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GABINETTO DEL MINISTRO

N, 15350/117 - Uff. IV-Affari Interni Roma, data del protacolio

Al S51GG. PREFETTI DELLA REPUBBLICA
LORO SEDI
Al SIGG.RI COMMISSARI DEL GOVERNO
PER LE PROVINCE AUTONOME DI
TRENTQ E BOLZANQ

AL SIG. PRESIDENTE
DELLA REGIONE AUTONOMA VALLE D'AOSTA
AOSTA

OGGETTO: Ministero della Salute. Prevenzione e controllo dell'influenza:
raccomandazioni per la stagione 2019 - 2020,

Si trasmette, per opportuna informazione e per le infziative che
si riterrd di intraprendere nei confronti degli Enti Locali, copia della nota
del Ministero della Salute n.26288 DGPRE-MDS-P del 5 settembre scorso
con allegato I'Atto dell’accordo sancito dalla Conferenza Stato-Regioni nella
seduta del 1° agosto scorso, concernente ['oggetto.

IL VICE CAPQ DI GARBINETTO
Paolo F ola

[l
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DR LR E GENERALE DELLA PREVENZHINE SANIT AREL
{ARERCHD 5 PREVENENINE DELLE MALATTIE TRATMISMEBIL &
PRENTL AR INTERNAZRONALE
Vrirle Crirgrine Stz 1~ (0)44 Roves

ALLEGATO 1

OGGETTO: Accordo tra il Governo, le
Hegioni ¢ Province autonome di Trento e
Bolzano, sul documento: *Prevenzione e
cantrolle dell"influenzn:

raccomandazioni per la stagione 2019-
020"

ODOZE2BE8-08,/09 /3013 -DGPRAE - MOE-E

Assessoruti alln Sanitd delle Regioni a Statuto
Ordinario e Spectale
LORO SEDI

Aszessorati alla Sanitd delle Provinee Autonome di
Boleano e Trento

LORO SEDI
Presidenza del Consiglio dei Minisiri
Ministero degli Affari Esteri
i ini
Ministero dell' Intermo
gabinetio.ministro@pec. interno.it
Ministero di Giustizia
Ministero delle Difesa
udci@postncert. difiesa, it

Ministero dell’Economia e Finanze

ufficiodigabinetio@pes meloov.it

Ministero dello Sviluppo economico
i v.il
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Ministera dell"lstrurione, Universitd & Ricerca

Ministern delle Palitiche Agricole Alimentari ¢

Forestali
min !ﬂg@m-m[ig‘ﬂ“g:imlﬂgﬁv.ﬂ

Ministero dell’ Ambiente ¢ Tutela del Territorio

@ del Mare
HI!"E.' b z

Ministero delle Infrastrutture e dei Trusporti

Ministero del Lavoro e Politiche Socieli

gabingtioministrof@ipec. lavoro,gov.it

Mintstero dei Beni e delle Attivitd Culturali e del
Turizmao
- i igul

Ministro per le Riforme Costituzionali ¢ | Rapporti
con il Parlamento

Ministro per gli Affari Regionali

Ministro per ln Pubblica Amministrazione e
Semplificazione

o dft@mailbox -
Croce Rossa [talisna - Sede Nazionzle

: T
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Federazione naxionale degll Ordini dei Medici e
degli Odontoiatri

Federazione degli Ordini dei Farmacisti halizni
aiiiec. fofi.

Istituto Superiore di Sanitd
rotocollo.c iss.il

EN.ALLL.

UiTici di Sanita Marittima, Aerea e di Froatiera

LORO SEDI

Ufficio di Gabinetto

SEDE
Ufficio Legislztivo

SEDE
Ufficio Stampa

SEDE
Organismo Indipendente di Valutazione

iy ita.

Direzione Generale del personale,
dellorganizzazione e del bilancio

SEDE

Direzione Generale della prevenzione sanitaria
SEDE

Direzione Generale della programmazione sanitaria
SEDE
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Direzione Generule delle professioni sanitarie ¢ delle
rigorse umane del Servizio Sanitario Nazlonale
SEDE

Direzione Generale det dispositivi medici e del
servizio farmaceutico
SEDE

Direzione Generale della ricerca e dell*innovazione
in sanita
SEDE

Direzione Generale della vigilanza sugli enti e della
sicurerza delle cure

SEDE

Direzione Generale della sanita animale ¢ dei farmaci
velerinari

SEDE

Dirczione Generale per I'igiene ¢ la sicurezza degli
alimenti e la nutrizione
SEDE

Direzicone Generale della comunicazione ¢ dei
rapporti europei e internazionali
SEDE

Direzione Generale della digitalizzazione, del sistems
informativo sanitario e della statistica
SEDE

Direzione Generale degli organi collegiali per la
tutéla della salute
SEDE

Comando Carabinieri per Ia Tutela della Salute
srm20400(@pec.carabinier.it

Apgenzia laliana del Farmaco
presidenza@pec.aifa.gov.it
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Regione Veneto — Assessorato alla Sanita
Direzione Regionale Prevenzione
Coordinamento Interregionale della Prevenzione

Farmindustria
e aaberer o M e uesiis i

Si trasmette, per il seguito di competenza, I'Atto dell*aceordo sancito dalla Conferenza Stato-
Regioni, nells seduta del 1° agosto 2019, sul documento “Prevenzione & controllo dell®influenza:
raccomandarioni per la stagione 2019-2020", comprendente le pid  recenti  indicazion)
dell"Organizzarione Mondiale della Sanitd sulls composizione dei vaccini antinfluenzali.

Il documento & pubblicato al seguente fink:

T mim Siwen Caragla
11w §

11 Diretioce ds1"LIMicio 5
hait. Francesca Mursgling

Il Drettore Generale
*f.to Dott. Claudio D' Amario

* flrme autografa soxtituita o mezzo stampa, ai sensi dell"art. 3, comma 2, del Dy, n 30903
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CONFERENZA PERMANENTE PER [ RAFFORTI
ThA LO STATO, LE REGION] E LE PROVINCGIE AUFTONOME
D TRENTO B [ BOLEAND

Accordo, ai sensi dell'articolo 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Govemo, le Regioni
& Province autonome di Trento e Bolzano, sul documenta “Prevenzione g controllo dellinfluenza

raccomandazioni per la stagione 2018-20207.

Rep, At rJLHJ' l.f_‘,g;_gel 1 agosto 2018

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE
AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

Nell'odierna sedula del 1 agosto 2018:

VISTI gli articoli 2, comma 1, lettera &) e 4, comma 1, del decreto legislativo 28 agoslo 18997, n. 281,
secondo cul il Governe, ke Regioni & le Province autonome di Trente e di Bolzana, in attuazione del
principio di leale collaborazions e nel perseguimento di cbiettivi di funzionalit, economiclta ed efficacia
delfarione amministrativa, pessono concludere In sede dl Conferenza Stato-Regioni accords, al fine di
coordinare I'esercizio delle rispettive competenze @ svolgere attivita di interesse comune;

VISTA lintesa tra il Governo, le Regionl e le Province autonome di Trento e Bolzano, concemeante [l
nucvo Patio per la Salute 2014-2018, sancita nella seduta del 10 luglic 2014 (Rep. Alti n, B2/CSR);

VISTA I'Intesa tra il Governo, la Regionl & le Province autonome di Trento e Bolzano sul documento
recante "Piano Nazionale per la Prevenzione per gli anni 2014-2018°, sancita nella seduta del 13
novembre 2014 {Rep. Atti n. 1568/CSR);

VISTA I'Intesa tra il Governa, le Regioni e le Provinge autonome di Trento & Bolzano, concementa la
proroga del Piano nazionale per la prevenzione per gli anni 2014-2018 e la rimodulazione del Pianl
regionali dellsa prevenzione 2014-2018, sancita nella seduta del 21 dicembre 2017 (Rep. Alti n,
247ICSR);

VISTA l'intesa tra il Governo, e Regionl @ le Province autonome di Trento e Bolzano sullo “Schema di
decreto dael Presidente del Consiglio del Ministri di aggiornamanto dei livalll essenziall di assistenza
{LEA)", sancita nella seduta del 7 settembre 2016 (Rep. Atti n. 157/CSR),

VISTO Hl decrete del Presidente del Consiglio dei Ministi 12 gennaio 2017, recante "Definizions &
aggiormamento dei fivelli essenziali di assistenza, di cui all'articolo 1, comma 7, del decrato legislative 30
dicembre 1882, n. 502" &, In particolare, 'articolo 2 e-relative allegato 1, sezione AJ;

VISTA llntesa tra | Govermno, ke Regioni & le Province autonome di Trento @ Bolzano, mtarrte 'F!anu
Harlnna!u- dalla Prevenzione Vaccinale 2017-2019", sancita neila saduta dal 19 gennaic 2017 (Rag
n. 10/CSR);

Uscita N. 0059613 del 12/09/2019

Pr ot .

GABI NETTO -

ARCHI VI O DI

Gabi netto Mnistro -



Lo ] .i.

c-
g

Rt st Cosle e Mt

COMFERENZA PERMAMENTE PER | RAFFORTI
THA LD STATO, LE RECIONI E LE FROVINGIE AFTONOME

[ TREMNTO E B BOLZAND

VISTO il decreto-legge 7 giugno 2017, n. 73, recante “Disposizioni urgenti in materia di prevenzione
vaccinale, di malattia infettive & di controversie relative alla somministrazione di farmact, convertito, con
medificazioni dalla legge 31 luglio 2017, n. 118,

CONSIDERATO CHE |l vaccing antinfluenzale & raccomandato per tutli | soggetti a partire dai 8 mes| d|
et che non hanno controindicazioni al vaccino e che nel bambini di eta inferiore al & mesi il vaccing
antinfiuenzale non & sufficientements Immunogenico & pertanto non conferisce una protezione
sufficiente e quindi ITmmunizzazione con | vaccind influsnzall attualmente disponibli non & aulorzzata
per 'uso o raccomandata per | bambini di eta inferiore a 6 mesi;

TENUTO CONTD che, in accordo con gli oblettivi defla pianificazions sanitaria nazionale & con |l
perseguimento degll obiettivi specifici del programma di immunizzaziong contro [Finfluenza, la
wacoinaziona antinfluenzale viene offerta aitivamente e gratuitamente ai soggetti che per le loro
condizioni parsonali corrono un maggilor rischio di complicanze nel caso confragganao l'nfluanza,

VISTO il documento recante “Prevenzions & controfio dell'infiuenza: raccomandazioni per la stagione
2018-2020" su cul | Consiglio superiore di sanitd ha reso il propro parere nefla seduta del 14 maggio
2018;

VISTA la nota con la quale il Ministero defla salute, in data 29 magglo 2019, ha trasmesso la propasta di
Acocordo In oggetto;

VISTA la nota del 4 giugno 2019, con la quale il predetto documente & stato diramato alle Regioni e alle
Province autonome di Trento & di Bolzano;

VISTI gli esiti della riunione fecnica del 2 luglio 2019, nel corso della quale | rappresentanti delle Regioni
hanno consagnato un documanto contenante defle osservazioni e proposte emendative che sono state
gsaminate in tale sade;

VISTA la nota con la quale il Ministero della salute, in data 24 luglio 2018, ha rasmesso la nuova
mwuim :ai provvedimenio in argomento predisposio con le modifiche concordate nel corso della
afia nunione;

VISTA la nota del 30 luglio 2019, diramata in pan data, con la guale | Coordinatore vicario della
Commissione salute ha riportato alcuni rilievi sul provvedimento In parala.

CONSIDERATO che, nel corso dell'odiema seduta di questa Conferenza, e Regloni hanno espresso avviso
favorevele allaccordo condizionato all'accoglimento degll emendamenti confenuti nel documento
allagate A} che costiulsce parfe integrante del presente atto & che il Ministro della salute ha
acconsentito alla richiesta;

ACQUISITO, guindi, I'sssenso del Govemno, delle Regionl & Province autonome di Trento a B
sulla proposta in esame;
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CONFERENZA PERMAMNENTE PER | RAFPFORTI
ThaA LO STATC, LE REQION] E LR FPROVINCIE AUTONOME
Dl TRENTO E DI BOLIEAND

SANCISCE ACCOQRDO

ira il Governo, le Regioni e l& Province Autonome di Trento e Bolzano nei seguenti termini:

1. E' approvato | doocumento recante “Prevenzione e confrollo dellinfluenza: raccomandazioni per la
stagione 2018-2020" che, allegato al presente Accordo, ne costituisce parte integrante { All.B)

2. Dall'attuaziona dal prasante accordo non devono derivare nuovi o maggion onerl a carico della finanza
pubblica. Le Amministrazioni interessate svoigono le attivitd previste con & risorse umane, finanziars e
strumentali disponibili a legislazione vigante,

P
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COMFEREMEA DELLE REGIOMNI
£ DELLE PROVINGCE AUTOMOME

1%146/5R02/CT

POSIZIONE SUL DOCUMENTO
"PREVENZIONE E CONTROLLO DELL'INFLUENZA: RACCOMANDAZIONI PER LA
STAGIONE 201%-2020"

Accordo, ai sensi dell’articolo 4 del decreto legislative 28 agosto 1997, n, 281, tra il Governo, le
Regioni ¢ Province autonome di Trento ¢ Bolzano

Punte 2) hg Conferenza Stato-Regioni

La Conferenzn deile Regiomi e delle Province sutonome esprime avviso favarevole
all' Accordo condizionsio all"sccoghmento delle sepuents richieste emendative formulate in sede
tecnice @ non recepite nel testo;

- Tah 1. Pag. 4 - sezione: "soggetti addenti a servizi pubblici di primario interésse collettivo e
categorie di lavorator”- eliminare dalls tabelln le seguenti categorie, in quanto il loro insertmento
diventa confbsivo rispetto al tiolo della tabella stessa; * Altre categorie socialmente utili potrebbearo
avvantaggiarsi dells vaccinazione, per motivi vincolati allo svolgimento della loro attivitd ......." e
le indicazioni relative ai lavoratoni, in quanto in questo caso ln vaccinazione sarebbe a carico del
datore di lavoro, queste specifiche dovrebbero essere riportaia come punto a pare;

- Tab. 2 pag. 9 nella colonna della tabells “Opzioni per Ia scelta del vaccino”, le raccomandazioni
sono espresse con indicazioni al condizionale (“sarcbbe prefenbile”, “dovrebbe fomire una
protezione,.™). Era stato chiesto di fomire, nelln scelta dei vaccini per le varle fasce di et
indicazioni pilt precise inserendo il riferimento bibliografico;

- Nel testo dell'Intesa ern stato richiesto di citare I"ACN per Ia medicina generale che non risulta

ErLBATitD,

Si segnala inoltre che la tabelia (2), pag. 21 ¢ 22, dal titolo “Rilevazione del numero di
vaccinnzioni antiinfluenzali stagionali”, risulta incompleta, non sono presenti tutte le olassi di etd, Si
segnala infine che &l punto 1. dello schema di Accordo la frase “sul documento recante” & ripetuta
due volte.

Roma, 17 sgoem 2019
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THREGONE GENERALE DELLA PREVENEIONE SAMITARIA
UMcin § Provesesane dalle Malanle Trasmassbibl e Peolilasss Imiemesonnle

Prevenzione e controllo dell* influenza:
raccomandazioni per la stagione 20159-2020
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Indice

Crtegorie target per | vaccinazions
Obiettivi di coperfura del programme di vaccinizions
I Vaccim dispomibali

3.1 Vaccini inastivat (VI

3.2 Vaccino inattivato adiuvato (Vila)

3.3 Vaceino vivo attenuato (LATV)

3.4 Vaccino quadrvalente su colture eellulan (VIQCC)

3.5 Dosaggio, modalith di somministrazions & soclin
Tempistiche della campagna vaccinale e raccomendazioni per la trasmissione
dei dati di copertura vuccinale

4.1 Raccomandazioni per la dievazione della copertura vaccinale
Cenni generali sull’influenza

5.1 Epidemiologia e sorveglianza dell' Infivenza

5.2 Sorveglianza dell’influenza

5.3 La prevenzione dell"infivenza

5.4 La vaccinasione

5.5 Gli antivirali

5.6 Interventi
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1. Categorie target per la vaccinazione
1l vaceine antinfluenzale & raccomandato per tutti | soggedti a partire dai 6 mesi di etd che
non hanno controindicazioni al vaccine, Nei bambini di eth inferfore ai 6 mesi, il vaccino
antinfluenzale non & sufficlentemente immunogenico ¢ pertanto non conferisce una
protezione sufficiente’. Pertanto, I'immunizzazione con | veccini influenzali attualmente
disponibili non & autorizzata per I'uso o raccomandata per | bambini di eth inferiore & 6
mesi.

In sceardo con gli oblettivi della pianificazione sanitaria nazionale & con il perseguimento
degli obicitivi specifici del programma & imununizzazione contro l'influenza, la
vaceinarione antinfluenzale viene offerts attivamente ¢ grataitamente ai soggetti che per le
loro condizioni personali corrono un maggior rischio di complicanze nel caso contraggano
linfluenza. In Tabella | sono riportate tutte le categorie per le quali la vaccinazione &
racoomandata ed offerta attivamente ¢ gratuitamente. L'elenco riportato in Tabella | non é
esaustivo ¢ gli operatori sanitari dovrebbero applicare il loro giudizio clinico per teners
conto del rischio di influenza che aggrava eventuali malattie di base che un paziente pud
avere, cosi come il rischio di gravi malamie derivanti dallinfluenza stessa. Il vaccing
antinfluenzale dovrebbe essere raccomandato, in questi casi, anche se I'ndividuo non
appartiene & gruppi di rischio clinici sopra specificati.

L'inserimento dei bambini e adolescenti sani nelle categorie da  immunizzare
prioritariamente contro |"influenza’ stagionale & oggetto di discussione da perte della
comunitd scientifica internazionale. La vaccinazione & gis offerts gratuntamente & tutn J
bambini & adolescenti sani dalla Sanitd Americana, Canadese ¢ da aleuni paesi defla
Comunité Europena (Austrin, Finlandia, Lettonia, Slovacchia, Gran Dretagna), Ci1 sono
inoltre, altri paesi Europei che la raccomandano, ma non la offrono gratuitamente (Mala,
Polonis, Slovenia). Tutti gli aliri paesi la raccomandano e la offrono gratuitamente a partire
dai 6 mesi di etd solo ad aleune categorie di rschio.

Allo stato artuale esistono sul territorio nazionale pid Regioni che offrono gratuitamente, su
richiesta, la vaccinazione ai bambini e adolescenti sani a partire dai 6 mesi di etd, in
collaborazione con | MMG e PLS.

Liinserimento di questa nuova offerta vaccinale nel calendario nazionale sari valutsto nel
corso del processo di aggiomamento del PNPY, che si completera eniro il comente anno
Per apportare elementi utili o questa valutazione 'S5 effetiuera, in collaborazione con le
regioni interessate, una rilevazione dei comportamenti regionali in afio ¢ una valutazione di
fattibilita di questa vaccinazione.

8i raccomanda di mighorare la partecipazione alls sorveghianza virologica da parte
dei MMG e PLS partecipanti alla sorveglianza epidemiologica di tutte le regioni. In tal

i Bty LI, iperr S Enla s mesl Soe powm et peileis i A T rrien w ndery, wflewtispeeni, sid s s fovos ol preteriise
Ham Vacrin lnmamaiher. 30 IHTTI L
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modo si poira stimare I'impatio dell'influenza confermata ¢ I"efficacia vaccinale sul
campa dei vaceini antinfloenzali, nei soggetti di tutte le et non ospedalizeati.

I
]

Gabi netto Mnistro -
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Tubella 1. Elenco delle categorie per le quali la vaccinnzione siaghonale & raccomandata ¢ olferts
attivamente ¢ gratuitamente.

Persone ad alto rischio di complicanze o ricoveri correlat] sll'inluenry:

Donme che all*inlzio delln stagione spidemics si trovano in gravidanza,

Soggetti dai 6 mesi ai 65 anni di eth affetti da patologie che anmentanc i1 rischio di complicanze da

influenzu:

al malattie croniche a corico dellapparato respiratorin (nclusa Vosma grave, lo displasia
brorcopolnonare, la fibrosi cistica & la broncopatia cromico asprativa-APCOY);

bl malaitie dell ‘apparate cardio-circolatorin, compresé le cardiopatie congenite ¢ aequisite;

g diabete mellito ¢ altre malartie nefabaliche (inctusi gli abexi con BMIE =30}

d)  inpwfiicienca renalefsirrenals cronica;

gl  malatiie deglt argani emopoieticl ed emoglobinaparis;

0 e

g malattle comgenite » acquivite che comporting  corente  produziome o anticorps
immunasappressions indotta de farmaci o da HIV:

K malastie inflammatarie croniche e sindromi da malassarbirenio imestinali;

il parologie par fe quali sono programni lmportanti interventi chirurgicl;

Jl  patalogie assoclate a tm awmentata rischio di aspiragione delle secrezioni rexpiralorie fadf 5.
malaiie neuromuscolari);

kI epatopatie oroniche.

Soppetti di etd pard o superore 8 65 anni,

Bambini & adolescenti in tratamento a lungo termine con acido acetilsalicilico, a rischio di Sindrome

di Reye in caso di infezions influetezale. -

Individui di qualungue el ricoverati presso struttune per lungodegenti.
Familiari e contatti (adulti o bambini) di soggeiti ad akto rischio di complicanze (indipendeniemente
dal fano che il soggetto a rischio sta stato o meno veccinato)

Soggotti nddettl a servizd pubbliei di primario interesse collemivo & utfrin i lavoratori

Medici & personale sanitario di sssistenza in strutture che, stiraverso le foro attivith, sono in grado di
trasmettere linflusnza & chi & ad alto rischio di complicanze influenzali

Forze di polizia

Vigili del fuoco

Altre categorie socialmente utili potrebbero avvantaggiarsi dells vaccinazione, per motivi viunntnilulh_
svolgimento della Toro stivith lnvorativa; a tale riguardo, & facolth delle RegioniPP.AA. definire i
prineipi ¢ le modalita dell'offerta a tali categorie.

Infine, & pratica mternazionalmente diffusa |*offerts attive & gratuita della vaccinazione antinflienzale

da parte dei datori di lavoro ai lavaratori particolarmente esposti per ativith svolia e al fine di contencre

ricaduts negative sulla produftiviti.

Persenale che, per motivi di lavoro, é a contatto con animall che potrebbers costituire fonte di
infezione da virus influenzali non umani:

Allevatori

Addeti all*ativitd di allevamenio
Addeni al masporto di animali vivi
hincallatan & veecinaion

Velerinari pubblici & libero-professionist

Altre categorie

Donatari di sangue
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2. Obiettivi di copertura del programma di vaccinazione

Per ridurre significativamente la morbosita per influenza e le sue complicanze, nonché ja
morialiti, & necessario raggiungere coperture elevate pei gruppi di popolazione target della
VBCCINBTiONE, ; { OEE L q=

1 dati definitivi di copertura m:::ma}: d:] VRCCInO mm:ﬂueuulr. mwali dalle Regioni e
Province Autorome vengono pubblicati regolarmente sul sito del Ministero della Salute
all'indirizzo

Gl obiettivi di copentura, per tutti | gruppi target, sono | seguenti:
- il 75% come obiettivo minimo perseguibile
- il 5% come obietlivo otlimale.

E quindi necessario, raggiungere gli obiettivi di copertura gia stabiliti dalla pisnificazione
nazionale (Piano Mazionnle Prevenzione Vaccinale) e individuare tutte le modalit
necessarie per il raggiungimento di tali obietivi, soprattutto quelle uili per il
raggiungimento dei gruppi a rischio.

Le regioni, per assicurare che la copertura vaccinale sia la pit alta possibile, con i
coinvolgimento dei MMG e PLS, atfivernnno, nei confronti delle persone idonee alla
vaccinagione, aziond di offerts attiva di provata efficacia.

E richiesto, inoltre, lo svolgimento di iniziative volte a1 promuovere fortemente |a
vaccinazione antinfluenzale di tutti gli operatori sanitari, in tutte le oceasioni possibilic
1 benefici del vaceino tra tutti i gruppi raccomandati dovrebbero essere comunicati e
la vaccinazione resa accessibile il pia acilmente possibile.

Al fine di identificare questi soggetti si suggeriscono le seguenti modalith:

1. creare unie lista di soggetti idonei estratii sulla base degli elenchi di esenzione per
patologia, presenti 8 livello di ASL/Regione. Nel caso in cui le liste otmenute dagli elenchi
di esenzione non siano esaustive, richiedere ai Medici di medicina generale e ai Pediatr
di libera scelts I'elenco dei soggetti inclusi fra i loro assistitl che presentino condizioni
di rischio per cui Ja vaccinazione é raccomandats. In tale modo sard possibile sia
effettuare una chismata atriva di tali sopgetti, sia costruire il denominatore necessario per
il ‘caleolo della copertura vaccinale nei sopgerti a rischio ¢ sia individuare |
contalti/conviventi cui offrire Ia vaccinazione antinfluenzale per i soggetti a rischio che
non possono essere vaccinati (ad esemplo pazienti oncologici in trattamento
chemioterapico). A tale riguarde, & importante rafforzare il coinvolgimento dei Medici
di medicina generale e dei Pediatri di libera sceltn e sensibilizzare anche i Medici
specialistl ospedalieri e le Associazioni dei malati sull'importanza della vaccinazione
antinfluenzale nei pazienti a nschio,

2. aumentare il coinvolgimento del Medici di medicina generale ¢ dei Pediatr di libern
scelta ¢ sensibilizzare anche | Medici specialisti ospedalier, le Associazioni dei malati,

3
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le Associadoni dei cittedini e le associazioni per gli snziani sull'importanzs della
vaccinaziong antinfluenzale nel pazienti a nschio anche, per incrementare la complionce
vacginale.

3. rlecordare che gli operatori sanitari, direttamente e indirettamente coinvolti nella cura e
pestione del pazients, sono a maggior nschio di scquisire 'infedone rispetto alla
popolazione generale; inoltre, il fatto di essere costanemente & contatio con un gran
oumera di persone (pazienti, femilian ¢ alin operaton sanitard), li rende anche potenziali
vettori dell’infezione. Numerosi focolai nosocomiali, infarti, sono stati descritti e hanno
mostrano un danno diretto per parienti ¢ operatori samitari, in termini di aumento di
morbositd @ mortalitd, costi sociali @ danni indireifi legati all®interruzione dell’attivita
favorativa ¢ all'assenteismo con consepuente mal funzionamenio dei servizi
assistenziali essenziali®. S1 mccomanda, pertanto, di promuovere fortemente |n
viccinazions antinfluenzale di tutti gli operator] samiteri, con particolare dguarde a
quelli che prestano assisienza diretta nel reparti & pid elevato rischio di
scquisizione/trasmissione dell'infezione, quali Pronto soccorso, terapie intensive,
oncologie, ematologie, cardiologie, chirurgie, osietricia, nido, pediatria, residenze
sartitarie assistenziali, & "accurato monitoraggio da parie delle Aziende sanitarie delle
relative coperture vaccinali raggiunte.

4. sensibilizzare sia i medici di medicina generale che i ginocologifostetrici sull‘importanzs
dgella vaccinazione antinfluenzale nelle donne in pgravidanza® ricordendo che |a
vaccinazione & offerta gratuitamente e che 'OMS nel suo position paper pil recente
sull'influenza ritiene le gravide come il pit imporante dei gruppi & rischio per loro stesse
e per il feto (Weekly Epidemiological Record, N. 47, 23 November 2012).

3. 1 vaccini disponibili
Tutti i vaceini antinfluenzali disponibili in ftalia sono stati autorizzati dall® Agenzia Europes
del Farmaco (EMA) e/o dall'Agenzia italiana del Farmaco (AIFA). Tultavia, non tutti i
vacoini autorizzati per I'uso sono necessariamente disponibili sul mercato. Sono le dine
produttrici dei vaccini che definiscono se mettere a disposizione uno o tutti i loro prodotti
in un determinato mercato.

Le Regioni decidono annualments, tramite delle gare per la fornitura di vaceini, tra | prodotti
dispanibili in commercio, quelli che siranno utilizzati durante la campagne vaccinali.

Le caratteristiche antigeniche dei ceppi virali influenzali che hanno circolato nell*uitima
stagione influenzale forniscono la base per selezionare | ceppl da incledere nel vaccino
dell’anno successivo & I"OMSE emana le raccomandazioni sulla composizione vaccinale
generalmente nel mese di febbraio per consentire alle aziende di produrre la quantita di
veccing richiesta.

" Materinle informativo per operdtori saniten & disponibile s
| | | | 5 |.| I.IJ. , | LU d) ) } [~
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Mella riunione annuoale, svoltasi & Ginevre il 21 febbraio 2019, 'OMS ha pertanto
raccomandato la seguente composizione del vaccino quadrivalente per |'emisfero
settentrionale nella stagione 201 9/2020;

- antigene analogo al ceppo A/Brisbane/022018 (HINI jpdm0%;

- antigene analogo al ceppo AMKansas/14/2017 (H3IN2);

- antigene analogo al ceppo B/Coloredo/06/2017 (lineaggio B/Victonia/2/87), e

- antigene anelogo &l ceppo B/Phuket/3073/2013-like (lineaggio B/Yamagata/16/88),

MNel caso dei vaccini trivalenti, I'"OMS raccomanda, per il vimus dellinfluenza B,
'inserimento  dell'antigene  analogo 2l ceppe  B/Colorado/06/2017  (lineaggin
B/Victoria/2/8).

Un riassunio delle carattenistiche dei vaccini antinfluenzali disponibili o Ttalia ¢ nporate
sul sito dell” AIFA (hitp:/www.agenziafarmaco.gov.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 prodofti farmaceutici
dell"AIFA.

51 sotiolinea che nessuno dei vaccini autorizeati al commerein in [talia contiene Latex,
per ulrmun dﬂlugh si n‘mnﬂa al sito  tematico  dell’AIFA

Wmm T.-.le h:ﬂ:n*nw.?lnm rlsulm di m-:mmmpwmm per i soppetti aJIargm
al lattice che necessitano dells copertura vaccinale, i quali, in caso di presenza di lattice
anche in tracce, nelle diverse componenti delle siringhe pre-riempite (es. cappuccio, pistone,
tappo), sarebbero esposti al rischio di reazioni allergiche.

Per poter tempestivamente identificare eventvali reazioni avverse dovute a diverse
formulazioni vaccinali, & necessario che per ciascuna persona vaccinata sia sempre possibile
avere |'informazione sulla tipologia e il lotto del vaceino somministrato da parte del servizio
vaccinale, del medico di medicina generale e del pediatra di libern scelta,

3.1 Vaccini inattivati (VL)

I vaccini influenzali inattivati sttualmente aotorizzati per 'uso in ltalia sono un mix di
vaccini & virus split e subuniti Mei vaccini split, il virus & stato distrutio da un detergente.
Mei vaccini a subunits, gh entigeni emoagghutinina (HA) e neuraminidasi (NA) sono stah
ulteriormente purificati mediante la imozione di altri componenti virali.

1 vaccini influenzali inarmivati possono cssere impicgati in tutte le fasi della gravidanza. Set
di dati pill estes: sulla sicurezza sono disponibili per il secondo e terzo trimestre, rispetto al
primo; comundgue, be rmccomandazioni delle autoriti sanitarie internazionali (ECDC, OMS)
indicano la vaccinazione delle donne in gravidanza & prescindere dal trimestre.
Attualmente in lalia seno dispenibili vaccini antinflusnzali trivalent (TTV) che contengono
2 virus di tipo A (HIN1 e HINZ) e un virus di tipo B o vaccini quedrivalenti (QTY) che
contengono 2 virus di tipo A (HIN] e HINZ) e 2 virus di tipe B, sz

! ‘:.J' i
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3.2 Vaccino inattivato adiuvato (Vila)

Uno dei prodotti trivalenti contiens l'adivvante MF5%, un'emulsione olio-im-sequa
composta de squalene come fase oleoss, Gli altri prodotti inaftivati non contemgona un
adiuvante,

3.3 Vaccino vivo attenuato (LATV)
1l vaceino LAIV Quadrivalente & un vaccino influenzale vivo atenuato somministrato con

spray intranasale e autorizzato per Fuso in persone di etd compresa tra 2 & 59 anni. | ceppi
influenzali contenuti nel Quadrivalente sono afenuati in modo da non causare influenza
sono adattati al freddo e sensibili alla temperarura, in modo che si replichino nella mocosa
nasale. piuttosto che nel tratto respitatorio inferiore. [l vaceino non & ttualmente disponibile
in Italin.

3.4 Vaccino quadrivalente su colture cellulari (VIQCC)

1l vaceino VIQCC & un vaccino antinfluenzale quadrivalente che contiene 2 virus di tipo A
(HINT e H3N2) e 2 virus di tipo B cresciuti su colture cellulari, ed autorizzato per 'use in
bambini & aduhti di etd superiore &1 9 anni.

3.5 Dosaggio, modalita di somministrazione e scelta

Ferme restando le indicazioni riportate su RCP di ciascun vaccino registrato, la Tabella 2
riportn le indicazioni su dosaggio, modalitdi di somministrazione e riassume le
mccomandazioni attuali per etd e gruppi di rischio specifici per la scelta (o le opzion) di
vacoino antinfluenzale attualmente disponibile per 'uso in Italia.

Il Piano Mazionale Prevenzione Vaccinale 2017-19 non fa riferimento a specifiche
caratteristiche di ciascun veccino, in considerazione dell’evoluzione scientifics e
tecnologica del settore; viceversa raccomanda il raggiungimento della massima proteziont
possibile in relazione al profilo epidemiologico prevalente e alla diffusione dei ceppi-
Sarebbe preferibile, in accordo con le Autorith sanitarie internazionali, & partire dui 6 mes:
d'etd, I'utilizzo del QIV per I'immunizzazione dei bambini e degli adolescenti, degli
operatori sanitari, degli addetti all'assistenza e degli adulti con condizioni di malattia
CIOTHCE.

Inolire, vista la recente disponibilitd del nuove vaccino quadrivalente prodotio su colture
cellular, (sutodzzato da EMA il 2001272018 n. EU//18/1326/001 ) si sonclines che questo
vaccing ha caratteristiche simili al vaceino quadrivalente coltivato su cellule embrionate di
Fulh.éindinllnp:l'imgg:ttimnmdiﬂinnid{risnhiﬂupmﬂ:ﬂaigﬂuﬁdiﬂﬁ¢ﬂﬂﬂh
ultrasessantacinguenni.
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Tabelle 2 - Vaecinl antinfluenzali stagionali e scelts dei vaceini

Viecin Dozl & modubits di Dpzioni per ln seelin del vaccing
s som e inksteatdll sommibiislinhone
= 1 doal (0,50 mi} ripetuie &
distenzs di gimene 4
sefitmane par bambinl che
o m_b-mlﬂ- wplit veigono. ol par B Comsidernio  [impatto  dells  malanin
§mepdanni | Tivalente (TIVia s Vol influenzale B nei bambini = il potencisle
tetravalente (QIV) | 1 dose (D50 ) s gil dl mis-mweh tm il ceppo  crcolante
wcclsati  pegh  smni | PEGOminaene dellinflacoza B ¢ il ceppo
peecedenti pressnie mel vaccing trivalente, Noso dells
formubszions quadrivalents del vacsing
= ub-unith, split antinfluenzale nei  bembini € negll
trivalonte (T1V) 0 adolescenti sarebbe preferibifle, Se QIV o
tedravalenle (V)
10-17 smnd = 1 dese (0,50 mi) :ﬂlﬁfmﬁm ?ﬂl' ST
- quadrivalente yo
collte celhatari
VIQCC)
TIV, QIV e VIQOD somp | pradot
~ silb-aninh, spiit ruccamasdati per gl adultl con comdizoni
trivalente (TIV) 0 di malamis croniea & negli opersion
tesravalente (QIV) sanitart.
1864 anmni = | dose (0,50 mi) Liuss dells: & st ———
il o sl del vaccing entinfienzale negll openstari
Scllae pefumee) sanitari, negli addest all‘ assistenza e negi
wlm acdubtl con eondizioni di malaiita cronica
sarettbe peeferibile.
- — f— ) TIV adiwvato & non, QIV & VIQCC scno i
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somministrare & distanza di almeno quattro settimane (come esplicitato in tabella), 1l
vaccino antinfluenzale, va somministrato per via intramuoscolare ed & raccomandata
I"inoculazione nel moscolo deltoide per tutti | soggetti di etd superiore a 2 anmi; nei bambini
fino ai 2 anni € net lattanti la sede raccomandata € s faccia antero-laterale della coscia.

4. Tempistiche della campagna vaccinale e raccomandazioni per
la trasmissione dei dati di copertura vaccinale

] p-anr.rdu destinato alla mmluzam: delle campagne di vaccinazione antinfluenzale & a
g affrire la vaccinuzioneg

nm:nnnn.in.rjmd'.u_ur_hms.n_-dﬂ Quﬁh: pud essere pnrtfwianmntt -mpnmnte
se si tratta di una stagione influenzale tardiva o quando si presentano pazienti a rischio. La
decisione di vaccinare dovrebbe tenere conto del livello di incidenza della sindrome simil-
influenzale nella comunitd, tenendo presente che Ja risposta immunitaria alla vaccinazione
impiega circa due saitimane per svilupparsi pienamente.

E quindi cruciale che le Regioni ¢ Provinee Autonome avviine le gare per
I'approvvigionamento dei vaccini antinfluenzali al pia presto e che siano basate sugli
obiettivi di copertura da ruggiungere tenendo conto anche delle possibili criticita
legate all'spprovvigionzmento e alla planificazione della produzione ¢ von solo sulle

coperture delle stagioni precedenti.

4.1 Raccomandazioni per la rilevazione della copertura vaccinale

Per oftenere dati di coperturs, per fascia di etd, categoria target e tipo di vaccino
somministrato, in maniern tempestiva, vicne richiesto alle Regioni, in atiesa che venga
implementata sul termitorio nazionale |"anagrafe vaccinale, di:

e inviare i dati relativi alle dosi del vaccino antinflucnzale somministrate nella
popolazione target al sistema informatizzato di registrezione predisposto dall'lSs. |
dati della chmpagna vaccinale stagionale devono comprendere anche quelli sull'uso
del vaceino antinfluenzale al di fuorl delle strutture delle ASL (Medici di medicina
generale ¢ Pediatel di libera scelta);

» inviare i dati relativi alla popolazione suddivisa per fascia di eta e per singola
categoria di rischio eleggibile per la vaccinazione (denominatori), come da Tabella
L.

Per la registrazione delle dosi di vaccine antinfluenzale e per 1 rispettivi denominatori sono
disponibili dug .r.nh-.':dt an-line ad hoc (la cui schedn cartacea & disponibile in Allegato | ¢
1), il indirizzo web la compilazione: &
M&Wﬂ Eﬂﬂﬂdﬂﬂ sistema di inserimento dei dati

informatizzato, le singole regioni potranno sggiornare la rilevazione delle categorie
eleggibili di popolazione per la vaccingrione stagionale man mano che avranno @

disposizione dati pit precisi.
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1 dati mﬁ:-rmnumtl seranno inseriti nella pesttaforma Web dalle Hegmnl m__ﬂ!

Si rnceomanda Minserimento del denominatori relativi alle eategorie sopra menzionate
per permetiere il calcolo delle copertare per categorie di rischio, facendo particolare
attenzione alla coerenza del dato (ad es. denvminatori inferiori o uguali 2i numeratori)
che inficiano il correfto calcolo della copertura vaccinale non permettendo la
pubblicazione del dato.

Si fa presente che, per la pubblicazione dei dati sul sito del Ministero della Salute, la
copertura vaccinale per fascia di eth viene caleolata wtilizzando come denominatore |a
popolazione ISTAT pit aggiomata disponibile, ossia quella al | gennaio 2020.
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5. Cenni generali sull’influenza
L'influenza rappresents un serio problema Ji Sanith Pubblica e una rilevante fonte di costi dire
indiretti per la gestione dei casi e deile complicanze della malattia & Pattiuazione delle misure di
controllo ed & tra le poche malattie infettive che di famo ogni vomo sperimenta pil volte nel corso
della proprin esistenza indipendentemente dallo stile di vitn, dall"eti e dal luogo in cui vive.

In Eusropa, I'influenza si presenta con epidemie annuali durante la stagione invernale. Casi sporadici
possenc verificarsi anche al di fuori defle normali stagioni influenzali, anche se nei mesi estivi
Vincidenza & trascurabile,

Le mecomandazioni delfOrganizzazione mondiale della sanith (OMS) sulla composizione dei
vaccimi, per I'Emisfers Nord, contro § vires influenzali sono rese disponibili nel mese di febbraio di
ogni anno por I stagione successiva. Nel febbraio 2019, 'OMS ha riccomandsto ks nuova
composizione vaccingle per [a stagione i*l]l'ﬂ'.l‘iﬂ:'m elencanda § ving do inserire nella formulazione
quadrivalents & trivalente (hitp: s bt 1 CCimes ' ammendailon

Le raccomandazioni annisali per I'so dei vaccini antinfluenzali in ltadia sono elaborate dal Ministero
della Salute dopo la revisione di una serie di aspert], tra cui: il carico della malattia influenzale e e
popolazioni target per la vaccinazione, sicurezza, immunogenicitd ed efficacia del vaccini
antinfluenzali; altri asperti rilevanti.

Le epidemie influenzali annuali sono associate & elevats morbasith ¢ morialita. |1 Centro Buropeo
per il controllo delle Malantie {ECDC) stima che ogni anno, in Europa, si verificano dai 4 ai $0
milioni di casi sintomatiel di influcnza e che 15.000/70,000 citadini europei muciono ogni anno per
complicanze dell'infloenza. [l 90% dei decessi si verifica in soggenti di etk superiore ol 65 anni,
specialmente tra quelli con condizioni cliniche croniche di base.

In lmalia, la sorveglinnzs integram dell’influenza InfluNet prevede la rllevazione stagionale delle
sindromi simil mfluenzali (influsnza-like-iliness, IL1) aftraverso la rete di medici sentinolla_ | dati
formiti dal sistema di rilevazione, attivo dal 1999, hanno permesso di stimare che le IL] inferessano
ogni anno una percentuale compresa tra il 4 ed il 12% della popolazione italiana (dalla stagione
20002001 alla 2016/2017), a secondn delle caratieristiche dei virus influcnzali circolanti. Dalla
stagione pandemica 2009710, inoltre, & attivo in Malia il monitoraggio dell'andamento delfe forme
gravi & complicate di influehza confenata (introdotto con Circolare del 19 novembre 2009 ¢
successive integrazionl con Circolari del 26 novembre 2009, del 27 gennatio 2011, del 7 dicembre
2011, 16 gennnio 2013, 16 gennnin 2014, del |2 peanaio 2015, del | dicembre 2015, del 20 dicembre
2016 e 27 novembre 2017"). Secondo quanto previsto dalla circolare dal Minisnero delln Salute, le
Regioni e Province autonome sono tenute & scgnulare al Ministero ¢ all"ISS § casi gravi e complicati
di influenza confermata in laboratorio, le cui condizion) prevedano il ricovero in Unita di terapis
intensiva {LITT) efo, il ricorso alle terapia in ECMO.
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5.1 Epidemiologia e sorveglianza dell’Influenza

Descrizione della malattia

L'influenza & una malattia respiratoria che pud manifestarsi i forme di diversa gravita che n alkouni
ki, possono comportare il ricovero i ospedale e anche lo movte. Aloune fasce di popolszions,
come | bambini piccoli e gli anzisni, possono essere maggiormente o rischio di gravi complicanss
influenzali come polmonite virale, palmonite batterica secondaria & peggioramento delle condizioni
madiche sottostanti,

Agente infettivo

Eststono due tipi principali di virus defl‘influenza: A ¢ B, 1 virus dellinfluenza A sono classificati in
softotipi basati su due proteine di superficie: emoagglotining (HA} & nevraminidas (MAL Tre
softotipi di HA (H1, HZ & H2) & due sototipi di MA (N1 e NI} sono riconosciuti o | vims
dellinfluenza A come cousa di malottin umana diffusa mel corso dei decenni. L'immunitd alle
proteing HA ¢ NA riduce la probabilitd di infezione & ingienme afl'immunitd alle profeine virali
interne, riduce la graviti dells maluitia in caso di infezione,

I virus dellinfleenza B si song evoluti m due lineaggt antigenicaments distinti dalls metd degli anni
'80, rappresentati dai virus B/Yamagata/16/88 ¢ B/Victorin/2Z/87-like. | virus di entrambi i ceppi
BY amagata ¢ BrVictona contribuiscono varmbilmente alla malsttia infuenzale ogni anno.

Mel corso del tempo, In varinzione antigenica (deriva antigenica) dei ceppi i verifica allinterno di
un sottotipo di influenza A o di on lineaggio B. La possibilith sempre presente di deriva antigenica,
che pud verificars] tn uno o pil coppi di virus dellinfluenza, richiede che | vaccini antinfluenzali
siagionall vengano riformulati ogni enne,

Trasmissione

Liinfluenza & trasmessa principalmente dalle goccioline diffuse attraverso la tosse o gh starouli &
pod anche essere trasmeses atiraversa il conmito diretio o indiretio con le secrezionl respiratorie
contaminate. I1 perfodo di incubazione dellinfluenza stagionale & solitamente di due giomi, ma pud
variare da uno & quartre giomid. Gli adulti possono cssere in grado di diffondere Finfleenza ad alin
da an giorno prima dellinizio dei sintomi & cirea cingue giomi dopo I'inizio dei sintomi. | bambin
e le persone con un ststemnit immunitario indebolito possono essere pil confagiost.

Fattori di rischio :

Le persone & maggior rischio di complicanze correlate allinfluenza sono adulti e bambini con
malnttie di base (vedi Tabella 1), resident in strutiure socio sanitarie e eltre stratture di assistenza
cronica, persene di 65 anni ¢ oltre, donne in gravidanzs e sloune categorie professionali {operatord
sanitarf, lavoraiori dei servizl essenziali, ece ).

Stagionalita . . x
L'nitivith dei virus influenzali in Italia inizia durante |'autunno ¢ mggiunge il picco nei mesi invernali
per ridursi poi in primavers ¢ in estate. A seconde delfanno, il picco pud verificarsi in pertodi
differenti dell”astunnc-inverns,

__Sintomi Climici - --—

1 sintomi dell'influenza includone tipicamente Finscrgenzs improvvisa di febbre akia, tosse e dolor
muscolari. Altri sintomi comuni includono mal di testa, brividi, perdita di appetito, affaticamento &
mal di gola. Possono verificarsi anche nousen, vomito e disres, specialmente nel bambini. La
maggior parte delle persane guarisce in una settimana o dieci glorni, ma alconi sogmetti (quelli di 65
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anni ¢ altre, bambini plocoli & adulti & bambini con patologie croniche), sono & maggior rischio &
pomplicanze pid gravi o peggioraments delln [oro condizions di base.

Distribuzione dells malattiad incidenzs

Gilobale
Tn tumm 11 mondo, le epldemie annuali provocana clrea un milinrdo di casi i influenza, da ciros Tre

i cique milioni di casi di malatis grave ¢ do circa 250 000 a 500,000 decessi. Per informaziond
correnti  sull'amivica nﬂu:m.ntt internazionale consulizre il =i Web FluNer dell'OMS

Nl Centro Europeo per il controllo delle Malsttie (ECDC) stima che ogni amno, in Evropn, si
verificano dai 4 ai 50 miliond di casi sivtomatici di influenza e che |5.000/70.000 cittading curopei
muaiono ognl anno di cause associate allinfluenza, 1| 90% dei decessi &1 verifica in soggetti di etd
supertore al 65 anni, specialmente tra quelli con condizioni cliniche cromiche di base, Per
informazioni cormenti sulfnrtivith infleenzale europen consultare §l sito Web FluMNews EBurope
delfOMS/Europa e del Centro per il controllo delle Malattie Europeo (ECDC)
(hetps:/Munewsenrope.orgs).
Nazionale
L'influenza e o polmonite sono classificate tra le prime 10 principsl cause di morte in ltalia. La
sorveghianes integrata dell' [nfluenza riccoglie dsti & informazionl da varie fonti (easi gravi, Sismg,
InflaWeb, InfloNet-Epi, InfluNet-Vir) per formire un quadro nezionale dellsttivith dell'mifloenza.
Informazioni aggiornete sull'andamento dell inflvenza sulls base dei diversi sistemi di sorvepglianzs
SO0 diapmd:rll sul gito web di FluNews Italia

- lucnE g} Presso il Ministero della Salute o
mmminu il nhmtrp:r Llnu:m:rd:ll: ml'nmmm. sull'andamento nazionale dell'influsnza, tramite
stampa ¢ mezzi informatici, diretie o operatori, utenti ¢ ai sistemi di sovveglianzi suropel &
internazionali

tifwwwi.aal rialefinflue mlenut T

qum‘mnlmi uhh I'I.I“ m:l.lmnmn q:ll.d;mln]nﬂm delle sindromi simil-influenzali e sulla
mqlhmv:mlugm dell’influenza Ennudiupmdhdl:dl:pl:ﬂ:mml: sul sito web di Influlet <Epi
: /R eL'p I gtaspx) ¢ sul silo web di nfluMet-

i ml:-llnm t:l'h: ilh'!u:idmn du]l mﬂucm i Spesso wttnﬂmm pnk'-'lu! la malattis pud essere
confusa con altre malattie virali @ molte persone con sindrome simil-influenzale non cércano
aggistenza madica.

5.2 Sorveglianza dell'influenza
La sorveglisnza dell*influenza in Malia sl avvale di diversi sistemi di sorveglisnza che fanno capo
all'lstiure Superiore di Sanith con 1] contributo del Ministero della Salute con il supporto delle
Region| & Province Aulonome:
1- FnyfTuNet Epi: che grazie ad una rete di medici sentinelta, attiva dalla stagione 19992000, rleva
Pandamento staglonale delle sindromi simikmfluenzsfi (influenza-iike-illoess, ILF). Tale
sistema 51 besa su une rete di pedintri di libera scelta (PLS) ¢ medici di medicina ge

(MMG) che partecipano vﬂmurilrmun: alls sarveglianza, eoardinata dal Rep
14
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epidemiologia, biostatistics ¢ modelli matematici dell"lstitwio Superiore di Sanna (155, La
sorveglinnza epldemiclogica si basa sulle rlevezioni settimanabi ded casi di ILI, da parte di un
campione di cirea 1000 MMG e PLS nel perindo compreso ira oitobre ¢ aprile. 5i raccomanda
di migliornre ln parfecipazione alln sorveglianzs virologica do parte dei MMG ¢ PLS
purtecipanti alla sorvegltans epidemiologica di tutte le regiond. In tal modo sl potrd
stimare Phmpatto dell"infuenza conformata ¢ Mefficacis vaccinale sul campo del vaccini
antinfluenzali, nei soggetti di tuite le eth non ospedalizzali.

2 Iuflunet Vir che raccoglle dati sulls corafierizzazions di virnes influenzali epidemiei, coordinats
dal Centro Nazionale OMS per "influenza (Natiooal Influenza Centre — NIC) dell'[stituto
Superiore di Sanitk (Dipartimento di Malattic Infettive) e viene svolls in collaboraziene con
una rete di laborator di riferimento regionale {Rete InfluNet), periodicamente riconosciuti dal
NIC per le antivith di diagnostics & caratterizzazions di virus influenzali. Nell“allegato 3 viens
ripartate 'elenco dei suddetti laboratori InfluNet. In periodo interpandemico, e attivith di
monitoraggio virologico sono prioritariamente finalizzate alla comtterizeagions ded virus
clreolanti nel periodo invernale e alla valutazione del grado di omologin antigenica tra ceppi
epidemici ¢ vaccinali, coniribuendo cosl all'aggiornamento anmiale della composizione
vaccinale, 1l NIC ¢ i Labomtori di riferimento InfluMet sono inoltre cotnvolti in witt § casi di
infexione roonotica da virus influenzali che, per il loro potenziale dschio pendemico, devono
essere precocemente rilevati e notificats,

3 Moniteragpie dell"andomento defle forme grov & compiicate di influenza confermata: dalla
stagione pandemica 2000/2010 & swive in fteliz il monitoraggio dell’andamento defle forms
gravi & complicate di influenza smagionale (introdotio con Circolare del 19 novembre 2008 o
integrato annuaimente con Circolari del 26 novembre 2009, del 27 genngio 2011, del 7
dicembre. 2011, 9 genmaio 2013, 15 gennain 2014, del |2 geanaio 30135, del 20 dicembre 2016
e del 27 novembre 2017). Secondo quanio previsto dalls Circolare del Ministero della Salute,
le Regioni = Province autonome sono tenute a segnalare al Ministero ed al Repano di
epidemiologia, bioststistica ¢ modelli matemaric] dell'lstituto Superiore di Sanita (155) 1 casi
gravi & complicati di influcnza confermata i labomtorio, le cui condizioni prevedano il
ricavero in Unith di terspia intensiva (LTI} efo, il ricorso alla tesapin in Ossigenazions
extracorpores a membrana (ECMO).

L' integrazione dei divers: sistemi di sorveglianza, permette, di valutare I diffusione, |'intensitd, la

severith dei virus nflenzali circolanti @ V'efficacin delle misure messe in afto per prevenire

I'influenza in ltalia.

5.3 La prevenzione dell'influenza

Misure di igiene e protezione individuale

La frasmissione interumana del virus dell’influenza si pud verificare per vin acren attraverso le gocce
di ealiva di chi iossisce o starnutisce, ma anche attraverso il contatio con mani contaminate dalle
secrezioni respiratorie. Per questo, una buona igiene delle mani ¢ delle scerezioni respiratoric pud
giocare un ruslo importante nel limitare | diffusione dellinfluenza.  —

Oltre alle misore basate sui presidi farmacentici, vaccinazioni e antivieali, I'ECDC mecomanda le
seguenti misure di protexigne peesonali (misure non famecologiche) utili per ridurre I trasmissione
diel viras dell"influcnza:
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= Lavare regolormonte le mani e asciugarle comettamente. Le manl devono essere Javate
accuralnments O ASqua @ Sapone, per almeno 40-60 secondi ogni wolta, specialmente dopo
aver tossito o stamutito ¢ asciugate. T disinfettanti per e mani a base alcolica riducons I
quantiti di virus influenzale dafle mani contaminste e possono rappresentare una valida
alternative in assenza di scqua,

*  Buona igiene respiratoria: coprire bocen ¢ naso quando st stamutisce o tossisce, con fazzoletri
mononso da smaltive conmettanmente & ivirsi le mand

= lsolamento velontario a casa delle persone con malattie respiratorie febbrili specie in Fase
iniziale.

*  Evitare il contaito stretto con persone wmimalate, ad es. mantenendo una distanzs di 2lmeno un
metro da chi presenta sintomi dell’ influenzn ed evitare posti affollat. Quands non & passibile
mantenere 18 distanza, ridurre il tempo di contatto stretio con persone malste.

*  Evitare di tocearsi ocehi, naso o bocea | virus possono diffondersi quando una persona tocca
jualsingi superficie contaminaty da virus & poi & tocce oechi, naso o bocea.

Le mascherine chirorgiche indossate da persone con sintomatologia influenzale possone ridurre le
infazioni tra | contatti stretti,

La campagna di comunicazione sulls prevenzione dell'inflienza dowed quindi includere
informazioni sulle misure non farmaceutiche,

Tra i messaggi da privilegiare vi sono: I'igiene respiratoria (contenimento delln diffugione derivante
dagh starnuti, dai colpi di tosse, con fa protezione della mano o di un fazzoletio, evitando contatti
ravvicinati se ¢l i sente influenzati);, Pevidenziazione che un gesto semplice ed economice, come il
lavarsi spesso le mani, In particolare dopo essersi soffiati il naso o aver tossito o stamutito,
costituisce un rimedio utile per ridurre la diffusione dei virus influenzali, cosl come di altri agenti
infettivi.

Scbbene tale gesio sia sottovalutato, esso rappresents shouramente "intarvento preventiva di prima
scelts, ed & pratica riconosciuta, dall"Organizzazione Mandiale della Sanitd, tra le pii efficaci per 01
eontrallo della diffusione delle infezioni anche negli ospedali.

5.4 La vaccinnzione

La vaccinazione & |a forma piii efficace di prevenzione dellinfluenza. L'Organizzazione Mondizle
della Sanitd e il Piano Nazionale Prevenzione Yaccinale 2017-19 riportano, tra ghi obisttivi di
coperture per la vaccinarione antinfluenzale il 75% come obiettivo minimo perseguibile & il 95%
eome ohiettivo ottimale negli ulirasessantacinguenni @ nei gruppi a rischio,

Per cib che conceme I'individuazione dei gruppi & rischio rispetio alle epidemie di influenza
stagionale, ai guali ln vaccimazione va offerta in vin preferenzinle, esiste una sostanziale
concordinza, n ambito europeo, sul fado che principali destinateri dell'offerta di vaccing
antinfluenzale stagionale debbano essere le persone i etd parl o superiore a 65 anni, nonché le
persone di rufte le etk con aloune patologie di base che sumentano il rischio di complicanes in corso
di influenza,

Pertanto, gli obicttivi dells campagna vaccinale stagionale contro ['infloenza sono:
*  rlduzione del rischio individuale di malatria, vspedalizzazione ¢ morte

L]
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« riduzione del rischio di trasmissione a soggetti nd alte rischio di complicanze o
ospedalizrazione
« ridurione dei costl sockali connessi con morbosits @ mortalita

Conservazione del vaccino, temperaturs ¢ stabilith
Il vaceing antinflsenzale deve essare cofssrvils & lemperature comprese fra +2%C e + B*C, ¢ mon

deve essere congelat,
[ vaccini insttivati contro I'influenza, 2 conservati 4 una temperaiura corretla, ra 2 & 8°C,

rimangono stabili per almeno un anno,

Per un mantenimento oftimale si raccomanda di assicurarsi che il vaccino permangn || meno
passibile fuori dal frigarifero e che non venga interrotta la catena del freddo; deve essers anche
evitato fl congelamento. 1l vaceino deve essere trasportato in busta o contenitore per farmaci/alimenti
refrigerati nei quali sia presente un elemento refrigerants, con il quale va evitato sccuratamente che
il vaecinn venga a diretio contatio.

Contreindicazioni e precauzioni
[l vacoing antinfluenzale non deve sssere sGmiftrinisirato &:

Lartanti al di softo dei sel mesi {per mancanza di studi clinici controllati che dimostring
Pinnocoitd del vacotns in m@li faeee ded),

- Soggetti che abbiano manifestato una reazione allergica grave (snafilessi) dopo la

somministruzione di una precedentc dose o unn reazbone allergice grave (annfilass?) a un
componente del vaccine (da "Guids alle controindicazioni alle vaccinpziond™ WIV-IS5-

Ministero della Salute)

-  Uns malaitia acutn di medis o prave entid, con o senza febbre, costituisce una
controindicazione temporanes alls vaccinazione, che vo rimandats 8 guarigione avvenuta.
Un'spamnesi  positiva per sindrome di Guillain-Barrd [nsorts enfro & setfimane  dalln
somministrazione di uni precedente dose di vaccino antinfluenzale costitwisce controindicazione
alls vaccinazione. Una sindrome di Oulllain Barré non correlata 8 vaccinazione antinfiuenzale ¢
insorts du pi@ di un anno & motivo di precauzione; sebbene i dati disponibili sianc limitati, | vantagg
della vaccinazione antinfloenzale giustificano la somministrazione del vaccino annuale nei soggetti

ad alto rischio di complicanze gravi dalla malarta®

MNon vi & controindicazione & vaccinare |e persone asintomatiche a epidemia gia iniziata.

False controindicazioni

- Allergiz alle proteine dell'vove, con manifestazioni non anafilartiche.
= Malattie acure di lieve entiti.

= Allstamento.

" D “Guida alle controindicazioni alle vaccinazioni™ NIV-185-Ministero della Salute disponibile

i I, e — gl
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- Infezione da HIV e alre immunodeficienze congenite o scquisite, La condizione di
immunodepressione non costiuisce und contromdicarions alls somministrazions  della
vaocinazions antinfluenzale. La somminisirazione del waccino pofrebbe non evocare una
adeguata rigposte immune. Lina seconda dose di vaceino non migliora |a risposta anticorpale in
modo sostanziale.

Sumministrazione simultanes di pia vaceini

11 vaccino entinflusnzale non interferisce con lo risposta immune ad aftri vaceini inattivati o vivi
SCienuai.

| soggeeti che rientrano nelle categorie soprs indicate possono ricevere, se necessario, il vaceino
antinfluenzale conemporanesmente ad altri vaccini (vedi FNPV vigente), in sedi corporee & con
sinnghe diverse.

Rearioni indesiderate segnalate dopo somministrazione di vaccino antinfluenzale

1 vaceimi antinfluenzali contengono solo virus inattivati o parti di questi, pertEnto non possono cssere
responsabili di infezioni da virus influsnzali. Le persone vaccinate dovrebbero esssre informate sul
fatin che, particolarmente nella stagione fredda, infezioni respiratorie e sindrami con sintomatologie
simili & quelle dell*influenza possono essere provocate da molteplich alerl agenti batterici e virahi,
nei cul confront il vaccine entinfluenzale non pud avers alouna efficacia proteftivi

Gl effett collaterali comuni dopo somministrazions di vaceine antinfluenzale consistono in reszion
loeali, quali dolore, eritemia, gonfiore nel sito di imeezione.

Le reazioni sistemiche comuni ineludono malessere genarale, febbre, mialgie, con esordin da 6 a 12
ore dalla semministrazione della vaccinazione e della durata di 1 o 2 giomni.

Sono stati riferiti, in correlazione temporale con bn vaccinazions antinfluenaabe, evenn rari quali
trombocitopenia, nevralgie, parestesie, disordini neurologici e reazioni allergiche gravi. La
correlazione caussle tra |8 somministrazions di vaccino antinfluenzale @ tali eventi avversi non &
siata dimogirata.

Data la necesadti di escludere I'associazione ira la veccinazione e eventi indesiderati, &1 softolines
I'importanza della segnalazione iempestiva al sisterna di farmecovigilanza dell’ Agenzia alisna del
Farmaco (AIFA) di eventuali aventi svversi osservati in soggefti vacomati.

5.5 Gli antivirahi

Anche quest'anmo, oltre alle aitivith di carstterizzazione antigenica e molecolare dei virus
influenzali, finalizzate all"identificazione delle nuove varianti da inserire nel vaceing, il NIC ha
proseguito le attivith di monitoraggio sulla sensibilitd virale al farmaci anti-influsnzali, con
particolars riferimento agli infbitori della neuraminidasi (IN), cseltamivir/zanamivir.

In tofale sd oggi, 64 virus influenzali sono stati saggiati dal NIC anche per la sensibilitd zgli IN. Le
analisl fin qui condote, sia di tipe fenotipico (saggio enzimatico di inibizione della nearaminidasi)
che genotipico (sequenzdamento della neurmminidasi vimbe), hanno evidenziato una totele sorsibilita
agll TN di tutti | ceppi analizzani (30 A/HINZ ¢ 34 A/HINIipdm09). Nessuna delle sequenze
analizzete ha mostrato mutazioni tipicamente associate con le resistenza all"oseltamivir ¢ zanamivir,
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1 valori ottenuti in Italia risuliano essere, nel complesso, in fnea con quanto asservato in aliri paesi
europei. In particolare, i doti sd oggi raccolti dalla rete dei laboratord europei (European Surveillance
System- TESSy) per In stagione influenzale 201872019 hanno mostrato che tra i 387 ceppi A(HINZ),
796 A{HINIjpdmd9 e 17 coppi B finora saggiati per ln farmaco-susceltibilith, in & ceppi
A(HIN1Jpdm03 & stata evidenziata una ridotta suscettibilitd nei confronti sia dell” oseltamivir che
delle zanamivir, mentre in un ceppo A{HINZ) & stars evidenrism unn ridotta suscettibiliti nei
confronti dell’oselamivir. Tra i virus di tipe B, uno solo ha mostrato una ridotta suscettibilith nei
pemiftont dello zanamivir.

5.6 Interventi

Sorveglinre le sindromi simil-influenzali

Le witiviti di monitoraggio epkdemiologico ¢ virologico dei casi di [L] sono determimanti, non sodo
ai fint dellc decisioni refntive alla composizions che dovrd avere il vaceino antinfluenzale nelle
suscessive stagioni opidemiche, ma anche per indirizzare fe scebte n materia di programmazions
sanitaria e per migliorare ke conoscenze sulle complicanzs anribuibili ell"influenza (quali decessi e
ricaveri}

La sorveglisnza epidemiclogica viene sistemnticamente sitivata ogni anno, in base a un protocolio
inviato s tutte gli Assessorati Regionali alls Sanith che individuano i referenti e | medici sentinella
per la sorveglianea, Le Regiond sono, pertanto, invitate & sensibilizzare ls partecipazions dei medici
di medicina generale ¢ pediatri di libera scelta alla sorveglisnza epidemiologica.

Le Regioni sono altresl invitate a potenziare la sorveglisnza virologica dell"mfluenza e delle altre
virosi resplratarie, idemificando e sostenendo adeguatamente sbaratori afferentl alla rete
nazponale,

Sorvegliare gli eventi avversi temporalmente correlati alla vaccinazione

Si mecomanda un'attenta sorveglianea delle eventuali reazioni avverse, per la segnalazione delle
guali devono essere seguite e disposizioni fornite dal Decreta del Ministro della Salute del 12
dicembre 2003 (efr. G.UL. 1, 36 del 13 febbraio 2004 e lemers circolare DGPREV.V/2062 del 30

gennain 2004),
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RILEVAZIONE DEL NUMERD DI VACCINAZION] ANTINFLUENZAL] BSTAGIONALIL

REGIONE:

TIPTH ARG1A Tl Tmmﬂt!’ﬁlit CRENT T PHYLOAGEA TH VACCEND COMTILARE LBYA TAFELLA mmh
O Fluarix retra (GSK)

O Fluad (Segirus)

O Agrippal (Seqiris)

O lInfluvac § (Abbot)
O WVaxigrip tetra (38
O FluceiVay {Sequirus)
0O aAhlr

O infMupozei cubunfil (Segins)

Categoric

Sopgetti di ctd pari o superiore o 65 anr

E
12/ 09/ 2019

G-23 mesi

(2 dosi)*

2-4 anni | 58 anmi
(2 dosi)* | (2 dosi)* | anni

o-14

Soggett! di eta compresa fra 6 mesi e 65 anni con condixioni di rschio (vedi

paragrafo 3.1.2)

Bambini ¢ adolesceni in tranamento a lungo tenwine con ecldo acedilsalicilico

Uscita N. 0059613 del
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Medici e personale saniisrio di assistenza

Familiari & contalti i soggeit] ad alio rischio
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ALLEGATO 3

LABORATORI DELLA RETE NAZIONALE INFLUNET RICONOSCIUTI DAL NIC-ISS

Allegato 3
REGIOME LaBORATORI
ALTO ADIGE s 4% Ahn Adige Labwrsforin Axiendale di Micobéasdogin o VieckoginhComprensorio mnitain di
Dokeann, Vi Amds Alagl, § - 19100 Bakeaan (£ Pagam}®
PIEMONTE e Ospedule Amedeo di Sevaln, Laborstorio dl Milcobdolopia e Vienbopis, Corsoe Svimen, 164 - (0145
Tarkna {1 Ghirein
. b-lmh-nﬂmﬁhhﬂ:u: Binmediche per iy Saluie, Universiod degli Suali di bilang, Vin Pasesl, 36 -
20133 Milana {E Parfanil®
LOMBARDIA
& Wirolngia malccalers, Sensium compiessn virslopisfmicrobiologin, Fondssione IRCCS Policlnioo
“Ban banten™, Vis Taramell., 5 - 37100 Pavis (F, Seldenii®
VENETO = Laboratorio di Virologia, Dipariimonis Modizing Molecolane, Universith degli Studi di Padove, Via

Gakelti, 63 - 35121 Padovs ({5, Palig*

FRIULI VENEZIA GIULAA

« Dipartimente & Scicnne Mediche, Chinmgiche ¢ échs Saksse. U.C.0, di Ighne ¢ Medicing Prevostiva,
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