits Pubblica Universith Politecnica delle
blarche. Via Tronto, 1060020 Tarreite di Ancona - Ancana (P, Bagrarelif**

» Dipartimento di Medicina Sperimentals, Sezione Genomica e Genetica, Univeritd depli Studi di
Perugia, Piazzale Gambuli S. Ardrea delle Fratte - 06132 Perugia.(B. Camillonij*

‘s Laboratorip di Anadisi Chimico chmﬂm e ralcrobiologis, PO “'Spirito Santo™, Via Fante Romang 8 -
66124 Pesecara (P. Fazi)**

[ Servizio di Analisi 11, Istitat di Migsobiologia, Universiti Cattolioa 8. Cuorc, Facolid di Medising e
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Chirurglz "A. Gumelii™, Larga-Agastaio Genselli, 8 - (;_10158 Rowin (M Sgrguineii)*

+ UOC Laborstorio Viralogia, Dipsrimento diaguostico; di servizi © di ricerca clinica INMI *1.,
Spalfanzani” IRCCS, Vie Partuensc, 292~ 60149 Roma (M, Capobianghi}**

* J.0.C. Microbiclogin @ Virologia, Inboratatic Biologla Moleeolare & Virologis, AC dei Colli
Monaldi-Corugno, Vis Lepnurdo Bienchi— 0131 Napoli {L. Atripaldi)*

* Dipammemo di Selenie Bao"m.dmhe &d Oncologia Umana, sceione di Igiene, Azienda Ospedalieto-
Universitatia Policlinico Bari- ¥luza G Cesare; 1§-70124 Bari (M- Chiroina)*

# [1.0.C. Microbialogia & Virologin, Azienda Ospcdaliera “Anmingiata”, Cosenes (C. Giraldiy**

» Dipartimento Sclenze Bivsiiediche, Sez. Micrabiologid Sperimentale e Clinica, Universit: degli Sudi
di Sasstri, Viale §, Pictio, 338 - 07100 Sassori (C Serra*

+ Universitd degli Stndi di Talermo - AQUP P, Giactenc * Via del Vespiro, 133'- 90127 Palerio (F.
Vitale}*

g * lyhoratori che partecipano sia alla sorveglianza sentinella in periode interpandemice, sl alla. mestione delle forme gravi efo
pandeimiche.

4 fubomatori coinvolti nella gestione delle forme gravi ¢fo pandemiche

Centro-di Riferimanto Naziondla (NIC) por I'ORS

li NIC (presso (| Dipartimanto df Mafatile infeflive delFistituty Supsnnre di Sanita) fa parte, su. designazione dal Ministero della Salute, della
Réte mondiale del laborateri coardinali dalfOMS, perlo suolglmento ‘delle altivila di sarveglianza del Global Influenza Suvellance and
Reaponze System (GISRS). .

Tutii i faboratori de} Network OMS vengono feriodicamente ricoriascul, aitraverso (o svolgimento 6 External Quality Assessment Projects
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