Mistore il Ttk

DIREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA
UFFICIO S PREVENZIONE DELLE MALATTIE TRASMISSIBILIE
PROFILASST INTERNAZIONALE
Vinle Giorgio Ribova, 5 - 00144 Rama

ALLEGATO1

OGGETTO: Prevenzione e controllo
dell’influcnza: raccomandazioni per la
stagione 2018-2019

0016442-30/05/2018-DGPRE-DGPRE-P

-:-_'4;}4‘?2/#‘1‘4

Asscssorati alla Sanita delle Regioni a Statuto
Ordinario e Speciale
LORO SEDI

Assessorati alla Sanita delle Province Autonome di
Bolzane e Trento
LORO SEDI

Presidenza del Consiglio dei Ministri
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Ministero degh Affari Esteri
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Ministero dell’Interno
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Ministero della Difesa
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Ministero dello Sviluppo cconomico

gabinetfol@pec.mise.gov.it
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Ministero dell’Istruzione, Universita ¢ Ricerca
utfeabinettofmpostacert.istruzione. it

Ministero delle Politiche Agricole Alimentari e
Forestali
aoo.ministro@pec.politicheagricole. gov.it

Ministero dell’ Ambiente e Tutela del Territorio
e del Mare .
sepreteria.ministro/@pec.minambicnte.it

Ministero delle Infrastrutture e dei Trasporti
segreteriaministro@nec.mit.gov. it

Ministero del Lavoro e Politiche Sociali
oghinettoministro(mpec.lavoro.gov.it

Ministero dei Beni e delle Attivita Culturali e del
Turismo
mbac-udemi@mailcert.beniculturali.it

Ministro per le Riforme Costituzionali ¢ 1 Rapporti
con il Parlamento

rapportiparlamento@mailbox.govemo.it

Ministro per gli Affari Regionali
alfariregionalif@pec.eoverno.it

Ministro per la Semplificazione e Pubblica
Amministrazione
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Crocc Rossa Italiana — Sede Nazionale

comitato.nazionalei@cert.cri.it
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Federazione nazionale degli Ordini dei Medici e
degli Odontoiatri
segreteriaf@pec. fnomeeo.it

Federazione degli Ordini dci Farmacisti Italiani
posta@pec.fofi.it

Istituto Superiore di Sanita
presidenzaf@pec.iss. it

LN.AILL.
presidenza(@postacert.inail. it

Uffici di Sanita Marittima, Aerea ¢ di Frontiera
LORO SEDI

Ufficio di Gabinetto
SEDE

UlTicio Legislativo
SEDE

Ufficio Stampa
SEDE

Organismo Indipendente di Valutazione
oivi@postacert.sanita.if

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

Direzione Generale della prevenzione sanitaria
SEDE

Direzione Generale della programmavione sanitaria
SEDE
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Direzione Generale delle professioni sanifarie e
delle risorse umane del Servizio Sanitario
Mazionale

SEDE

Direzione Generale dei dispositivi medici ¢ del
servizio farmaceutico
SEDE

Direzione Generale della ricerca e dell’innovazione
in sanita
SEDE

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

Direzione Generale della saniti animale e del

farmaci veterinari
SEDE

Direzione Generale per I'igiene e la sicurezza degli

alimenti e 1a nutrizione
SEDE

Direzione Generale della comunicazione ¢ dei
rapporti curopei e internazionali
SEDE

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

Direzione Generale degli organi collegiali per la
tutela della salute
SEDE

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

Agengzia Italiana del Farmaco

presidenza(@aifa.mailcert.it
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Farmindustria
scaccabarozzif@farmindustria.it

Regione Veneto — Assessorato alla Sanita
Direzione Regionale Prevenzione
Coordinamento Interregionale della Prevenzione

plovanna. frison(@recione. veneto. it

Si trasmette, per il seguito di compelenza, I'allegata circolare per la prevenzione ed il controllo
dell’influenza stagionale 2018-2019, comprendente le pit recenti indicazioni dell’Organizzazione
Mondiale della Sanita sulla composizione dei vaccini antinfluenzali.

Si prega di voler darc massima diffusione all’allegato documento.

Dessa Anng Caraglia
Uilicio 1

1I Direttore dell’ Utticio 5
Dot Francesco Maragling

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

* firma antografi sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art. 3, comma 2, det D.lgs. n. 39/1993

Comune di Pollenza Prot. n. 11918 del 04-09-2018 arrivo Cat. 10 Cl. 1



o WM.0037573 del 31/05/2018

Ingress

B — Frot.

GA

Cabinetto Ministro -

it ol Tt

DMREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA
Lifficio 3 Prevenzione delle Malattic Trasmissibili e Profilassi Internazionale

Prevenzione e controllo dell’influcnza;
raccomandazioni per la stagione 2018-2019

Comune di Pollenza Prot. n. 11918 del 04-09-2018 arrivo Cat. 10 Cl. 1



Indice

Premessa

2. Epidemiologia e sorveglianza dell’Influenza

3.

4.
3.

2.1 Descrizione della malattia
2.2 Agente infettivo
2.3 Trasmissione
2.4 Fattori di rischio
2.5 Stagionalita
2.6 Sintomi clinici
2.7 Distribuzione della malattia: incidenza
2.7.1 Globale
2.7.2 Europea
2.7.3 Nazionale
2.8 Sorveglianza dell’influenza

La prevenzione dell’influenza

3.1 Misure di igiene e protezionc individuale
3.2 La vaccinazione
3.2.1 I vaccini disponibili
3.2.2 Vaccini influenzali inattivati (VII)
3.2.3 Vaccini influenzali inattivati adiuvati
3.2.4 Vaccino influenzale vivo attenuato (LAIV)
3.3 Raccomandazioni sull’impicgo dei vaccini antinfluenzali per la stagione 20818/19
3.4 Dosaggio, modalitd di somministrazione e scelta
3.5 Conservazionc del vaccino, temperatura e stabiljta
3.6 Controindicazioni e precauzioni
3.7 False controindicazioni
3.8 Somministrazione simultanea di pid vaccini
3.9 Reazioni indesiderate segnalate dopo somministrazione di vaccino antinfluenzale

Gli antivirali

Interventi

3.1. Sorvegliare le sindromi simil-influenzali

5.2, Obiettivi di copertura del programma di vaccinazione

3.3. Raccomandazione per |'incremento della copertura vaccinale
5.4. Raccomandazioni per la rilevazione della ccertura vaccinale

5.5. Sorvegliare gli cventi avversi temporalmente correlati alla vaccinazione

Allegati

- Comune di Pollenza Prot. n. 11918 del 04-09-2018 arrivo Cat. 10 CI. 1



1. Premessa

L’influenza rappresenta un serio problema di Sanita Pubblica e una rilevante fonte di costi diretti ¢
indiretti per la gestione dei casi ¢ delle complicanze della malattia e ’attuazione delle misure di
controllo ed & tra le poche malattie infettive che di fatto ogni uomo sperimenta pili volte nel corso
della propria esisienza indipendentemente dallo stile di vita, dall’cté e dal luogo in cui vive.

In Europa, l'influenza si presenta con cpidemie annuali durante la stagione invernale. Casi
sporadici possono verificarsi anche al di fuori delle normali stagioni influenzali, anche se nei mesi
esfivi l'incidenza & trascurabile.

Le raccomandazioni dell'Organizzazione mondiale della sanita (OMS) sulla composizione dei
vaceini, per I'Emisfero Nord, contro i virus influenzali sono rese disponibili nel mese di febbraio
di ogni anno per la stagione successiva. Nel febbraio 2018, 'OMS ha raccomandato la nuova
composizione vaccinale per la stagione 2018/2019 elencando i virus da inserire nella formulazione
quadrivalente e frivalente (http:/fwww.who.int/influenza/vaccines/virus/recommendations/en/).

Le raccomandazioni annuali per l'uso dei vaceini antinfluenzali in Ttalia sono claborate dal
Ministero della Salute dopo la revisione di una serie di aspetti, tra cui: il carico della malattia
influenzale e le popolazioni target per la vaccinazione; sicurezza, immunogenicita ed efficacia dei
vaccini antinfluenzali; altri aspetti rilevanti.

Le epidemic influenzali annuali sono associate a elevata morbosita e mortalita. 11 Centro Europeo
per il controllo delle Malattie (ECDC) stima che ogni anno, in Europa, si verificano dai 4 ai 50
milioni di casi sintomatici di influenza ¢ che 15.000/70.000 cittadini europei muoiona ogni anno
per complicanze dellinflucnza. [1 90% dei decessi si verifica in soggelli di etd superiore ai 65
anni, specialmente tra quelli con condizioni cliniche croniche di base.

In Ttalia, la sorveglianza integrata dell’influenza InfluNet prevede la rilevazione stagionale delle
sindromi simil influenzali (influenza-like-illness, 1L.1) artraverso la rete di medici sentinella, T dati
forniti dal sistema di rilevazione, attivo dal 1999, hanno permesso di stimare che le ILI interessano
ogni anno una percentuale compresa tra il 4 ed il 12% della popolazione italiana (dalla stagione
2000/2001 alla 2016/2017), a scconda delle caratteristiche dei virus influenzali circolanti. Dalla
stagione pandemica 2009/10, inoltre, & attivo in Italia il monitoraggio dell’andamento delle forme
gravi ¢ complicate di influenza confermata (introdotto con Circolare del 19 novembre 2009 e
successive integrazioni con Circolari del 26 novembre 2009, dcl 27 gennaio 201 1, del 7 dicembre
2011, 16 gennaio 2013, 16 gennaio 2014, del 12 gennaio 2015, del 1 dicembre 2015, del 20
dicembre 2016 ¢ 27 novembre 2017"). Secondo quanto previsto dalla circolare del Ministero della
Salute, le Regioni ¢ Province autonome sono tenute a segnalare al Ministero e all’TSS i casi pgravi e
complicati di influenza confermata in laboratorio, le cui condizioni prevedano il ricovero in Unita
di terapia intensiva (UTL) e/o, il ricorso alla terapia in ECMO.

http:ff‘wmv.saIu!e.Eov.iUpurtnlefilsﬂuenzshleltainuCantEnuﬁlnﬂuenm.isa]]?lin|-uaﬁtaliano&id=424ﬁ&

area=influenza& menu=vuoig
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2. Epidemioldgia e sorveglianza dell’Influenza

2.1 Descrizione della malattia

L'influenza ¢ una malattia respiratoria che pué manifestarsi in forme di diversa gravila che in
alcuni casi, possono comportare il ricovero in ospedale e anche la morte. Alcune fasce di
popolazione, come i bambini piccoli e gli anziani, possono essere maggiormente a rischio di gravi
complicanze influenzali come polmonite virale, polmanite batterica secondaria e peggioramento
delle condizioni mediche sottostanti.

2.2 Agente infettivo

Esistono due lipi principali di virus dell'influenza: A e B. I virus dell'influcnza A sono classificati
in softotipi basati su due proteine di superficie: emoagglutinina (IIA) e neuraminidasi {(NA). Tre
soltotipi di HA (H1, H2 ¢ H3) e due sotiotipi di NA (NI ¢ N2) sono riconosciuti tra i virus
dellinfluenza A come causa di malattia umana diffusa nel corso dei decenni. L'immunita alle
proteine HA ¢ NA riduce la probabilita di infezione ¢, insieme all'immunita alle proteine virali
interne, riduce Ia graviti della malattia in caso di infezione.

I virus dell'influenza B si sono evoluti in due lincagei antigenicamente distinti dalla meti degli
anmi '80, rappresentati dai virus B/Yamagata/16/88 e B/Victoria/2/87-like. I virus di entrambi i

. ceppi B/Yamagata ¢ B/Victoria contribuiscono variabilmente alla malattia influenzale ogni anno.

Nel corso del tempo, la variazione antigenica (deriva antigenica) dei ceppi si verifica all'interno di
un sottotipo di influenza A o di un lineaggio B. La.possibilita sempre presente di deriva antigenica,
che pud verificarsi in uno o pidl ceppi di virus dell'influenza, richiede che i vaccini antinfluenzali
stagionali vengano riformulati ogni anna.

2.3 Trasmissione
L'influenza & trasmessa principalmente dalle goccioline difTuse atraverso la tosse o gli starnuti e

puo anche essere trasmessa attraverso il contatto diretto o indiretto con le secrezioni respiratorie
contaminate. I periodo di incubazione dell'influenza stagionale & solitamentc di due giomi, ma
pud variare da une a quattro giorni. Gli adulti possono essere in grado di diffondere l'influenza ad
altri da un giorno prima dell'inizio dei sintomi a circa cinque giorni dopo l'inizio dei sintomi. |
bambini e le persone con un sistema immunitario indebolito possono esscre pii contagiosi.

2.4 Fattori di rischio

Le persone a maggior rischio di complicanze correlate all'influenza sono adulti e bambini con
malattie di base (vedi Tabella 1), residenti in strutture socio sanilarie e altre strutture di assistenza
cronica, persone di 65 anni e oltre, denne in gravidanza e aleune categorie professionali (operatori
sanitari, lavoralori dei servizi essenziali, ecc.),

2.5 Stagionalita

['aftivith dei virus influenzali in Italia inizia durantc I’autunno e raggiunge il picco nei mesi
invernali per ridursi poi in primavera e in estate. A seconda dell'anuo, il picco pud verificarsi in
periodi differenti dell’autunno-inverno.

2.6 Sintomi Clinici
I sintomi dell’influenza includono tipicamente linsorgenza improvvisa di febbre alta, tosse ¢

dolori muscolari. Altri sintomi comuni includono mal di testa, brividi, perdita di appetito,
affaticamento e mal di gola. Possono verificarsi anche nausea, vomito e diarrea, specialmente nej

bambini. La maggior parte delle persone guarisce in una settimana o dieci giorni, ma alcuni
4
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soggetti (quelli di 65 anni e olfre, hambini piccoli ¢ adulti ¢ bambini con patologic croniche), sono
a maggior rischio di complicanze piti gravi o peggioramento della loro condizione di base.

2.7 Distribuzione della malattia: incidenza

2. 7.1 Globale

T tutto 1l mondo, le epidemie annuali provocano circa un miliardo di casi di influenza, da circa tre
a cinque milioni di casi di malaitia grave e da circa 250.000 a 500.000 decessi. Per infarmazioni
correnti  sull'attivitd influenzale internazionale consultare il sito Web FluNet dell'OMS
(http:/fwww.who.int/influenza/gisrs laboratorv/flunet/en/).

2.7.2 Enropea
Il Centro Europeo per il controllo delle Malattie (ECDC) stima che ogni anno, in Europa, si

verificano dai 4 ai 50 milioni di casi sintomatici di influenza e che 15.000/70.000 cittadini europei
muceiono ogni anno di cause associate all'influenza. 11 90% dei decessi si verifica in soggetti di eta
superiore ai 65 anni, specialmente tra quelli con condizioni cliniche croniche di base. Per
informacioni correnti sull'attivitd influenzale europea consultare il sito Web FluNews Europe
del'OMS/Europa ¢ del Centro per il controllo delle Malattie Furopeo (ECDC)
{htips:/flunewseurope.org/).

2.7.3 Nuzionale
L'influenza e la pelmonite sono classificate tra le prime 10 principali cause di morte in Italia.

Informazioni aggiornate sull'influenza sono disponibili sul sito web di FluNews lalia
(hitp:/fwww.cpicentro.iss.it/problemi/influsnza/FluNews.asp). La  sorveglianza integrata
dell’influenza raccoglic dati e informazioni da varie fonti (casi gravi, Sismg, InfluWeb, InfluNet-
Epi, InfluNet-Vir) per fornire un quadro nazionale dell'attivita dell'influenzz,

Presso il Ministero della Salute ¢ costituite il centro per il ritorno delle informazioni,
sull’andamento nazionale dell’influenza, tramite stampa e mezzi informatici, dirette a operatori,
utenti e ai sistemi di sarveglianza curopei € internazionali
(http://www.salute.gov.it/portalefinfluenza/dettaclinContenutilnflucnza. isplingua=italiano
&id=704&area=inflluenza& menu=vuoio).

Informazioni utili sull’andamento  epidemiologico delle sindromi simil-influenzali e sulla
sorveglianza virelogica dell’influenza sono disponibili rispettivamente sul sito web di InfluNet —
Epi (https:/www.iss.it/site/RMI/influnet/pagine/rapportoluflunet.aspx) e sul sito web di
InfluNet-Vir (hitp:/iwww.iss.it/fluv/index.php?lan i :
Si sottolinea che l'incidenza dell'influenza & spesso sollostimata poiché la malattia pud essere
confusa con alire malattiz virali e molte persone con sindrome simil-influenzale non cereano
assistenza medica.

2.8 Sorveglianza dell’influenza

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

all’Istituto Superiore di Sanita con il contributo del Mini-tero della Salute con il supporto delle

Regloni ¢ Province Autonome:

|- InfluNet Epi: che prazie ad una rete di medici sentinella, attiva dalla stagione 1999/2000,
rileva I’andamento stagionale delle sindromi simil-influenzali (influenza-like-illness, ILI).
Tale sistema si basa su una rete di pediatri di libera scelta (PLS) e medici di medicina
generale (MMG) che partecipano volontariamente alla sorveglianza, coordinata dal Reparto di
epidemiologia, biostatistica e modelli matematiei dell[stituto Superiore di Sanitd (TSS). La

=]
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sorveglianza epidemiologica si basa sulle rilevazioni settimanali dei casi di [LI, da parte di un
campione di circa 1000 MMG e PLS nel perinde compreso tra ottobre e aprile.

2- Influnet Vir: che raccoglic dati sulla caratterizzazione di virus influenzali epidemici,
coordinata dal Centro Nazionale OMS per Iinfluenza (National Influenza Centre — NIC)
dell’[stitulo Superiore di Sanitd (Dipartimento di Malattie Tnfettive) e viene svolta in
collaborazione con una rete di laboratori di riferimento regionale (Retc InfluNet),
periodicamente riconosciuti dal NIC per le attivita di diagnostica e caratterizzazione di virus
influenzali. Nel!’allegato 3 viene riportato Ielenco dei suddetti laboratori InfluNet. In periodo
interpandemico. le attivitd di monitoraggio virologico sono prioritariamente finalizzate alla
caratterizzazione dei virus circolanti nel periodo invernale e alla valutazione del grado di
omologia antigenica tra ceppi epidemici e vaccinali, contribuendo cosi all’aggiornamento
annuale della composizione vaccinale. 11 NIC e i Laboratori di riferimento InfluNet sono
ineoltre coinvolti in tutti i casi di infezione zoonotica da virus influcnzali che, per il loro
potenziale rischio pandemico, devono essere precocemente rilevati e notificati.

13- Monitoraggio dell’andamento delle forme gravi e complicate di influenza confermata: dalla
stagione pandemica 2009/2010 ¢ attivo in Italia il monitoraggio dell’andamento delle forme
aravi e complicate di influenza stagionale (introdotto con Circolare del 19 novembre 2009 e
intcgrato annualmente con Circolari del 26 novembre 2009, del 27 gennaio 2011, del 7
dicembre 2011, 9 gennaio 2013, 15 gennaio 2014, del 12 gennaio 2015, del 20 dicembre 2016
¢ del 27 novembre 2017). Secondo quanto previste dalla Circolare del Ministero della Salute,
le Regioni e Province autonome sono tenutc a segnalare al Ministero od al Reparto di
epideminlogia, biostatistica e modelli matematici dell’Istituto Superiore di Sanita (I88) i casi
gravi e complicati di influenza confermata in laboratorio, e cui condizioni prevedano il
ricovero in Unita di terapia intensiva (U11) efo, il ricorso alla terapia in Ossigenazione
extracorporea a membrana (ECMQ).

L’integrazione dei diversi sistemi di sorveglianza, permette, di valutare la diffusione, I’intensit3, la

severita dei virus influenzali circolanti ¢ I’efficacia delle misure messe in atto per prevenire

I'influenza in Italia.

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 aftraverso lc
gocee di saliva di chi tossisce o starnutisce, ma anche attraverso il contatto con mani contaminate
dalle sccrezioni respiratorie. Per questo, una buona igiene delle mani e delle secrezioni respiratorie
pud giocare un ruolo importante nel limitare la diffusione dell’influenza.

Oltre alle misure basate sui presidi farmaceutici, vaccinazioni & antivirali, ’ECDC raccomanda le
seguenti misurc di protezione personali (misure non farmacologiche) utili per ridurre la
trasmissione del virus dell’influenza; '

o Lavare regolarmentc le mani e asciugarle correttamentc. Le mani devono essere lavate
accuratamente con acqua ¢ sapone, per almeno 40-60 secondi ogni volta, specialmente dopo
aver tossito o starnutito e asciugate. I disinfettanti per le mani a base alcolica riducono la
quantita di virus influenzale dalle mani conlaminate e possono rappresentare una valida
alternativa in assenza di acqua.
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*  Buona igiene respiratoria: coprire bocca ¢ naso quando si starnutisce o tossisce, con [azzoletti
monouso da smaltire correttamente e lavarsi le mani.

& Isolamento volontario a casa delle persene con malattie respiratoric fobbrili specie in fase
iniziale,
»  Evitare il contatto stretto con persone ammalate, ad es. mantenendo una distanza di almeno un

metro da chi presenta sintomi dell’influenza ed evitare posti affollari. Quando non & possibile
mantenere la distanza, ridurre il tempo di contatto stretto con persone malate.

¢  Evitare di tocearsi occhi, naso o bocca. I virus possono diffondersi quando una persona tocea
qualsiasi superficie contaminata da virus e poi si tocca occhi, naso o bocca.

Le mascherine chirurgiche indossate da persone con sintomatologia influenzale possono ridurre le
infezioni tra i contatti stretti.

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

lra i messaggi da privilegiare vi sono: I'igiene respiratoria (contenimento della diffusione
derivante dagli starnuti, dai colpi di losse, con la protezione defla mano o di un fazzoletto,
evitando contatti ravvicinati se ci si sente influenzati); ’evidenziazione che un gesto semplice ed
cconemico, come il lavarsi spesso le mani, in particolare dopo essersi soffiati il naso o aver tossito
o starnutito, costituisce un rimedio utile per ridurre la diffusione dei virus infl uenzali, cosi come di
altri agenti infettivi.

Sebbene tale gesto sia sottovalutato, esso rappresenta sicuramente I’ interventa preventivo di prima
scells, ed € pratica riconosciula, dall’Organizzazione Mondiale della Sanita, tra le pin efficaci per
il controllo della diffusione delle infezioni anche negli ospedali.

3.2. La vaccinazione

La vaccinazione & la forma pid efficace di prevenzione dell'influenza. L’ Organizzazions Mondiale
della Sanita e il Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale 2017-19 riportano, tra gli obiettivi di
copertura per la vaccinazione antinfluenzale il 75% come obiettivo minimo perseguibile e il 95%
come obiettivo oftimale negli ultrasessantacinquenni e nei gruppi a rischio.

Per ¢id che concerne 'individuazione dei gruppi a rischio rispetto alle epidemie di influenza
stagionale, ai quali la vaccinazione va offerta in via preferenziale, esiste una sostanziale
concordanza, in ambito curopeo, sul fawn che principali destinatari dell'offerta di vaccino
antinfluenzale stagionale debbano esscre le persone di et pari o superiore a 65 anni, nonché le
persone di tutte le cta con alcune patologie di base che aumentano il rischio di complicanze in
corso di influenza. )

Pertanto, gli obiettivi della campagna vaccinale stagionale contre I’influcnza sono:
e riduzione del rischio individuale di malattia, ospedalizzazione e norte

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

s riduzione dei costi sociali connessi con morbosita e mortalita
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3.2.1 I Vaccini disponibili

Tutti i vaccini antinfluenzali disponibili in [talia sono stati autorizzati dall’Agenzia Europea del
Farmaco (EMA) e/o dall'Agenzia italiana del Farmace (AIFA). Tuttavia, non tutti i vaccini
autorizzati per l'uso sono necessariamente disponibili sul mercato. Sono le ditte produttrici dei
vaccini che definiscono se metterc a disposizione uno o tutti i loro prodotti in un determinato
mercato.

Le Regioni decidono annualimente, tramite delle gare per la fornitura di vaccini, tra i prodotti
disponibili in commercio, quelli che saranno utilizzati durante le campagne vaccinali.

Le caratteristiche antigeniche def ceppi virali influenzali che hanno circolato nell’ultima stagione
influenzale forniscona la base per sclezionare i ceppi da includere nel vaccino 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 la quantita di vaccino
richiesta.

In particolare, i dali raccolt fino a febbraio 2018, nell’ambito delle attivita di sorveglianza
virologica, coordinate dai NIC dei Paesi dell’emisfero settenirionale, rilevano che la stapione
influenzale 2017/2018 in Europa ¢ stata caratterizzata nel complesso da una predominanza di virus
di tipo B, maggiormente appartenenti al lincaggio B/Yamagata, con proporzioni variabili, da paese
a paese, dei virus di tipo A appartenenti ai sottotipi A(H3N2) e A(IIINI)pdm09. In altre parti del
mondo, come ad esempio in Nord America, ¢ stata invece osservata yna predominanza di ceppi A,
appartenenti al sottotipo H3N2.

Nella riunione annuale, svoltasi 2 Ginevra il 22 febbraio 2018, ’'OMS ha pertanto indicato che la
composizione del vaccino quadrivalente per I'emisfero settentrionale nella stagione 2018/2019 sia
la seguente:

- antigene analogo al ceppo A/Michigan/45/2015 (HIN1)pdm09;

- antigene analogo al ceppo A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 (113N2);

- antigene analogo al ceppo B/Colorado/06/2017 (lineaggio B/Victoria); e

- antigenc analogo al ceppo B/Phuket/3073/2013-like (linsaggio BiYamagata).

Nel caso dei vaccini trivalenti, I'OMS raccomanda, per il virus dell'influenza B, I'inserimenta
dell’antigene analogo al ceppo B/Colorado/06/2017 (lineaggio B/Victoria).

[ vaceinoe per la stagione 2018/2019 conterrd pertanto una nuova variante antigenica di sottotipo
H3N2 (A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016), che sostituisce il ceppo AfHong Kong/4801/2014,
ed una nuova varianle antigenica di tipo B (B/Colorado/06/2017), lineaggio B/Victoria, che
sustituird il ceppo B/Brisbanc/60/2008.

Un riassunto delle caratteristiche dei vaceini antinfluenzali disponibili in Ttalia & riportato sul sito
dell’AIFA (hitp://www apenziafarmaceo.sov.it)). Per informazioni complete sulle indicazioni &
possibile consultare il foglio illustrativo o le informazioni contenute nelle schede tecniche dei
prodotti autorizzati disponibili nel database dei prodotti farmaceutici dell’ AIFA.

Si fa inoltre presente che recentemente AIFA, ha condotto un approfondimento sull’assenza di
lattice/latex/gomma naturale nelle diverse componenti delle siringhe pre-riempite (es. cappuccio,
pistone, tappo) dei vaccini influenzali autorizzati per la stagione 2017-2018.
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Tale informazione risulta infatti di estrema importanza per i soggetti allergici al lattice che
necessitano della copertura vaceinale, i quali, in caso di presenza di lattice anche in tracee,
sarebbero esposti al rischio di reazioni allergiche. I.’approfondimento ha evidenziato che nessuna
dei vaceini autorizzati 2l commercio in Italia contience Latex per ulteriori dettagli si rimanda al
sito tematico dell’ATFA (http://www.aifa.
mnfeziuamento-primarin-ﬂci—vaccinidnﬂucnzali].

ov.it/conten t/assenza-di-lattice-nel-

3.2.2 Vaccini influenzali inattivati (VII)

I vacceini influenzali inattivati attualmente autorizzati per l'uso in Italia sono un mix di vaceini a
virus split e subuniti. Nei vaceini spli, il virus & stato distrutto da un detergente. Nei vaccini a
subunitd, HA e NA sono stati ulteriormente purificati mediante la rimozione di altri componenti
virali.

Attualmente in Italia sono disponibili vaccini antinfluenzali trivalenti (TIV) che contengono 2

virus di tipo A (HINI e HIN2) e un virus di tipo B e vaceini quadrivalenti che contengono 2 virus
di tipp A (HIN1 ¢ H3N2) e 2 virus di tipo B.

3.2.3 Vaccini influenzali inattivati adiuvati
Uno dei prodotti trivalenti contiene I'adiuvante MF39, un’emulsione olio-in-acqua composta da
squalene come fase oleosa. Gli altri prodotti inattivati non contengono un adiuvante.

3.2.4 Vaccino influenzale vivo attenuato (LAY V)

Il vaccino LAIV Quadrivalente € un vaceino influenzale vivo attenuato somministrato con spray
intranasale e autorizzato per I'uso in persone di cta compresa tra 2 e 59 anni. [ ceppi influenzali
contenuti nel Quadrivalente sono attenvati in modo da non causare influenza e sono adatiati al
freddo e sensibili alla temperatura, in modo che si replichine nella mucosa nasale piuttosto che nel
tratio respiratario inferiore

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

Il vaceino antinfluenzale & raccomandato per tutti i soggetti a partire dai 6 mesi di eta che non
hanno controindicazioni al vaccino. Nei bambini di cta inferiore ai 6 mesi, il vaccino
antinfluenzale non & sufficientemente immunogenico e pertanto non conferisce una protezione

sufficiente’. Pertanto, I'immunizzazione con i vacein; influenzali attualmente disponibili non &
autorizzata per I'uso o raccomandata per i bambini di eta inferiore a 6 mesi. '

Ul periode destinato alla conduzione delle campagne di vaccinazione antinfluenzale & normalmente
a partirc dalla meta di ottobre fino a fine dicembre, fatte salve sitnazioni anomale.

In accordo con gli obiettivi della pianificazione sanitaria nazionale e con il perseguimento degli
obiettivi specifici del programma di immunizzazione contro linfluenza, la  vaccinazione
antinfluenzale viene offerta attivamente e gratuitamente ai soggetti che per le loro condizioni

1 Morinrty LF, Omer SB. lufants snod ihe seasonal influenn vaceine. A plobal perspective on safety, effectiveness, and alteraate forms of

protection. Hum Vacein Immunother. 2004 10(9):2721-8,
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personali corrono un maggior rischio di complicanze nel caso contrageano l'influenza. In Tabella 7
sono riportate tutte le categorie per le quali la vaceinazione & raccomandata ed offerta attivamente
e gratuitamente. Per tulli i soggerti della pupolazione gencrale, non appartenenti alle cateporie a
rischio, che decidano di vaecinarsi contro influenza stagionale, per varie motivazioni (timare

~della malattia, viaggi, lavoro, etc.), il vaceino stagionale deve essere acquistato in farmacia con
prescrizione medica.

Occorre sottolineare che la protezione indotta dal vaccino comincia due settimane dopo
Vinoculazione ¢ perdura per un periodo di sei-otto mesi, poi tende a declinare’. Per tale motivo, e
poiché i ceppi in circolazione possono subire mutazioni, & necessario sottoporsi a vaccinazione
antinfluenzale all’inizio di ogni nuova stagione influenzale.

* Young B, Sadarangani 5. Jang L, Wilder-Smith A, Chen M1, Duration of Influenza Vaccine Effectivensss: 4 Systematic Review, Metn-analysis,

and Meta-regression of Test-Nepative Thesign Case-Control Studies, J Tofect Dis. 2008 Feb 14:217(5%731-741, doi: 10,1083 infdistjin632.
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Tahella i. Elenco delle categorie per le quali la vaccinazione stagionale & raccomandata e offerta
attivamente e gratuitamente.

Personc ad alto rischio di complicanze v ricoveri correlati all'influenza:

- Donne che all’inizio della stagione epidemica si trovano nel secondo e terzo trimestre di gravidanza,

- Sopgetti dai 6 mesi ai 65 anni di et affetti da patologie che aumentano il rischio di complicanze da
influenza:

a) malattie croniche a carico dell'apparato respiratorio (inclusa Pasma grave, la displasia
broncopelmonare, la fibrosi cistica e la broncopatia cronico ostruttiva-EPCO);
b} malattie dell 'apparaiv cardio-circolatorio, comprese le cardiopatie congenite e acquisite;
<) diabete mellito e alire malattie metaboliche (inclusi gli obesi con BMI >3 i),
d)  insufficienza renale/surrenale cronica;
e} malaitic degli organi emopoietici ed emoglobinopatie;
B fumori;

g) malattie congenite o acquisite che compartino  carente produzione di  anticorpi,
immunosoppressione indotta da farmaci v da HIV:

#)  malatiie inflammatorie croniche e sindromi da malassorbimento infestinali;
i) patologie per le quali sono programmati importanti interventi chirurgici;

J patologie associate a un aumentato rischio di aspirazione delle secrezioni respiratorie (ad es.
malatfie neuromuscalari);

k) epatopatie croniche.

- Soggetti di etd pari o superiore 3 65 anni.

- Bambini e adolescenti in trattamento a lungo termine con acido acetilsalicilico, a rischio di Sindrome
di Reye in easo di infezione influcnzale.

- Individui di qualunque eté ricoverati presso strutiure per lungodegenti.

Persone che possono trasmettere ’inferione a soeoetti ad alto rischio:
D 4

- Maediei ¢ personale sanitario di assistenza in strutture che, attraverso le loro attivita, sono in grado di
trasmetrere ['influenza a chi & ad alto rischio di complicanze influenzali.

- Familiari e contatti (adulti ¢ bambini) di soggetti ad alto rischio di complicanze (indipendentemente
dal fatto che il soggetto a rischio sia stato o meno vaccinato).

Soggetti addetti a servizi pubblici di primario interesse colleltivo e categoric di lavoratori:

- Forze di polizia
- Vigili del fuoco

Altre categorie socialmente utili potrebbero avvantaggiarsi della vaccinazione, per motivi vincolati
allo svolgimento della loro attivita lavorativa; a tale riguardo, & facolta delle Regioni/PP.AA. definire
i principi e le modalita dell’ofTerta a tali categorie. '

- Infine, & pratica inlernazionalmente diffusa |’offerta attiva e pratuita della vaccinazione
antinfluenzale da parte dei datori di lavaro ai lavoratori particolarmente csposti per attivita svolta e al
fing di contenere ricadute negative sulla produttivita,

Personalc che, per motivi di lavoro, & a contatto con animali che potrebbero costituire fonte di
infezione da virus influenzali non umani:

- Allevatari
Adadctti all’attivitd di allevamento
- Addetti al trasporto di animali vivi
- Macellatori ¢ vaceinator
- Veterinari pubblici e libero-profiessionisti

Altre categorie

- Donatori di sangue
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Comune di Pollenza Prot. n. 11918 del 04-09-2018 arrivo Cat. 10 CI. 1



3.4 Dosaggio, modalita di somministrazione e scclta

Ferme restando le indicazioni riportate su RCP di ciascun vaccing registrato, la ubella 2 viporta

le
indicazioni su dosaggio,

modalita di semministrazione ¢ riassume le raccomandazioni attuali per

etd e gruppi di rischio specifici per la scelta (0 le opzioni} di vaccino antinfluenzale attualmente
disponibile per 'uso in Italia.

che caratteristiche
in considerazione dell’evoluzione scientifica o tecnologica del settore;
viceversa raccomanda il raggiungimento della massima protezione possibile in relazione al profi
epidemiologico prevalente ¢ alla diffusionc dej ceppi.

il Piane Narionale Prevenzione Vaccinale 2017-19 non fa riferimento a specifi
di ciascun wvaecino,

la

In considerazione del fatto che, per il quarto anno consecutivo, si & verificato il mis-maich tra il
ceppo circolante predominante dell'influenza B e il ceppo presente nel vaccino trivalente, il Centro
Europeo per il controllo delle Malattie (FECDC) raccomanda ai Paesi
quadrivalente. Pertanto, sarebbe preferibile, a partire dai 6
Pimmunizzazione dei bambini e degli adolescenti, degli
all’assistenza e degli adulti con condizioni di malattia cronica.

Membri I'uso del vaccing
mest d’eta, lutilizzo del QIV per
operatori sanitari, degli addetti

12
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Tabella. 2 - Vaceini antinfluenzali stagionali e scelta dei vaccini

Eta

Yaccino

Dasi e modalita di
somministrazione

Opzioni per la scelta del vaccino

& mesi-9 anni

= sub-unita, split
trivalente (TIV) o
tetravalente (QIV)

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

1 dose (0,50 ml) se gia
vaccinati

negli AN

precedenti

10-17 anni

- sub-unitg, split
trivalente (TIV) o -
tetravalenre (QTV) |

1 dose (0,50 ml)

Considerato  limpattc  della  malattia

influenzale B nei bambini e il potenziale |

di mis-mach tra i ceppo circolante
predominante dellinfluenza B e il ceppo
presente nel vaceino trivalente, l'uso della
formulazione quadrivalente del vaccing
bambini e
adolescenti sarebbe preferibile, Se QLY

non & disponibile, deve essere utilizzato

antinfluenzale nei negli

TIV non adiuvato,

18-64 anni

- sub-unitd, split
trivalente (TIV) o
tetravalente {QIV)

1 dose (0,50 ml)

TIV e QIV sono i prodotti raccomandati
per zli adulti con condizioni di malaitiz
cronica e negli opuralor sanitari,

L'uso della formulazione quadrivalente
del vaccino antinfluenzale negli operatori
sanitari, negli addetti all’assistenza e
negli adulti con condizioni di malattia
cronica sarebbe preferibile.

dato  che 11 rischio
maggiore & rappresentato dalle infezioni
da virus A/HINlpdm0%, & paossibile
somministrare  sia Iz formulazione

irivalente che quadrivaleme,

Nelle gravide,

=65 anni

= sub-unitd, split
trivalente (TIV) o
tetravalente (QIV)

—trivalente (TTV)
adiuyalo con MF59

1

|
i

1 dose (1,30 mb)

1 dose (0,50 ml)

TIV adiuvato & non ¢ QIV sono i prodotti
raccomandati per gli adulti di eta > 43

anni,

Dato il peso della malattia influenzale da
virus A (HIN2) nel grandi aneiani (75+)
¢ l'evidenza di una migliore efficacia in
questo gruppo di etd, si prevede che, in
categoria, la formulazione
vaccing TIV, dovrebbe

{fornirc una protezione superiore rispetto

questa

adiuvata del

al wvaccino non adiuvato trivalente e

guadrivalente

Una sola dosc di vaceino antinfluenzale & sufficiente per i soggetti di tutte le etd, con esclusione

dell’eta infantile. Infatti, per i bambini al di sotto dei 9 anni di etd, mai vaccinati in precedenza,

13

Comune di Pollenza Prot. n. 11918 del 04-09-2018 arrivo Cat. 10 CI. 1



si_raccomandano due dosi di vaceing antinfluencale stagionale, da somministrare a distanza di
almeno quattro settimane (come esplicitato in tabella). 1l vaceino antinfluenzale, va somministrato
per via intramuscolare ed & raccomandata |’ inoculazione nel muscolo deltoide per tutti i soggetti di
etd superiore a 2 anni; nei bambini fino ai 2 anni ¢ nei lattanti la sede raccomandata & la faceia
antero-laterale della coscia.

3.5 Conservazione del vaecino, temperatura e stabilita

Il vaccino antinfluenzale deve essere conservato a temperature comprese tra +2°C e + §°C, e non
deve essere congelato.

[ vaeccini inattivati contro 'influenza, se conservati a una temperatura correfta, tra 2 e 8°C,
rimangono stabili per almeno un anno.

Per un mantenimento oftimale si raccomanda di assicurarsi che il vaceino permanga il meno
possibile fuori dal frigorifero e che non venga interrotla la catena del freddo; deve essere anche
evitato il congelamento. I wvaccino deve essere trasportato in busta o contenitore per
farmacifalimenti refrigerati nei quali sia presente un elemento refrigerante, con il quale va evitato
aceurataments che il vaceino venga a diretto contatto.

3.6 Controindicazioni e precauzioni
Il vaccino antinflucnzale non deve essere somministrato a:

- Laltanti al di sotte dei sei mesi (per mancanza di studj clinici controllati che dimostrino
I*innocuitd del vaceino in tali Tasce d’eta).

- Soggelli che abbiano manifestato una reazione allerpica grave (anafilassi) dopo la
somministrazione di una precedenle dose o una reazione allergica grave (anafilassi) a un
componente del vaccino (da “Guida alle controindicazioni alle vaccinazioni” NIV-185-
Ministere della Salute).

- Una malattia acuta di media o grave entitd, con o senza febbre, costituisce una
controindicazione temporanea alla vaccinazione, che va rimandata a guarigione avvenuta.

Un’anamnesi positiva per sindrome di Guillain-Barré insorta entro 6 scttimane dalla
somministrazione di una precedente dose di vaccino antinfluenzale costituisce controindicazione
alla vaccinazione. Una sindrome di Guillain Barré non correlata a vaccinazione antinfluenzale e
insorta da pilt di un anno ¢ motivo di precauzione; sebbene i dati disponibili siano limitati, i
vantaggi della vaccinazione antinfluenzale giustificano la sumministrazione del vaccino annuale
nei soggetti ad alto rischio di complicanze gravi dalla malattia®.

Nan vi ¢ controindicazione a vaccinare le persone asintomatiche a epidemia gid iniziata.

3.7 False controindicazioni

- Allergia alle proveine dell’novo, con manifestazioni non anafilattiche.

* Da “Guida alle controindicazioni alle vaccinazioni” NIV-I1SS-Ministero della Salute disponibile
su http:/fwww.iss.it/binary/publ/cont/09 13 web.pdf
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- Malattie acute di lieve entit,

- Allattamento.

- - Infezione da HIV e alire immunodelicienze congenite o acquisite. T.a condizione di
immunodepressione non costituisce una coniroindicazione alla somministrazione della
vaccinazione antinfluenzale. T.a somministrazione del vaceino potrebbe non evocare una
adeguata risposta immune. Una seconda dose di vaccino non migliora la risposta anticorpale
in modo sostanziale.

3.8 Somministrazione simultanea di pit vaccini

Il vaccino antinfluenzale non interferisce con la risposta immune ad altri vaceini inattivati o vivi
allenuati.

| soggetti che rientrano nelle categorie sopra indicate possono ricevere, se necessariv, il vaceino
antinfluenzale conlemporaneamente ad altri vaccini (vedi PNPV vigente), in sedi corporce e con
siringhe diverse.

3.9 Reazioni indesiderate segnalate dopo somministrazione di vaccino
antinfluenzale

I vaccini antinfluenzali contengono salo virus inattivati o parti di questi, pertanto non possono
essere responsabili di infezieni da virus influenzali. T.e persone vaccinatec dovrshbero essere
informate sul fatto che, particolarmente nella stagione fredda, infezioni respiratorie e sindromi con
sintomatologie simili a quelle dell’influenza possono cssere provocate da molteplici altri agenti
batterici ¢ virali, nel cui confronti il vaccine antinfluenzale non pud avere aleuna cfficacia
protettiva.

Gli cffetti collaterali comuni dopv semminisirazione di vaccinoe antinfluenzale consistonoe -in
reazioni locali, quali delore, critema, gonfiore nel sito di iniezione.

Le reazioni sistemiche comuni includono malessere generale, febbre, mialgie, con esordio da 6 a
12 ore dalla somministrazione della vaccinazione e della durata di 1 o 2 giorni.

Sono stati riferifi, in correlazione lemporale con la vaccinazione antinfluenzale, eventi rari quali
frombocitopenia, nevralgie, parestesie, disordini neurologici e reazioni allergiche gravi. La
correlazione causale tra la somministrazione di vaccino antinfluenzale ¢ tali eventi avversi non &
slala dimostrata.

Data la necessitd di escludere I’associazione tra la vaccinazione e eventi indesiderati, si sottolinea
Pimportanza della segnalazione tempestiva al sistema di farmacovigilanza dell’Agenzia laliana
del Farmaco (AIFA) di cventuali eventi avversi usservall in soggetti vaccinati.

4, Gli antivirali

Anche quest’anno, oltre alle attivitd di caratterizzazione antigenica ¢ molccolare dei virus
influenzali, finalizzate all’identificazione delle nuove varianti da inserire nel vaccing, il NIC ha
proseguito le attivita di monitoraggio sulia sensibilita virale al farmaci anti-influenzali, con
particolare riferimento agli inibitari deila neuraminidasi (IN), oseltamivir/zanamivir.
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In otale ad oggi, 68 virus influenzali sono stati saggiati dal NIC anche per la sensibilita agli IN, Le
analisi fin qui condatte, sia di tipo fenotipico (saggio enzimatico di inibizione della neuraminidasi)
che genotipico (sequenziamento della neuraminidasi virale), hanno evidenziato una lotale
sensibilitd agli TN di tutti i ceppi analizzati (5 A/H3N2, 23 A/HINIpdm09 & 40 di tipo B).
Nessuna delle sequenze analizzale ha mostrato mutazioni tipicamente associate con la resistenza
all’oseltamivir e zanamivir.

1 valori ottenufi in ltalia risultano essere, nel complesso, in linea con quanto osservata in altri pacsi
ewropel. In particolare, i dali ad oggi raccolti dalla rete dei laboratori europei (Furopean
Surveillance System-TESSy) per la stagione influenzale 2017/2018 hanno mostrato che tra i 449
ceppl A(H3N2), 320 A(HIN1)pdm09 ¢ 667 ceppi B finora saggiati per la farmaco-suscettibilita,
solo in un ceppo A(II3N2) & stata evidenziata una ridoita suscettibiliti nei confronti sia
dell”oseltamivir che dello zanamivir, mentre in un ceppo A(HIN1)pdm09 & stata evidenziata una
ridofta suscettibilith nei confronti dell’oseltamivir. Tra i virus di tipo B, 3 hanno mostrato una
ridotta suscettibilita nei confronti dello zanamivir ed uno solo nei confronti di cntrambi i farmaci.

5. Interventi

5.1 Sorvegliare le sindromi simil-influenzali

Le attivita di monitoraggio epidemiologico e virologico dei casi di ILI sono determinanti, non solo
ai fini delle decisioni relative alla composizione che dovra avere il vaccino antinfluenzale nelle
successive stagioni epidemiche, ma anche per indirizzare le scelte in materia di programmazione
sanitaria e per migliorare le conoscenze sulle complicanze attribuibili all’influenza (quali decessi e
ricoveri). '

La sorveglianza epidemiologica viene sistematicamente attivata ogni anno, in base a un protocollo
inviato a tutte gli Assessorati Regionali alla Sanita che individuano i referenti & 1 medici sentinella
per la sorveglianza. Le Regioni sono, pertanto, invitate a sensibilizzare la partecipazione dei
medici di medicina generalc ¢ pediatri di libera scelta alla sorveglianza epidemiologica.

L& Regioni sono altresi invilale a potenziare la sorveglianza virologica dell’influenza e dellz altre
virosi respiratorie, identificande e sostenendo adeguatamente i lahoratori afferenti alla rete
nazionale.

5.2 Obiettivi di copertura del programma di vaccinazione

Per ridurre significativamente la morbosita per influenza e le sue complicanze, nonché la mortalita,
€ necessario raggiungere coperturc clevate nei gruppi di popolazione target della vaccinazione, in

particolare nei soppetti ad alto rischio di tutte le eta.

In Figura 2 sono riportati i dati di copertura vaccinale del vaccino antinfluenzale negli
ultrasessantacinquenni a partire dalla stagione 1999/00 fino alla ultima stagione disponibile
2016/2017. [ dati definitivi inviali dalle Repioni e Province Autonome vengono pubblicati
regolarmente sul sito del Ministero della Salute all’indirizzo
hit ortale/influenzafdettaglioContenutilnfluenza.jsp?lingna=italiano&

id=679&urea=influenza&menu=vuoto

www.salute.gov.it/
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Figura 2 Caperture vaccinali per Vinfluenza in Halia, negli ulfrasessantacingiienni, stagione
199900 — 2016/17
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Gli obiettivi di copertura, per tutti i gruppi target, sono i seguenti;
- il 75% come obiettive minimo perseguibile

- il 95% come obiettivo ottimale.

E quindi nccessario, raggiungers gli obiellivi di copertura gid stahiliti dalla pianificazionc
nazionale (Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale) e individuare tutte le modalita necessarie per
il raggiungimento di tali obiettivi, soprattutto quelle wtili per il raggiungimento dei gruppi a
rischio.

Per poter tempestivamente identificare eventuali reazioni avverse dovute a diverse formulazioni
vaccinali, & necessario che per ciascuna persona vaccinala sia sempre possibile avere
I'informazione sulla tipologia e il lotte dei vaccino somministrato da parte del servizio vaccinale.

3.3. Raccomandazioni per I’incremento della copertura vaccinale

E necessario incrementare la coperfura vaccinale nei gruppi a rischio, f;.‘edisponendo specifiche
misure per I’offerta attiva della vaccinazione antinfluenzale e il raggiungimento degli obiettivi di
copertura in tali sopgetti.

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

2, nel ¢aso in cui le liste ottenute dagli elenchi di esenzione non siano csaustive, richiedere ai
Medici di medicina generale ¢ ai Pediatri di libera scelta 'elenco dei soggetti inclusi fra i loro
assistiti che presentino condizioni di rischio per cui la vaccinazione & raccomandata. In talc
modo sard possibile sia effettuare una chiamata attiva di tali soggetli, sia costruire il
denominatore necessario per il calcolo della copertura vaccinale nei soggetti a rischio e sia
individuare i contatti/conviventi cui offrire la vaccinazione antinfluenzale per i soggetti a
rischio che non possono essere vaceinati (ad esempio pazienti oncologici in trattamento
chemioterapico). A tale riguardo, ¢ importante rafforzare il coinvolgimento dei Medici di
medicina generale e dei Pediatri di libera scella e sensibilizzare anchs i Medici specialisti
ospedalieri e le Associazioni dei malati sull’importanza della vaccinazione antinfluenzale nei
pazienti a rischio. '

3. 51 raccomanda, inoltre, di raflorzare il coinvolgimento dei Medici di medicina generale e dei
Pediatri di libera scelta ¢ sensibilizzare anche i Medici specialisti ospedalieri, le Associazioni
dei malati e le associazioni per gli anziani sull’importanza della vaceinazione antintluenzale oei
pazienti a rischio anche, per incrementare la compliance vaceinale.

4. Siricorda che gli operatori sanitari, direttamente e indirerttamente coinvolti nella cura e gestione
del paziente, sono a maggior rischio di acquisire I'infezione rispetto alla popolazione penerale;
inoltre, il fatto di essere costantemente a contatto con un gran numero di persone (pazienti,
familiari e altri operatori sanitari}, li rende anche potenziali vettori dell’infezione. Numerosi
focolai nesocomiali, infatti, sono stati descrilti ¢ hanno mostrane un danno diretto per pazienti e
pperatori sanitari, in termini di aumento di morbosita e mortalita, costi sociali e danni indiretti
legati all'interruzione dell’attivitd lavorativa ¢ all’assenleismo con conseguente mal
funzionamento dei servizi assistenziali essenziali®. Si raccomanda, pertanto, di promuovere
fortemente la vaccinazione antinfluenzale di tutti gli operatori sanitari, con particolare riguardo
a quelli che prestano assistenza diretta nei reparti a pil elevato rischio di
acquisizione/trasmissione dell’infezione, quali Pronto soccorso, terapic intcnsive, oncologie,
ematologie, cardiologie, chirurgie, residenze sanitarie assistenziali, e I*aceurato monitoraggio
da parte delle Aziende sanitarie delle relative coperture vaccinali raggiunte.

5. Si raccomanda di informare sia i medici di medicina generale che I ginecologi/ostetrici
sull’importanza della vaceinazione antinfluenzale nelle donne nel secondo ¢ terzo trimestre di
gravidanza ricordando che la vaceinazione ¢ offerta gratuitamente e che F'OMS nel suo position
paper pin recente sull'influenza ritiene le gravide come il pitl importante dei gruppi a rischio
per lora stesse e 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 fascia di oté, catcporia targel & tipo di vaccino somministrato, in
manicra tempestiva, viene richiesto alle Regioni, in attesa che venga implementata sul {erritorio
nazionale I'anagrafe vaccinale, di:

* Materiale informative per operatari sanitari & dispanibile su
htip:/fwww.epicentro.iss.it/temi/vaccinazioni/H Proimmune214.asp
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& inviare i dati relativi alle dosi del vaccino antinfluenzale somministrate nella popolazione
larget al sistema informatizzato di registrazione predisposto dail’ISS. [ dati della
campagna vaccinale stagionale devono comprendere anche quelli sulf'use del vaccino
antinfluenzale al di fuori delle strutture delle ASL (Medici di medicina generale e Pediarr]
di libera scelta); :

e inviarc i dati relativi alla popolazione suddivisa per fascia di eta e categoria di rischio
eleggibile per la vaccinazione (denominatori).
Per la registrazione delle dosi di vaccine antinfluenzale e per i rispettivi denominatori seno

disponibili due schede on-line ad hac (la cui scheda cartacea & disponibile in Allegato 1 e 2), il cui
indirizzo web per la compilazione ¢ https:/fwww.iss.it/site/FLITEF100/login.aspx. Esscndo i

sistema di inscrimento dei dati informatizzato, le singole regioni potranno aggiornare la
rilevazione delle categorie eleggibili di popolazione per la vaccinazione stagionale man mano che
avranno a disposizione dati pidl precisi.

I dati informatizzati saranno inseriti nella piattaforma Web dalle Regioni, in_via provvisoria,
entro e non olive il 31 gennaio 2019 e in via definitiva entro € non olire il 15 aprile 2019.

Si sottolinea 'importanza di raccosliere e di registrare sull*appaosita scheda on-line sia il
dato delle dosi di vaccino (per nome commerciale) effettuate sia la popolazione elergibile alla
vaccinazione.

Si fa presente che, per la pubblicazione dei dati sul sito del Ministerc della Salute, la copertura
vaceinale per fascia di etd viene calcolata utilizvando come denominatore la popolazione ISTAT
pil aggiornata disponibile.

3.5. Sorvegliare gli cventi avversi temporalmente correlati alla
vaccinazione

Si raccomanda un’attenta sorveglianza delle cventuali reazioni avverse, per la segnalazione delle
quali devono essere seguite le disposizioni fornite dal Decreto del Ministro della Salute del 12
diccmbre 2003 (cfr. G.U. n. 36 del 13 febbraio 2004 e lettera circolare DGPREV . V/2062 del 30
gennain 2004),

AC
FM

co 30 MAG 2018 MINISTRO :
Dee "
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ALLEGATO 3

LABORATORI DELLA RETE NAZIONALE INFLUNET RICONOSCIUTI DAL NIC-ISS

REGIONE

- LABORATORI
e = AS Alto Adige, Laboratorio Aziendale di Microbiologia ¢ Viralogia/Comprensoria sanitario di
ALTO ADIGE i T Pl [
I Bolzano, Via Amba Alagi, 5 - 39100 Bolzano (E. Pugani) *
Pﬂ,MON’lE . qspf:déju :.-“\l];lCE[L'U rh Savoia, Laboratorio di Microlﬂt_zldg[a c Virologia, Corso Svizzera, 164 — 10149
L 2 : Vorino (V. Ghisetti;¥
» Dipartimento di Scienze Biomediche per 1a Salute, Universith degli Studi di Milano, Via Pascal, 36 -
G 5 20133 Milano (£, Pariani*
LOMBARDIA®
S T = Virologia molecolare, Strutture complessa vimlogia/microbiologia, Fondazione IRCCS Paliclinico
“San Matteo”, Via Taramelli, 5§ - 27100 Pavia (F. Baldansi)*
e Laboratorio di Virologia, Dipartimento Medicina Malceolare, Universita degli $tudi di Pad':::va,_ Via |

Gabelli, 63 - 35121 Padova (3. Palfy)®

| FRIULL VENEZIA GIUT.IA

» Dipartimente di Scicnc Mediche, Chirurgiche e della Salute, [LC.C. di glene ¢ Medicina
Preventiva, Universitd degli Studi di Tricsle, Via dell*2stria, 65/1 — 34137 Tricste (2. D 'dgara)

s Laboratario UO Igiene, Dipartimento di Scienze della Salute, Universita degli Studi di Genava,

T LTGURIA =5
£ Via Pastore, | - 16132 Genova (F. dnsald)™
 Unita Opural}‘.’a Microbiologia, CRELM, Policlinico Sant’Orsnla Malpighi, Via Massarenti, o —
b At 40138 Balogna /AM.C. Re)**
- EMILIA ROMAGNA -

= Dipartimento di Medieing ¢ Chinugia, Universita degli Studi di Parma, Via Yoltumo, 39 - 43125
Parma (P. Afforani)*

« Dipartimente di Mcdivina Sperimentale ¢ Clinica, Laboratorio di ;\Fiumlog{a, Universith degli Studi di
Firenze, Viale Morgagni, 48 — 50124 Fircnze ((7. M. Rossolini)®

= U0 Virologia Universitaria, Azienda Ospedaliero-Universilaria Pisana, Via Paradisa, 2 - 56124 Pisa
(ML, Vatteroniy**

» Laboratoro Virologiz — Dip. Scienze Riomediche e Saniti Pubblica Universita Politecnica delle
Marehe Via Tronte, 10 60020 Torrctte di Ancona - Ancona (P. Bagnareliiy**

s Dipertimento di Mf:dicina-ﬂpurirnﬂnla]a, Sezione Genomica e Genetica, Universith degli Studi di
Perupia, Piazzale Gambuli 8. Andrea delle Frate - 06132 Perugia (8. Camifioni)*

s Lahoratorio di Analisi Chimica Clilill-sllt? e microbivlogia, PO “Spirito Sante™, Via Fonte Romana § -
66124 Pescara (P, Fazi)**

s Servizio di Analisi II, Istituto di Microbiclogia, Universiti Cattolica S. Cuorc, Facolth di Medicina e

Prevenzione e controllo dell’influenza: raccomandazioni per la stagione 2018-2019 — Ministero della Salute
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Chirurgfa “A. Gemelli”, Largo Agostine Gamelli, & — 00168 Roma (M. Sanguinetti}*

= JOC Laburatorin Virnlogia, Dipartimento diagnostico, di servizi e di ricerca clinica TNMI L.
Spallanzani” IRCCS, Via Portuense. 292- 0014% Rema (M. Capobianchi}**

.CAMF:E-ANTA | = U.O.C. Microbiologia ¢ Virologia, laboratorio Biolopia Molceolare e Virologia, A dei Colli
; Monaldi-Cotugne, Via Leonardo Bianchi — 80131 Mapoli (L. Atvipaldi)*

PUCT 'IA : + Dipatimento di Seiensze Biomediche ed Oncologia Umana, seione di Igiene, Azienda Ospedaliero-
s Universitaria Policlinico Bari- P.zza G. Cesare, [1-70124 Bari (M. Chironna)*

'CALABRIA | ®U.O.C. Microbiologia & Virologia, Azienda Ospedaliera *Anmunziata”, Cosenza (C. Girald)™*
S.&RD]ZG:‘.J;;& il . Qi'partimxrantc: Scierwf Biumid[che. Sez. lrlicrul'r.iulugiﬂ Sperimentale e Clinica, Universith degli Studi |
B il di Sassarl, Viale 8. Pictro, 43/ - 07100 Sassari (C, Serrat*
5 - C[LM 5 ; I l;lnr;:;m degli Studi di Palermo - AOUP "P. Giaceone * Via del Vespro, 133 - 90127 Palermo (F |

* laboratori che partecipano s alla sorvegliauza sentinella in periodo imerpandemico, sia alla gestione delle forme gravi sfo
pandemiche.

*# luhoratori coinvolti nella gestione delle forme gravi /o pandemiche

Centro di Riferimento Nazionale (NIC) per I'OMS

I NIC {presso il Dipartimanio di Malattie Infettive dellIstitulo Superiore di Sanita) fa parte, su designazions del Ministero dalla Salute, dalla

Rete mondiale dei laboratori coordinati dallOMS, per 1o svolgimento delle akivila di sorveglianza del Global Influcnza Survelllance znd
Response System (GISRS).

Tutti i Isboratori del Nebwork OMS vengone periadicamente ricanosciuti, atraverso lo svolgimento di Externaf Quaslity Assessmeni Profects
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