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Farmindustria
scaccabarozzi@farmindustria.it

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

giovanna frison@regione.veneto, it

Si trasmette, per il seguito di compelenza, |'allegata circolare per la prevenzione ed il controllo
deil’influenza stagionale 2018-2019, comprendente le pid rccenti indicazioni dell’Organizzazionc
Mondiale della Sanita sulla composizione dei vaccini antinfluenzali.

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

Dzasa Anaa Caraglia
Ufficio 1

1} Direttore dell’Utticio §
Dott. Francesca Maraglino

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

* firma autografa sostituita & mezzo stampa, ai sensi dell’art.3, comma 2, det D.lgs. n. 39/1993
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1. Premessa

L’influenza rappresenta un scrio problema di Sanita Pubblica e una rilevante fonte di costi dirctti ¢
indiretti per a gestione dei casi e dellc complicanze della malaltia e Pattuazione delle misure di
controllo ed & tra le poche malattie infettive che di fato ogni uomo sperimenta pill volte nel corso
della propria esistenza indipendentemente dallo stile di vita, dall’ctd ¢ dal luogo in cui vive.

in Europa, I'influenza si presenta con cpidemie annuali durante la stagione invernale. Casi
sporadici pussono verificarsi anche al di fuori delle normali stagioni influenzali, anche se nei mesi
estivi l'incidenza @ trascurabile.

le raccomandazioni dell'Organizzazione mondiale della sanita (OMS) sulla composizione dei
vaceini, per I'Emistero Nord, contro i virus influenzali sono rese disponibili nel mese di febbraio
di ogni anno per la stagione successiva. Nol febbraiv 2018, 'OMS ha raccomandato la nuova
composizione vaccinale per la stagione 2018/2019 elencando i virus da inserire nella formulazione

quadrivalente e frivalente tgttg://ww\v.whn.int/inﬂucnza/vaccines/v!'rgs/recommendatitmslenzL

Le raccomandazioni annuali per Fuso dei vaccini antinfluenzali in Italia sono claborate dal
Ministero della Salute dopo la revisione di una serie dj aspetti, tra cui: il carico della malattia

influenzale e le popolazioni target per la vaccinazione; sicurezza, immunogenicita ed efficacia de;
vaccini antinfluenzali; altri aspetti rilevanti.

Le epidemic influcnzali annuali sono associate a elevata morbosita e mortalita. 1l 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 eurnpei muoiono ogni anno
per complicanze dell’influenza. [ 90% dei decessi si verifica in soggelti di cta superiore ai 65
anni, specialmente tra quelli con condizioni cliniche croniche di base.

In Italia, la sorveglianza integrata deil’influenza InfluNet prevede la rilevazione stagionale delic
sindromi simil influenzali (influenza-like-illness, IL1) attraverso la rete di medici sentinella. [ dati
forniti dal sistema di rilevazione, attivo dal 1999, hanno permesso di stimare che le ILI ineressano
oghi anno una percentuale compresa tra il 4 ed il 12% della popolazione itatiana (dalla stagione
200072001 alla 2016/2017), a scconda delle caratteristiche dei virus influenzali circolanti. Dalla
stagione pandemica 2009/18, inoltre, & attivo in [talja il monitoraggio del’andamento delle forme
gravi ¢ complicate di influenza confermata (introdotto con Circolare del 19 novembre 2009 ¢
successive integrazioni con Circolari del 26 novembre 2009, del 27 gennaio 201 1, del 7 dicembre
2011, 16 gennaio 2013, 16 gennaio 2014, del 12 gennaio 2015, del 1 dicembre 2013, del 20
dicembre 2016 ¢ 27 novembre 201 7'). Secondo quanto previsto dalla circolare del Ministero della
Salute, le Regioni ¢ Province autonome sono tenute a segnalare al Ministero e all’ISS i casi pravie
complicati di influenza confermata in laboratorio, le cui condizioni prevedano il ricovero in Unita
di terapia intensiva (UTI) e/o, il ricorso alla terapia in ECMO.

wtp:fowvww RN g
area~infiuenza&menu=vuote




2. Epidemioldgia e sorveglianza dell’Influenza

2.1 Descrizione della malattia

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

2.2 Agente infettivo
tsistono due tipi principali di virus dell'influenza: A e B. I virus dell'influcnza A sono classificati

in sottotipi basati su due proteine di superficie: cmoagglutining (I[A) e neuraminidast (NA). Tre
soltotipi di HA (H1, H2 ¢ H3) e due sotiotipi di NA (N1 ¢ N2) sono riconosciuti tra i virus
dellinfluenza A come causa di malattia umana diffusa ne! corso dei decenni. L'immunitd alle
proteine HA ¢ NA riduce |4 probabilita di infezionc ¢, insieme all'immunita allc proteine virali
interne, riduce la gravita della malattia in caso di infezione.

[ virus dell'influenza B si sono evoluti in due lincaggi antigenicamcnte distinti dalla metd degli
anni ‘80, rappresentati dai virus B/Yamagata/16/88 ¢ B/Victoria/2/87-like. | virus di entrambi i

_ ceppi B/Yamagata ¢ B/Victoria contribuiscono variabiimente alls malattia influenzalc 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.possibilith sempre presente di deriva antigenica,
che pud verificarsi in uno o pit ceppi di virus dellinfluenza, richiede che i vaccini antinfluenzali
stagionali vengano riformulati ogni anna.

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

pud anche essere trasmessa attraverso il contatto diretto o indirctto con le secrezioni respiratoric
contaminatc. 1] periodo di incubazione dell'influenza stagionale & solitamentc di due giomi, ma
pud variare da uno a quattro giorni. Gli adulti possono cssere in grado di diffondere l'influenza ad
altri da un giomo prima dell'inizio dei sintomi a circa cinque giorni dopo 'inizio dei sintomi. !
bambini e I persone con un sistema immunitario indebolito possono essere pilt contagiosi.

2.4 Fattori di rischio

Lc persone a maggior rischio di complicanze correlate all'influenza sono adulti e bambini con
malattie di base (vedi Tabella 1), residenti in strutture socio sanitarie € altre strutture di assistenza
cronica, persone di 65 anni e oltre, donne in gravidanza e alcune catcgorie professionali (operatori
sanitari, lavoratori dei servizi essenziali, ccc.).

2.5 Stagionalita
1'attivita dei virus influenzali in Ttalia inizia durantc Pautunno ¢ 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’autunna-inverno. :

2.6 Sintomi Clinici
I sintomi dell’influenza includono tipicamente l'insorgenza improvvisa di febbre alta, tossc ¢

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 nei

bambini. La maggior parte delic persone guarisce in una settimana o dieci giorni, ma alcuni
4




soggetti (quelli di 65 anni e oltre, hambini piceoli ¢ adult] e bambini con patologic croniche), sono
a maggior rischio di complicanze pii gravi o peggioramento della loro condizione di base.

2.7 Distribuzione della malattia: incidenza

2.7.1 Globale

In tutto il mondo, le cpidemie annuali provacano circa ua miliardo di casi di influenza, da circa tre
a cinque milioni di casi di malattia grave e da circa 250.000 a 500.000 decessi. Per informazioni
correnti  sull'attivitd influenzale internazionaie consultare il sito Web FluNet dell'OMS

(httQ:(waw.who.int/inﬂuenm/gisrg laboratory/flunet/en).

2.7.2 Europea

Il Centro Europeo per il controllo delic Malattie (ECDC) stima che ogni anpo, in Europa, si
verificano dai 4 ai 50 milioni di casi sintomatici di influenza ¢ che 15.000/70.000 cittadini europei
muoiono ogni anno di cause associate all'influenza, 11 90% det decessi si verifica in soggetti di ctd
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
dell'OMS/Europa ¢ del Centro per il controlio delle Malattie Furopgo  (ECDC)

{(https://fMlunewsen rope.org/).

2.7.3 Nazionale

Liinfluenza e la polmonite sono classificate tra le prime 10 principali cause di morte in [talia.
Informazioni aggiornate sullinfluenza sono disponibili sul sito web di FluNews Italia
(http://www.cpiocmro.iss.it/problemiﬁnﬂuenza/l-‘luNcws.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'intluenza.

Presso il Ministero della Salute ¢ costituito il centro per il ritorno delle informazioni,
sufl’andamento nazionale dell’influenza, namite stampa e mezzi informatici, dirette a operatori,

utenti e ai sistemi di sorveglianza curopei

e internazionali
isp?lingua=italj

id=704&area=influen; menu=vuoto).
Informazioni utiti sull’andamcnto epidemiologico delle sindromi simil-influenzali e sulla
sorveglianza virologica dell’influenza sono disponibili rispettivamente sul sito web di InfluNet --
Epi (https:/www.iss.it/site/ influnet/pagine/rapportolnflunet,aspx) e sul sito web di
InfluNet-Vir (http: isg.it/fluv/index.php2lang=1&anno=2018 tipo=5).
Si sottolinea che l'incidenza dell'influenza & spesso soltostimata poiché la malattia pud essere

confusa con altre malattie virali e molte personc con sindrome simil-influenvale non coreano
assistenza medica.

2.8 Sorveglianza dell’influenza

Ta sorveglianza dell’influenza in Italia si avvale di diversi sistemi di sorveglianza che fanho capo
all’Istituto Superiare di Sanitd con if contributo del Mini“tero della Salute con il supporto delle
Repioni e Province Autonome:

- InfluNet Epi: che grazie ad una rete di medici sentinella, attiva dalla stagione 1999/2000,
rileva P’andamento stagionale defle sindromi simil-influenzali (influenza-like-illness, ILD.
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 matematici delPIstituto Superiore di Sanita (1S8S). La

s




sorveglianza epidemiologica si basa sulle rilevazioni settimanali dei casi di ILI, da parte di un
campione di circa 1000 MMG ¢ PLS nel periodo compreso tra otiobre e aprile.

2- Influnet Vir: che raccoglic dati sulla caratterizzazione di virus influenzali epidemici,
coordinata da! Centro Nazionale OMS per "influenza (National [nflucnza Centre ~ NIC)
dell’Istituto Superiore di Sanitd (Dipartimento di Malattie Infettive) e viene svolia in
collaborazione con una rete di laboratori di riferimento regionale (Rete InfluNet),
periodicamente riconosciuti dal NIC per le attivita di diagnostica e caratterizzazione di virus
influenzali. Nell'allcgato 3 viene riportato 1'elenco dei suddetti laboratori InfluNet. Tn periodo
interpandemico, le attivitd di monitoraggio virologico sono prioritariamente [inalizzate alla
carattcrizzazione dei virus circolanti nel periodo invernale e alla valutazione de! grado di
omologia antigenica tra ceppi epidemici ¢ vaccinali, contribuendo cosl all’aggiornamento
annuale della composizione vaccinale. 11 NIC e i Laboratori di riferimento InfluNet sono
inoltre coinvolti in tutti i casi di infeZione zoonotica da virus influcnzali che, per il loro
potenzialc rischio pandemico, devono essere precocemente rilevati e notificati.

3-  Monfioraggio dell’andamento delle forme gravi e complicate di influenza confermata: dalla
stagione pandemica 2009/2010 ¢ attivo in Italia il monitoraggio dell’andamento delle forme
gravi e complicate di influenza stagionale (introdotlo 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 previsto dalia Circolarc del Ministero della Salute,
lc Regioni e Province autonome sono tenutc a segnalare al Ministero cd al Reparto di
epidemiologia, biostatistica ¢ modelli matematici del!’istituto Superiore di Sanita (ISS) i casi
gravi ¢ complicati di influenza confermata in laboratorio, le cui condizioni prevedano il
ricovero in Unita di terapia intensiva (UT1) /o, il rcorso alla terapia in Ossigenazione
extracorporea a membrana (ECMO).

L’integrazione dei diversi sistemi di sorveglianza, permette, di valutarc la-diffusione, I’intensit, la

scverita dei virus influenzali circolanti ¢ P'efficacia delle misure messe in allo per prevenire

I'influenza in Italia.

3. La prevenzione dell’influenza

3.1 Misure di igiene e protezione individuale

La trasmissione intcrumana del virus deil’influenza si pud verificare per via aerea attraverso lc
goces di saliva di chi tossisce o starnutisce, ma anche attraverso il contatto con mani contaminate
dalle sccrezioni respiratorie. Per questo, una buona igicne 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 ridurrc la
trasmissione del virus dell’influenza: )

» TLavare regolarmente le mani ¢ asciugarle correttamente. Le mani devono essere lavatc
accuratamente con acqua e saponc, per almenu 40-60 secondi ogni volta, specialmente dopo
aver fossito o starnuiito ¢ asciugate. 1 disinfettanti per le mani a base alcolica riducono la
quantita di virus influenzale dalle mani contaminate e possono rappresentare una valida
alternativa in assenza di acqua.




*  Buona igiene respiratoria: coprire bocca ¢ f1aso quando si starnutisce o tossisce, con fazzoletti
monauso da smaltire correttamente e lavars; le mani.

*  Isolamento volontario a casa delle persone con malatiie 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 defl’influenza ed evitarc posti affollati. Quando non & possibile
mantenere la distanza, ridurre il tempo di contatto stretto con persone malate.

*  Evitarc di toccarsi occhi, naso o bocca, I virus possono diffondersi quando una persona tocea
qualsiasi superficie contaminata da virus ¢ poi si tocca occhi, naso o bocea,

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

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

‘Tra i messaggi da privilegiare vi sono: Iigiene respiratoria (contenimento della diffusione
derivante dagli starnuti, dai colpi di losse, con Ia protezione della mano o di un fazzoletto,
evitando contatti ravvicinati se ¢i si sente influenzati); I’evidenziazione che un gesto semplice ed
ceonomico, come il lavarsi spesso le mani, in particolare dopo essersi soffiati il naso o aver tossito
0 starnutito, costituisce un rimedio utile per ridurre la diftusione dei virus influenzali, cosi come dj
altri agenti infettivi.

Sebbene tale gesto sia sottovalutato, esso rappresenta sicuramente [’intervento preventivo di prima

scelta, ed & pratica riconosciuta, dall’Organizzazione Mondiale della Sanitd, tra le pid efficaci per
il controllo della diffusione delle infezioni anche negli ospedali.

3.2, La vaccinazione

La vaccinazione & 1a forma pid efficace di prevenzione dell'influenza. L’ Organizzazione Mondiale
della Sanita e il Piano Nazionalc Prevenzione Vaccinale 2017-19 riportano, tra gli obiettivi di
copertura per la vaccinazione antinfluenzale il 75% come obiettivo minimo perseguibile e il 95%
come obiettive ottimale ncgli ultrasessantacinquenni e nei gruppi a rischio.

Per ¢id che concerne Pindividuazione 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 fatto che principali destinatari delPofferta di vaccino
antinfluenzale stagionale debbano essere le persone di et pari o superiore a 65 anni, nonché le

persone di tutte le ctd con alcune patologie di base che aumentano il rischio di complicanzc in
corso di influenza. ‘

Pertanto, gli obiettivi della campagna vaccinale stagionale contro Pinfluenza sono:
* riduzione del rischio individualc di malattia, ospedalizzazione ¢ \norte

* riduzione del rischio di trasmissione g soggetti ad alio rischio df complicanze o
ospedalizzazione

* riduzione dei costi socialf counessi con morbasith e mortalita




3.2.1 I Vaccini disponibili

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

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

I.e caratteristiche antigeniche dei ceppi virali influenzali che hanno circolato nell’ultima stagione
influenzale forniscono la base per sclezionare i ceppi da includere ncl vaccine dell’anno
successivo. La decisione sul ceppi virali da includere nel vaccino viene presa dall’OMS,
generalmente nel mese di febbraio, per consentire alle aziende di produerre fa quantitd di vaccino
richiesta,

In particolare, i dali raccolti fino a febbraio 2018, nell’ambito delle attivitd di sorveglianza
virologica, coordinate dai NIC dei Paesi dell’emisfero settentrionale, rilevano che la stagione
influenzale 2017/2018 in Europa & stata caratterizzata nel complcsso 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(IIIN1)pdm09. In altre parti del
monda, come ad esempio in Nord America, & stata invece osscrvata una predominanza di ceppi A,
appartenenti al sottotipo H3IN2.

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

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

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

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

- antigenc analogo al ceppo B/Phuket/3073/2013-like (lineagpio B/Yamagata).

Nel caso dei vaccini trivalenti, 'OMS raccomanda, per il virus dell'influenza B, ’inserimento
dell’antigene analogo al ceppa B/Colorado/06/2017 (lineaggio BfVictoria).

Il vaccino per la stagione 2018/2019 conterrd pertanto una nuova variante antigenica di sottotipo
H3N2 (A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016), che sostituisce il ceppo A/Hong Kong/4801/2014,
ed una nuova variante antigenica di tipo B (B/Coloradv/06/2017), lincaggio B/Victoria, che
sostituira il ceppo R/Brisbanc/60/2008.

Un riassunto dellc caratteristiche dei vaceini antinfluenzali disponibili in Italia ¢ riportate sul sito

del’AIFA (http://www agenzisfarmace.gov.it). Per informazioni complete sulle indicazioni &
possibilc consultare il foglio illustrativo o le informazioni contenute nelle schede tecniche dei

prodotti autorizzati disponibili nel database dei prodotti farmaceutici deli' AIFA.

Si fa inoltre presente ciic rccentemente AIFA, ha condotto un-approfopdimento sull’asscnza di
lattice/latex/gomma naturale nellc diverse componenti delle siringhe pre-riempite (es. cappuceia,
pistonc, 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 vaccinale, i quali, in caso di presenza di lattice anche in tracee,
sarebbero esposti al rischio di reazioni allergiche. I ’approfondimento ha evidenziato che nessuno

dei vaceini autorizzati al commereio in Italia contienc Latex per ulteriori dettagli si rimanda al
silo tematico delPATFA (http://www.aifa.

confezionamengo-Qrimario-dei-vaccini-inﬂucnzali].

3.2.2 Vaccini influenzali inattivati (viD
U vaccini influcnzali inattivati attualmente autorizzati per l'uso iu Italia sono un mix di vaceini a
virus split e subunita. Nei vaceini split, il virus ¢ stato distrutto da un detergente. Nei vaccini a

subunitd, HA e NA sono stati ulteriorinente puriticati mediante I rimozione di altri componenti

ov.it/content/assen

Attualmente in Italia sono disponibili vaccini antinfluenzali trivalenti (TIV) che contengono 2
virus di tipo A (HINI e H3N2) 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 adiuvari
Uno dei prodotti trivalenti contione ladiuvante MF59, un’cmulsione olio-in-acqua composta da
squalene come fase oleosa. Gl altri prodotti inattivati non contengono un adiuvante.

3.2.4 Vaccino influenzale vivo atten uato (LAIV)

[ vaceino LAIV Quadrivalcate & un vaceino influenzale vivo attenuato somministrato con spray
intranasale e autorizzato per I'uso in persone di cta compresa tra 2 ¢ 59 anni. 1 ceppi influenzali
contenuti nel Quadrivalente sono attenuati in modo da non causare inlluenza e sono adattati al

freddo e sensibili alla temperatura, in modo che sj replichino nella mucosa nasale piuttosto che nel
tratto respiratorio inferiore

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

Il vaccino antinfluenzaic & raccomandato per tutti soggetli a partirc dai 6 mesi dj ota che non
hanno controindicazioni al vaccing, Nei bambini di cta jnferiore gj 6 mesi, il vaccino
antinfluenzale non & sufficientemente immunogenico e pertanto non conferisce una protezione

sufficiente’. Pertanto, Pimmunizzazione con i vaccini influenzal attualmente disponibili non ¢
autorizzata per 'uso o raccomandata per i bambini di eta inferiore a 6 mesi. ‘

[ periodo destinato alla conduzione delle campagne di vaccinazione antinfluenzale é normalmente
a partirc dalla meta dj ottobre fino a fine dicembre, fatte salve sitnazioni nomale.

In accordo con gli obiettivi della pianificazione sanitaria nazionale ¢ con i perseguimento degli
obiettivi specifici de! programma di immunizzazione contro linfluenza, 1a vaccinazione
antinfluenzalc viene offerta attivamente e gratuitamente aj soggetti che per le loro condizioni

» Morlurty L¥, Omer SB. [nfants nod the ge 1 infl . A globs! porspective on mfety, effectiveness, apd slternate forms of
protecdan. Hure Vircin trarenaother, 2014;10(9):2721-8. )




persanali corrono un maggior tischio di complicanze nel caso contraggano l'influenza, In Yabella /
sono riportate tutte le categorie per I quali la vaccinazione & raccomandata ed offerta attivamente
e gratuitamente. Per tulti i soggetti della popolazione gencrale, non appartenenti alle categorie a
rischio, che decidano di vaccinarsi contro I’influenza Stagionale, per varie motivazioni (timorc
~della malattia, viaggi, lavoro, ctc.), il vaccino 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 stagionc influenzale.

3 Young B, Sadarangani %, Jinng L, Wilder-Smith A, Chen M1, Drrafion of Influenza Vacvine Effcct A 8y ic Review, Mota-anolysin,
and Mcta-regression of Test-Negative Design Caze-Control Studies, 3 [ufoct Dis. 2018 Feb 14:217(5) 731-741, dot: 10.1093fnflistfzs32.
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Tabella 1. Elenco delle categorie per e quali la vaccinazione stagionale ¢ raccomandata e offerta
altivamente ¢ gratuitamente. ‘

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

Donne che all*inizio della stagione epidemica si trovano nel seconda e terzo trimestre di gravidanza,

Soggetti dai 6 mesi ai 65 anni di etd affetti da patologie che aumenlano il rischio dj complicanze da
influenza:

o) malattie croniche a carico dell ‘apparato respiratorio finclusa {'asma grave, la displusia
broncupolmonare, la fibrosi cistica e la broncopatia cronico osiruttiva-BPCQ);

b) malattie dell ‘apparate cardio-circolatorio, comprese le cardiopatie cungenite ¢ acquisite;

)  diabete mellito e altre malattie metaboliche (inclust gli obesi con BMI >30);

d)  insufficienza renale/surrenale cronica;

¢} malaitic degli organi emopuietici ed emoglobinopatie;

p tumori;

& malattie congenite o acquisite che comportino  carente  produzione i anticorpi,
immunosoppressione indotta da farnaci o dg HIV:

%) malattie infiammatorie croniche ¢ sindromi da malassorbimento infestinali;

) patologie per le quali sono programmati importanti interventi chirurgici;

J)  patologie associate a un aumentato rischio di aspirazione delle secrezioni resplratorie (ad es.
malattie newromuscolari);

k) epatopatie croniche.
Soggetti di eta pari o superiore a 65 anni.

Bambini e adolescenti in trattamento a lungo termine con acide acetilsalicilico, a rischio di Sindrome
di Reye in caso di infezione influcnzale,

Individui di qualunquc cta ricoverati presso strutture per lungodegenti.

Persone che possono trasmettere Pinfezione a soggetti ad alto rischio:

Medici ¢ personale sanitario dj assistenza in strutture che, attraverso le loro attivita, sono in grado di
trasmetrere 'influenza a chi & ad alto rischio dj 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 interessc collettivo e categoric di lavoratori:

fine di contenere ricadute negative sulla produttivitd,

Personale che, per motivi di lavoro, ¢ a contatto con animali che potrebbere costituire fonte dj
infezione da virus influenzali non umani:

Forze di pelizia
Vigili del fuoco

Altre catcgoarie 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 categoric. '

Infine, & pratica internazionalmente diffusa Dofferta attiva o gratuita della vacvinazione
antinfluenzale da parte dei datori di lavoro ai lavoratori particolarmente esposti per attivita svolta e g

- _Veterinari pubblici ¢ libero-professionisti

Allevatori

Adactti all*attivita di allevamento
Addetti al trasporto di animali vivi
Macellatori ¢ vaccinatari

Alire categorie

Donatori di sangue




3.4 Dosaggio, modalita di somministrazione e scelta

Ferme restando le indicazioni riportate su RCP di ciascun vaccino registrato, la 2ubella 2 riporta le
indicazioni su dosaggio, modalita di somministrazione ¢ riassume le raccomandazioni attuali per
etd e gruppi di rischio specifici per la scelta (o le opzioni) di vaccine antinfluenzale attualinente
disponibile per l'uso in Italia.

Il Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale 2017-19 non fa riferimento a specifiche caratteristiche
di ciascun vaccino, in considerazione dell’evoluzione scientifica e tecnologica del settore;
viceversa raccomanda il raggiungimento della massima protezione possibilc in relazione al profila
epidemiologico prevalente ¢ alla diffusionc dei ceppi.

In considerazione del fatto che, per il quarto anno consecutiva, si & verificato il mis-match tra il
ceppo circolante predominante dell'influenza B e il ceppo presente nel vaccino trivalente, il Centro
Europeo per il controlio delle Malattie (ECDC) raccomanda ai Paesi Membri I'uso del vaceino
quadrivalente. Pertanto, sarebbe preferibile, a partire dai 6 mesi d’etd, I'utilizzo del QIV per
I'immunizzazione dei bambini ¢ degli adolescenti, degli operatori sanitari, degli addetti
alP assistenza e degli adulti con condizioni di malattia cronica.




Tabella, 2 - Vaccini antinfluenzali stagionali ¢ scelta dei vaccini

Eta

Vaccino

» .y s - ]
Dasi e modalita di i
somministrazione

Opzioni per Ja scelta del vaccino

6 mesi-9 anni

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

2 dosi (0,50 ml) ripetute a
distanza  di  almeno 4
scttimane per bambini che
vengono vaceinali per la
prima volia ’

1 dose (0,50 ml) se gid
vaccinati

negli  apni

precedenti

10-17 anni

~ sub-unitd, split
trivalente (TIV) o -
tetravalente (Q1V)

L dose (6,50 mi)

Considerato  Fimpatto della  malattia
influenzale B3 nei bambins e it potenziale
di mis-mach ta i ceppo circolante
predominante dellinfluenza B e il ceppu
presente nel vaccine trivalente, 'uso della
formulazione quadrivalentc del vaccing
antinfluenzale nei  bambini e negli
adolescenti surebbe preferibile. Se Qv
non ¢ disponibile, deve essere utilizzato
TIV non adiuvato.

18-64 anni

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

1 dose (050 ml)

TIV & QIV sano i prodotti raccomandati
per gli adulti con condizioni di malania
cronica e negli operatori sanitari.

L'uso della formulazione quadrivalente
del vaceino antinfluenzale negli operatori
sanitari, negli addetti all'assistenza e
negli adulti con condizion: di malaitia
cronica sarebbe preferibile.

Nelle gravide, dato che i1 rischio
maggiore & rappreseniato dalle infezioni
da vimus A/HINIpdm09, ¢ possibile

somminisicare  sia  la  formulazione
trivaiente che quadrivalente,

> 65 anni

= sub-unit, split
trivalente (T1V) o
tetravalente (QIV)

~trivalente (TIV)
udiuvalo con MF59

1 dose (0,50 mb)

1 dose (0,50 mI)

TIV adiuvato e non ¢ QIV sono i prodotti
raccomandali per gfi adulti di etz > 65

auni,

Nato i) peso deila matattia influenzale da
virus A (H3N2) nei grandi anzian; (75+)
¢ Tevidenza di una migliore efficacia in
Questo gruppo di etd, fi prevede che, in
quesia categoria, la  formulazione
adiuvata del vaccino TIV, dovrebbe
fornirc una protezione superiore rispetto
al vaccino non adiuvatn trivalentc o
quadrivalentc

0ia

dell’etd infantile.

di vaccino sotinfluen;

¢ ¢ sufficiente per i soggetti di tuttc Ic ctd, con esclusione
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Infatti, per i hambini a] di sotto dei 9 anni di etd, mai vaccinsti in precedenza,




si_raccomandano due dosi di vaccino antinfluengale stagionale, da somministrare a distanza di
almeno quattro settimane (come esplicitato in tabella). 1f vaccino antinfluenzale, va somministrato

per via intramuscolare ed & raccomandata I’ 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 faccia
antero-laterale della coscia,

3.5 Conservazione del vaccino, temperatura e stabilit)

1l vaccino antinfluenzale deve essere conservato a tcmperature comprese tra +2°C e + §°C, e non
deve essere congelato.

[ vaccini inattivati contro Pinfluenza, se conservati a una temperatura corretta, tra 2 ¢ 8°C,
rimangono stabili per almens un anno.

Per un mantcnimento oltitnale si raccomanda di assicurarsi che il vaccino permanga il meno
possibile fuori dal frigorifero e che non venga interrotta la catena del freddo; deve essere anche
evitato il congelamento. Il vaccino deve csscre trasportato in busta o contenitore per
farmaci/alimenti refrigerati nei quali sia presente un clemento refrigerante, con il quale va evitato
accuratamente che il vaccino venga a diretto contatto.

3.6 Controindicazioni e precauzioni

il vaccino antinflucnzalc non deve essere somministrato a:

- Laltanti al di sotto dei sei mesi (per mancanza di studi clinici controllati che dimostrino
I’innocuitd del vaceino in tali fasce d’etd).

- Soggelti che abbiano manifcstato una reazione allergica grave (anafilassi) dopo la
somministrazione di una prevedente dose o una reazione allergica grave (anafilassi) a un
componente del vaccino (da “Guida alle controindicazioni alle vaccinazioni” NIV-ISS-
Ministero della Salute).

- Una malattia acuta di media o grave entitd, con o senza febbre, costituisce una
controindicazione temporanea aila 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 corrclata a vaccinazione antinfluenzale e
insorta da pitt di un anno ¢ motivo di precauzione; sebbene i dati disponibili siano limitat, i
vantaggi della vaccinazione antinfluenzale giustificano la sumministrazione del vaccino annugle
nei soggetti ad alto rischio di complicanze gravi dalla malattia®.

Non vi & controindicazione z vaccinare le persone asintomatichc a epidemia gid iniziata.

3.7 False controindicazioni
- Allergia alle proweine dell’uovo, con manifesta<ioni non anafilatiiche.

# P)a “Guida alle controindicazioni alle vaccinazioni” NIV-18S-Ministero detla Salutc disponibile

su httn:{/www,ig.iggjnggxlpgbUggutlgg 13 web.pdf
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- Malattie acute di lieve entita.
- Allattamento,

- Infezione da HIV e altre immunodeficienze congenite o acquisite. J.a condizione di
immunodepressione non costituiscc una controindicazione alla somministrazione della
vaccinazione antinfluenzale. 1.a somministrazione del vaccino potrebbe non evocare unu
adeguata risposta immune. Una seconda dose di vaccino non migliora la risposta anticorpale
in modo sostanziale.

3.8 Somministrazione simultanca di pit vaccini

Il vaccino antinfluenzale non interferisce con Ja risposta immune ad altri vaccini inattivati o vivi
atlenuati,

I soggetti che rientrano nelle categorie sopra indicate possONo ricevere, se necessariv, il vaccino
antinfluenzale contemporaneamente ad altri vaccini (vedi PNPV vigente), in sodi corporce € con
siringhe diverse,

3.9 Reazioni indesiderate segnalate dopo somministrazione di vaccino
antinfluenzale

I vaccini antinfluenzali contengono salo virus inattivati 0 parti di questi, pertanto non possono
essere responsabili di infezioni da virus influenzali. [e persone vaccinatc dovrebbero essere
informate sul fatto che, particolarmente nells slagione fredda, infezioni respiratorie e sindromi con
sintomatologie simili a quelle dell’influenza possone cssere provocate da molteplici aliri agenti

batterici e virali, nei cui confronti il vaccino antinfluenzale non pud avere alcuna cfficacia
protettiva,

Gli cffetti collaterali comuni dopo somministrazione di vaccino antinfluenzale consistono in
reazioni locali, quali dolore, critcma, gonfiore nel sito di iniezione.

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

Sono stati riferiti, in correlazione lemporale con la vaccinazione antinfluenzale, eventi rari quali
trombocitopenia, nevralgie, parestesie, disordini neurologici e reazioni allergiche gravi. L.a
correlazione causale tra la somministrazione di vaccino antinfluenzale ¢ tali eventi avversi non ¢
stata dimostrata.

Data la necessitd di escludere Passociazione tra Ia vaccinazionc e eventi indesiderati, si sottolinea
Pimportanza della segnalazione tempestiva al sistema di farmacovigilanza dell’Agenzia ltaliana
del Farmaco (AIFA) di cventuali eventi ayversi usservali in soggetti vaccinati.

4. Gli antivirali

Anche quest’anno, oltre alle attivitd di caratterizzazione antigenica ¢ molecolare dei virus
influenzali, finalizzate all’identificazione delle nuove varianti da inserire nel vaccino, il NIC ha
proscguito lc attivitd di monitorapgio sulla sensibilita virale ai farmuci anti-influenzali, con
particolare riferimento agli inibitari della nevraminidasi {(IN), oseltamivir/zanamivir,
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In totale ad oggi, 68 virus influenzali sono stati saggiati dal NIC anche per la sensibilitd agli IN. Le
analisi fin qui condotte, sia di tipo fenatipico (saggio enzimatico di inibizione della neuraminidasi)
che genotipico (sequenziamento della neuraminidasi virale), hanno evidenziato una lotale
sensibilitd agli IN di tutti i ceppi analizzati (5 A/H3N2, 23 A/HINIpdm09 e 40 di tipo B).
Nessuna delle scquenze analiczate ha mostrato mutazioni tipicamente associate con la resistenza
all’oseltamivir e zanamivir.

L valori ottenuti in ltalia risultano essere, nel complesso, in linea con quanto osservata in altri pacsi
europei. In particolare, i dati ad oggi raccolti dalla rete dei laboratori europei (Furopean
Surveillance System-TESSy) per {a stagione influenzale 2017/2018 hanno mostrato che tra i 449
ceppi A(H3N2), 320 A(HIN1)pdm0Y ¢ 667 ceppi B finora saggiati per la farmaco-suscettibilita,
solo in un ceppo A(II3N2) & stata evidenziata una ridotta suscettibilitd net confronti sia
delPoseltamivir che dello zanamivir, mentre in un ceppo A(HIN1)pdm09 & staia evidenziata una
ridotta suscettibilitd nei confronti dell’oseltamivir. Tra i virus di tipo B, 3 hanno mostrato una
ridolta suscettibilita nei confronti della zanamivir ed uno solo nei confronti di cntrambi i farmaci.

5. Interventi

5.1 Sorvegliare le sindromi simil-influenzali

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

La sorveglianza epidemiologica viene sistematicamente attivata ogni anno, in base 4 un protocollo
inviato a tulte gli Assessorati Regionali alla Sanita che individuano i referenti e i 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.

I.e Regioni sono altresi invitale a potenziare la sorveglianza virologica dell’influenza e delle altre

virosi respiratorie, identificando ¢ sostenendo adeguatamente i laboratori afferenti alla rete
nazionale.

5.2 Obiettivi di copertura del programma di vaccinazione

Per ridurre significativamente Ja morbosita per influenza e le sue complicanze, nonché la mortalita,
& necessario raggiungere coperture clevate nei gruppi di popolazione target della vaccinazione, in
articolare pei so i ad alto rischio di tutte ¢ eta.

In Figura 2 sono riportati i ég%ti di copertura vaccinale del vaceino antinfluenzale negli
ultrasessantacinquenni a partire dalla stagione 1999/00 fino alla ultima stagione disponibile
2016/2017. 1 dati definitivi inviati dalle Regioni e Province Autonome vengono pubblicati
regolarmente sul sito del Ministero della Salute all’indirizzo

id=67 =influenza&menu=vuoto
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Figura 2 Coperture vaccinali per Vinfluenza in Nalia, negli ultrasessantacinguenni, stagione
1999/00 - 2616/17
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Gli obiettivi di copertura, per tutti i gruppi targer, sono i sceucnti:
- i1 75% come obiettive ininimo perseguibile
- il 95% come obiettivo ottimale,

E quindi nccessario, raggiungere gli obieltivi di copertura gid stabiliti dalla pianificazionc
nazionale (Piano Nazionale Prevenzionc Vaccinale) ¢ individuare tutte le modalita necessarie per
il raggiungimento di tali obiettivi, soprattutto quelle utili per il raggiungimento dei gruppi a
rischio.

Fer poter tempestivamente identificare eventuali reazioni avverse dovute a diverse formulazioni
vaccinali, & necessario che per ciascuna persona vaccinata sia sempre possibile avere
Pinformazione sulla tipologia e il lotto del vaccino somministeato da parte del scrvizio vaccinale,

5.3. Raccomandazioni per Pincremento della copertura vaccinale

E nccessario incrementare ta copertura vaccinale nei gruppi a rischio, p.-edisponendo specifichce
misure per I’offerta attiva della vaccinazionc antinflucneale ¢ Il mpgiungimento degli obiettivi di
copertura in tali sogyetti,

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




1. creare una lista di soggetti estraiti sulla base degli elenchi di esenzione per patologiu, presenti a
livello di ASL/Regione.

2. nel caso in cui lc listc ottenute dagli elenchi di esenzione non siano csaustive, richiedere ai
Medici di medicina generale ¢ ai Pediatri di libera scelta Pelenco 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 nccessario per il calcolo della copertura vaccinale nei soggetti a rischio € sia
individuare i contatti/conviventi cui offrire la vaccinazione antinfluenzale per 1 soggetti 4
rischio che non possono essere vaccinati {(ad escmpio pazienti oncologici in trattamento
chemiotcrapico). A tale riguardo, ¢ importante rafforzare il coinvolgimento dei Medici di
medicing generale e dei Pediatri di libera scelta e sensibilizzare anche i Medici specialisti
ospedalieri e le Assaciazioni dei malati sull’importanza della vaccinazione antinfluenzale nci
pazienli a rischio. ’

3. Si raccomanda, inoltre, di raflforzare il coinvolgimento dei Medici di medicina generale e dei
Pediatri di libera scelta ¢ sensibilizzare anche i Medici specialisti ospedalieri, l¢ Associazioni
dei malati e le associazioni per gli anziani sull’importanza della vaccinazione antinfluenzale nei
pazienti 4 rischio anche, per incrementare Ia compliance vaceinale,

4. Si ricorda che gli operatori sanitari, direttamente & indirettamente coinvolti nella cura e gestione
del paziente, sona & maggior rischio di acquisire I’infezione rispetto alla popolazione generale;
inolire, il fatto di essere costantemente a contatto con un gran numero di persone (pazienti,
familiari ¢ altri operatori sanitari), li rende anche potenziali vettori dell'infezione. Numerosi
focolai nosocomiali, infatti, sono stati descritti ¢ hanne mostrano un danno diretto per pazlenti e
operatori sanitari, in termini di aumento di morbosita e mortalita, costi sociali e danni indiretti
legati all'interruzione dell’attivitd lavorativa ¢ all’assenicismo con conseguents mal
funzionamento dei scrvizi 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
acquisizioneftrasmissione delP’infezione, quali Pronto soccorso, terapic intensive, oncologie,
ematologie, cardiologie, chirurgie, residenze sanitarie assistenziali, & I’accurato monitoraggio
da partc delle Adende sanitarie detle relative coperture vaccinali raggiunte.

5. Si raccomanda di informare sia i medici di medicina generale che i ginecologi/ostetrici
sull*importanza della vaccinazione antinfluenzale nelie donne nel secondo e terzo trimestre di
gravidanza ricordando che la vaccinazione & offerta gratuitamente e che 'OMS nel suo position
paper pid recente sull'influenza ritiene le gravide come il pill importante dei gruppi a rischio
per loro stesse ¢ per il feto (Weekly Epidemiological Record, N. 47, 23 November 2012).

5.4, Raccomandazioni per la rilevazione della copertura vaccinale

Per ottenere dati di coperiura, per fascia di etd, catcgoria target e tipo di vaccino somministrato, in
manicra tempestiva, vieng richiesto alle Regioni, in attesa che venga implementata sul territorio
nazionale I'anagrafe vaccinale, di:

$ Materiale informativo per operetori sanitari & disponibile su
http://www.epicentro.iss.it/temi‘vaccinazioni/H Proimmune2014.4sp
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* inviare i dati relativi alle dosi del vaccino antinfluenzale somministrate nclla popolazione
target al sistema informatizzato di registrazione predisposto  dail’IS8. 1 dati della
campagna vaccinale stagionale devono comprendere anche quelii suit'uso del vaccino

antinfluenzale al di fuori delle struttwre dellc ASL (Medici di medicina generale e Pediatri
di libera scelta); :

¢ inviarc i dati relativi alla popolazione suddivisa per fascia di etd e categoria di rischio
eleggibile per la vaccinazione (denominatori).

Per la registrazione delle dosi di vaccine antinfluenzale ¢ per i rispettivi denominatori sono
disponibili due schede on-fine ad hoc (la cui scheda cartacca ¢ disponibile in Allegato 1 e 2), il cui
indirizzo web per la compilazione & htgpszilwmv.isq.it/sitc/m,gEE;Oﬂllogin,asgx. Essendo il
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 piti precisi.

I dati informatizzati saranno inseriti nclla piattaforma Web dalle Regioni, in via provvisoria,

entro e non oltre il 31 gennaio 2019 ¢ in via definitiva entro ¢ nop oltre il 1S aprile 2019.

Si_sottolinea I’importanza di raccosliere & di registrare sull’a ita sch n-line sia il
dato delle dosi di vaccino (per nome commerciale effettuate sia In lazione elepgihite alla
vaccinazione.

Si fa presente che, per la pubblicazione dei dati sul sito del Ministero della Salute, la copertura
vaccinale per fascia di etd viene calcolata utilizzando come denominatore fa popolazione ISTAT
pit aggiomata disponibile.

5.5. Sorvegliare gli cventi avversi temporalmente correlati alla
vaccinazione

8i raccomanda un’attenta sorveglianza delle cventuali reazioni avverse, per la segnalazione delle
quali devono essere seguite le disposizioni fornite dal Decreto def Ministro della Salute de] 12

diccmbre 2003 (cfr. G.U. n. 36 del 13 febbraio 2004 ¢ lettera circolare DGPREV.V/2062 del 30
gennain 2004).
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RILEVAZIONE DELLA POPOLAZIONE ELEGGIBILE ALLA VACCINAZIONE

REGIONE:

ALLEGATO 1

Categorie

Fasee di eta

Soggetti di cta pari o superiore a 65 anni

Soggetti di ctd compresa fra 6 mesi e 65 anpi con
condizioni di rischio (vedi paragrafe 3.2.2)

6-23 mesi | 2-4 anni

5-8 anni

9-14 anni 15-17 anni

18-44 anni | 45-64 anni | > 65 anni

Bambini e adolescenti in tattamento a lungo termine
con acido acetilsalicilico

Donne nel secondo e terzo trimestre di gravidanza

Individui di qualunque cta ricoverali presso strutture !
per lungodegenti

Medici e personale sanitario di assistenza

Familiari e contatti di soggetti ad alto rischio

Soggetti addetti a servizi pubblici di primario intecesse
collettivo e categarie di lavoratori

Personale che, per motivi di lavoro, é a contatto con
animali che potrebbero costituire fonte di infezione da
virus influenzali non umani.

Popolazione genesale (escluse le categorie di cui sopra)

Donatori di sangue

Totale

s

Rk

Le celle grigle non vanno copsiderate
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ALLEGATO 2

RILEVAZIONE DEL NUMERO DI VACCINAZIONI ANTINFLUENZALI STAGIONALI

REGIONE:

TIPOLOGEA DIVACCING {PER OGNI TIPOLOGIA DI VACCING COMPILARE ©NA TABFLLA PIVERSA):
O Influvac S (Abbot) 0O Fluarix tetra (GSK)
[0 Batrevac {Abbot) O Fluad (Seqirus)
[ Vaxigrip tetra (SP) O Agrippal S1 (Seqirus)
O Altro O  influpozzi subunita (Scqirus)

Fusce di etd
Categorie : n ;
6-23 mesi 24 anni | 5-8 anni 914 15-17 18-44 45-64 > 65

(2 dosi)* {2 dosi)* | (2 dosi)*| anni anni anni anni anni

e ..-eﬁgﬁg.g, ;;’,’:’,'
%

Soggetti di eta pari o superiore a 65 anni

Soggetli di ¢ta compresa fra § mesi ¢ 65 anni con condizioni di rischio {vedi
paragrafo 3.2.2)

Bambini ¢ adolescent] in trattamento a lungo termine con acido acetilsalicilico

Donne nef secondo ¢ terzo trimestre di gravidanza FeE
et < hi.d Sk 28 " 1 b 3 & e ) ; '15"
Individui di qualunque eta ricoverari presso strutture per lungodegenti , TR A
t BT L8
Medici e personale sanitario di assisten.a _ 3 . 7" f i LAl fﬂ
3. ; & RN & f ‘ )58 5 : ¥ r“
Familiari e contatti di soggetti ad alto rischio i "ﬂ ~
| BE L a
- Lt il
Soggetti addetti a servizi pubblici di primario intcresse collettivo ¢ categorie di |1 el i ghl g
lavoratori g g = B :
g ) 3 i Lo — {':"ifi I l"’
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Personale che, per motivi di lavoro, € a contatto con animali che potrebbero 9
costituire fonte di infezione da virus influenzali non umani.

Popolazione generale (escluse le categorie di cui sopra)

Donatori di sangue SR P S

SAAY

Totale

LEGENDA: fe celie grigie non vanno tonsiderate;




ALLEGATO 3

LABORATORI DELLA RETE NAZIONALE INFLUNET RICONOSCIUTI DAL NIC-ISS

Microbiologia ¢ Virologia‘Comprensorio santario di
Bolzano, Viz Amba Alagi, § - 39100 Bolzano (E. Puguni)*

{ * Ospedalc Amedeo di Savoia, Laboratorio di Microbivlogia ¢ Virologia, Corsp Svizzera, 164 — 10149
Torino (V. Ghisetiy*

* Dipartimenta di Scienze Biomediche per ln Salute, Universita degli Studi di Milano, Via Pascal, 36 -
20133 Milane (£, Parianij*

* Virologia molecolare, Struttura complessa vimlogia/microbiologia, Fondazione JRCCS Policlinico
“San Matteo”, Via Taramelli, § - 27100 Pavia (F. Baldanti)*

* Laboratorio di Virologia, Dipartimento Medicina Mulccolure, Universia degii Studi di Padove, Via
Gabelli, 63 - 35121 Padava (€. Pali)*

» Dipartimento di Scicnze Mediche, Chirurgiche ¢ della Salule, U.C.O. di giene ¢ Medicina
Preventiva, Universita degli Studi di Trizste, Via dell’1stria, 65/1 — 34137 Tricste (P. D'Agarop

¢ Laboratario UQ Igiene, Dipurtimento di Scienze delia Salute, Universita degli Studi di Genova,

Via Postore, 1 - 16132 Genova (F. Ansaldi)”

* Unitk Opcrativa Microbiologia, CRRLM, Policlinico Sant'Orsnla Malpighi, Via Massatent], 9 —
40138 Balogna (M.C. Re)**

« Dipartimento di Medicing ¢ Chirurgia, Universiti degli Studi di Parma, Via Voltumo, 39 - 43125
Parms (P, Affonnit®

* Dipartimento di Medicina Spcrimentate ¢ Clinica, Laboratorio & Virologia, Universita degh Studi di
Firenze, Viale Morgagni, 48 ~ 50134 Fircnze (G.M.. Rossolinfy*

» UO Virulogia Universitaria, Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana, Via Paradisa, 2 - 56124 Pisa
(M.L. Vageroni)**

* Laboratoro Virlugia ~ Dip. Scienze Diomediche & Sanitd Puhblica Universitd Politecnica delle
Marche Via Tronto, 10 60020 Torrctie di Ancona - Ancona (P, Bagnarelify**

* Dipertimento di Medieina Sperimentale, Sezione Genomicn ¢ Genetica, Universita degli Studi di
Perupia, Piazzale Gambuli 8. Andrea delle Fratte - 06132 Perugin (B. Camilloni)*

o Labaratorio di Anatisi Chimico cliriche & microbivlogis, PO “Spirito Santo", Via lonte Romana § -
66124 Pescara (P. Fazii)** ‘

» Servizio di Analisi 11, Istituto di Microbiologia, Universita Cattolica S. Cuorc, Facolts di Medicina &
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Centro di Riferimanto Nazionale (NIC) por 1'OMS

Chirurgia “A. Gemelli®, Largo Agostino Gemnelli, 8 — 00168 Roma (M. Sanguineiti)®

» UOC Labomtoriv Virolegia, Dipartimento diagnostico, di servizi ¢ di ricerea cliica INM1 1.,
Spallarzani” IRCCS, Via Portuense. 292- G014% Roma (M. Cupobianchi) **

« U.0.C. Microbiologia ¢ Virologia, laboratorio Biologia Molccolare & Virologia, AO dei Colli
Monaldi-Cotugno, Via Leonardo Bianchi — 80131 Napoli (L. Awipaldi)*

« Dipartimento di Scicuze Biomediche ed Oncologin Umans, sczione di Igiene, Azicnda Ospedaliero-
Universitaria Policlinico Bari- P.zzu G. Cesare, [ 1-70124 Bari (M, Chironnag)*

® [1.0.C. Microbiologia ¢ Virologin. Azienda Ospudaliera “Annunziata”, Cosenza (C. Giraldi)**

di Snssari, Vigle §. Pictro, 43/R - 07100 Sassari (C. Serra)*

¢ Universitd degli Studi di Palermo - AQUP "P. Gieccone * Via del Vespro, 133 - 90127 Palerme (F. |
Vitaley”

 |uboratori che partecipano sia alla sorveglianze sentinclla in periodo interpandemico, sin ulla gestione delle forme gravi efo

pandemiche.

** [aboratori coinvolti nella gestione delle forme gravi o/o pandemiche

W NIC {presso il Dipartimento di Malattle Infettive dell'stiie Supariare di Sanita) fa parte, su designazione dei Ministero delia Salute, detla
Rete mondiale del laboratari coordinati del'OMS, per Io svolglmenta delle alivile di sarveglianza del Global Influcnza Survelllance and
Response System {GiSRS).

Tutti i jaboratori del Network OMS vengono pariadicamente rieanosciuti, sttraverse lo svolgimento di External Qualily Assessmeant Projects
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