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modo si potra stimare Pjupatto delPinfluenza confermata ¢ Pefficacia vaceinale sul
campo dei vaceind aniinfluenzali, nef soggetti di tutte le éth non ospedalizvati.

%
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1. Categorie target per Ia vaccinazione
1l vaccino antinfluenzale & raccomandato per-tutti i soggetti a partire dai 6 mesi.di otd che
fion, harino eoniroindicazioni al vagcino, Weji bambini di etd infericre ai 6 mesi, il vaceing
antinfluenzale. non & suﬁcxentemente immunogenico e pertanto non conferisce e
protezione sufficiente’. Pertanto, I"immunizzazioie con | vadeini-inflienzali attualinente
disponibili non & autorizzata per Puso o raccomandata per § bambini di efd infériore a 6
mesi.
In acmrda con glt obremw chla piamﬁcaziane samtana tlaz:onale & con il pmegmmento
v&ccmmonc anmﬂumle viene offma attwamentf: ¢ gratuitamente ai saggem che per e
loro condizioni pemonahcorrom un maggior rischio di complicanze tel ceso contraggano
Iinfluenza. In Tabella 1 sono riportate tutts le ¢ategorie per le quali la vaccinazione &
raccomandaia ed oﬂ'erta attivatente ¢ gratuitamente. L'elenco riportato in Tabella 1 non &
esaustivo ¢ gli operatori sanitari dovrebbero applicere il loro giudizio elinico per tenere
conto del rischio di influenza che aggrave eventuali malattie di base che un pazients pud
avere, cosi come il rischio di gravi malattie deriventi dall'influenza stessa. 1 vaccino
antinfluenzale. dovrebbe éssére raccotvandato, in questt casl, anche se Iindividuo non
appartiene af gruppidi rischio clinici sopra specificad. .
Liinserimenty dei bambini e adolescenti sani nelle categorie da jmmunizzare
prioritariamente contro Uinfluenzd’ stagionale: & oggétto dj discussione da parte dells
comunits scientifica intérnazionale. La vaccinazions & pia offerts gratuitamente 8 taitt i
hambml e adufesaeat: sani dalla Sanité Americana, Canadese & da aleiini paes; della
Cormumité, Eumpea {Austria, Finlandia, Lettonia, Slovacchia, Gran Bretagns). Ci sono
irioltre, altri passi Buroped che la raacomamiam, mi nox la offroric gratuitamente {Malta,
Palonie, Slovenia) Tutti gli altri paesi Ia saccomandano ¢ la offrono gratvitamente a partise.
dai 6 mesi di etd solo ad aleune categorie di rischio.

All stato attuale esistono sul tetzitorio nazionale pid Regmm che offrono gratuitamente, su
richiesta, la vaccinazione ai bembini & adolescent sani a partire dai 6 mesi di etd, in-
collaborazione con i MMG = PLS.

L'msemnamo di questa nuova offcm vaccinale nel calendario nazionale sari valutato nef
corso del processo di aggiomamento del PNPV, che i completerd entro il corrente anfio.
Per apportare. elementi utili a questa valutazions I'ISS effettaers, in couaburazmne cotz le
regioni interessate, una rilevazione dei ccnnpm‘tamant: regionali in-atto e una valutazione di
fattibiliti di questa vaccinaziohe.

Si'vaccomandsa di migliorare ls partecipazione alla sovvegtianza vinlngica da parte
dei WG ePLS parfacipanfl alta suwegli’anza epldemxologicﬂ di tutte Ie regioni, In tal

nMMbF;Omrﬁtaﬁubanﬁt@qm' Mg I _As.__",.‘_‘,‘ pective s
Fhums Vieccii [pmundther. S0141005272 68
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Fabella 1. Elenco defle.cutegarie per le quali Ia vaccinazione sugmnale & raceomandats e offerta
atlwnmema & gramm‘meme.

Porsone adl alfo rischio rii eomp]imnze a ricoveri correlat] all 'iuﬂuenm
- Donne che all’inizio dsiia staglone epidemica sl troveing in gravidanza,
" Se;il;ietﬁ dai 6 vaesi ai 65 anini df etf affetti da patdeg;e che aymentano il rischm di wcmplrcanze da
influenzs:
ai malattie croniche @ carico dell‘apparato. respiraorio (inclusa. Vasia grave, la displasia
; bmmpo!mam, Ia fibrosi cisticae ia brovcepatia cronieo ostruttiva-BFCO);
b malattie del!'apparate eavdio-circolatorio, corprese fe cavdiopatie congevite e-acqulsite;
&) diabete mellito ¢ altre malatiic wetaboliche (inclusi gli phesi con BMI >30);
d)  insufficienza renale/surrenale cromica;
&) malattic.degll orgaiti emopaietici ed effmgfnbmapaﬁe,
45 fumori
g rmalaitie  congenile o acquisite che comporting carente  produgione. di amcsm:. 5
inmiunasappressione indotta da farmaci 6 da HIV:
W) malattie infiarimétorie oropiche ¢ sindromi da malassorbimento mm:fmab,
| i) parologie per le qualisono programmati ibportarti intervent! chirurgiei;
- A} putplopie associate o wir qumentato Yischio di aspirazione defle. zecrezioni resp:ra!m'fe (od es.
- molattie ngwromuscolari;
i;? epatopatie croniche.
SOggeth di efd pari o superioréa 65 anni
Bambini e adolescenti in tratiasnianto a lutigo termiine con avido acetilsalicilico, ausehse df Sindrome
di Reye:in caso di infezione influenzale. -
Individui df quakunque et ricoverati presso strutture per Iungodegcnfi ,
Familigt e contatti (adulti ¢ bambini) di soggetti ad alto rischio di mmpiicma (mdlpewentememc
dal fatto che i} sogestio a rischio sia siato o meno vaccinao), . .
Soggetti addenl a servizi pybblici dj primanu nteresse collettive e uategwie dt iavomtnn-
Medici ¢ personale sanitzric di sssistenza-in strattine che, atiraverso Je Ioro aftivita, sanu in grado di
trasmettere 'nfluenza a:chi & ad alto rischio di complicanze influenzali.
Forzs di pbiizia
Vigilidel fuiceo
Alre categorie socialmente uﬁk potrebbers avvantaggiarsi della vaccinazione, per motivi yvincolati allo
svalgmanm defla Joro attivith lavorative; a tale rigiando; & facoltd délle Regicni/PP. AA. definfrs §
principi e le modalits dell*offerta a talj categorie.
Infing, & pratics inténazicnalmente diffusa I'offerta attivae gmtu:ta della vaceinazions antinfisenzale
da parte dei datoridi Javorg ai favoratori parﬂualamente esposti per attmﬁsvohn e#lfine.di conteners

_ricadute negative sulla pmduttiwt&.
Pemomie che; per motivi di lavoro, & a contaito con nmmail che pﬂmbm mstltnu'a fome i
Infezione ds virns Enﬂuemh non; umam.

- Allevator _

- Addett ell*attivita di allevamento

- addetti &l tiasporte di animali vivi

- Maaellatan € vaccinatori

- Veterinari pubblmie libero-profeéssionisti
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2, Obiettivi di copertura del programma di vaccinazione
Per ridurre significativamente la morbositd per influenza e fe sue complicanze, nonché la
mortahta., & necessmo mggwngm wyertwe sisvam n=1 grupp: i papolazlenewget della

1 dan dsﬁmt;v: d& ouperﬁara vaccmale dcl vaceing mﬁinﬂuenmle mman dalle Regioni e
Province Autonome vengono pubbhcatl regolarmente sul sito det Ministero dells Salute
al] mdmm

Gili obiettivi di copertura, per tutli { gruppi target, sono i seguenti:
- il 75% vome obicttivo mininio perseguibile
- il 95% come obiettivo ottimiale.

B quindi nmssarm mggnmgere gli objettivi di copertura gia stabiliti dalla pxamﬁcazmne
nazionale (Piano Nazionale Prevenzione Vacginate) ¢ individuare tutte le. modalith
necessarie per il raggiungimento di tali- obiettivi, soprettutto quelle utzll per il
raggmnglmemo dei gruppi a rischio.

Le regioni, pér assicurare che ln copertura vaceinsile sia la pid alta possibue con il
mmvolgimento dei MMG e PLS, attiveranno, nei ¢onfronti delle persone idonee alla
vaccinagione; azioni di afferta attiva df provata efficacia. ?
E richieste, inoltre, lo swolgimento di iniziative volte a promucvere fortemente la
vaccinazione antinfluenzale dmm:  glt aperatori sanitari, in tutte le oceasiont yossibili
I benefiei del vaceinn tra tutti i gruppi raccomandati dovrebbere essere comunicati ¢
Ia yaecinazione resa accessibile il pit: feéiimente possibile.
Al fine: di-identificare questi soggetsi si supgefiscona le seguenti madaliti:
1. creare una lista di sopgetti idonei estratti sulla base degli elenchi di esenzione per
patologia, presenti s livello di ASL/Regione. Nel caso in ou le liste ottenute dagli elenchi
di esenzione non siano esaustive, richiedere af Medici di medicina generale ¢ ai Pediatri
di libera scelta Pelenco dei sopgeti inclusi fra i loro assistiti che presentino dondizion
di rischio per cui e vaccinazione & raccomandata, In tale modo sarh possibile sia
effettiare ina chismata attiva di tali sogge‘m, sia costruire il dénominatore necessitio per
il ‘caloolop -della coperturs vaccinale nei soggetti a rischio e sia individuare i
contatti/conviventi enj offrice In vacginazione anuuﬂuenzala per i soggett a rischio che
non possono essere vaocinati (ad eosempio pazienti oncologici in (frattamento
) chamioterapim} A tale riguardo, & importante rafforzare il coinvolgimento dei Medici
di medicina gsnera[e @ dei Pediatri di libera scelte e sensibilizzare anche i Medici
specialisti ospedalieri & le Associazioni dej malati sull'importanza della vaccinazione
antinfluenzdle nej pazienti a rischio, _
2. zumentare il coinvolgimento déi- Medici df medicine generale e def Pediari di libera
scelta e sensibilizzare anchie i Medici specialisti ospedalieri, le Associazioni dej malati,

*
»
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le Associazioni dei cittadini ¢ le associazioni per gli anziani sull’importanza della

vacoinazione antinfluenzale nei proienti 4 rischio anche, per inctementars ta compliance.

vaccinale.

3. ricordare che ghi operatori sanitari; direttarnente ¢ mdzrettamenze coinvolti ne!]a ourd ¢
gestione del paziente, sono a maggior rischio di acquisire Pinfezione: rispeltﬁ alla
popolazione penerale; inpitre, il fatto di éssere costantemente & contaito con un gran
numero di person (pezienti, femiliari e altri operatori sanitari), I tende anche patenziali
vettori deli’infezione: Numerosi focolai nosocomiali, infatti, sono stati descritti ¢ hanno
mostrand un danrio diretto per’ pazienti ¢ operatorl saniter, in términi di aumento di
miorbosith & mortality, costi sociali ¢ danni indivetti Jegati all’interruzione dell*attivita
lavorativa ¢ all’assenteismo con conseguente mal funzionsmento dei servizi
agsistenziali essenziali®. Si raccomands; pertaiito, di promuovere fortemente la
vaccinazione antinflienzale di tutti gli opemmn sanitari, con particolare riguardc a
quelli che prestano assistenza diretfa nei repartt & pil elevato fischio di
acquisizione/trasmissione dell’infeziove, quali Pronto soccotso, terapie intensive,

- oneologie, ematologie, cardiologie, clirurgie, ostetricia, nido, pediatria, mmdcm
senitarie assistenziali, ¢ I"accarato monitoraggio da parte delle Aziende sanitarie delle
- relative coperture vaceinali raggiunte.

4. sensxbﬂzmre siai medlm di medicina generale chei ginecolog:fostetrm sull’importanza
della vaccinazione mntinfluenzale nelle donne in gravidanza’ ricordando. . che l&
vaccinazione & offeria gretuitamente ¢ che 'OMS nel suo pa.sirw» puper pili recetite
svll'mﬂuemza ritienie Je gravide come il pilt importante dei grappi a rischio per loro stesse
¢ pet il fato {Weekly Bptdetmqlogzca] Record, N. 47, 23 Novemnber 2{}1 2)

3.1 vacczm disponibili

Tuﬁl i vacmm mtmﬂuenzal: disponibili in Italia sonio stati antorizzati dali’agenzxa Europes
del Farmaco (EMA) e/o daﬁ’Agenz:a jtaliana del Farmaco {AJPA) Tuttavia, non tutt i
vaccini autorizzat] per uso soho necessariamenite disponibili sul mercato. Sono le ditte
produttriei dei vaceini che &eﬁmmnn s¢ mettere 4 disposizione tno & tutti i loro prodnttl
in un detsrminato mercato,

Le Regiont decidona annualmente, tramite delle gare per la fomitura di vaceini, tai prodotti
dispom‘hill in commercio, qwelli che saranno uiilizzati durante le campagne: vaceinali.

Le caratferistiche antigeniche dei ceppi virali influenzali che hasino circolato. viell Gitima
stagione influenzele forniscono Ta base per sélezionare i ceppi da inicludere fiel vaccino
dell*annc successive & POMS emana le raccomandazioni sulla composizione vaccinale
ggneralmmfe nel mese di febbraio per corisentire 2lle azvznde di produrre la quantita. di
vaceino richiesta,

z Mamnale mfmmaﬂva per apermn s:mitm & d!spnnfbﬂe 5u
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‘Nefla rivnione amavale; svoltadi a Gindwra il 21 febbraio 2019, POMS ha perténto
riceomandate 14 ‘séguente composizione del vaccino quadrivalente per V'emisfero
sstteptrionate nella stagione 2019/2020:

- antigene analogo al ceppo AfBrisbane/02/2018 (HIN1)pdm09;

- antigene analogo al ceppo A/Kansas/14/2017 (F3N2);

- antigene analoge al ceppo B/Colorade/06/201 7 (linéaggio B/ Victoria/2/87); ¢

- antigene analogo al oeppo BIPhuket/3073/201 3-like (incaggio B/ Yarmagata/16/88),
Nel caso dei vaoccini trivalenti, POMS raccomands, per il virus dell'influenza B,
Vinserimento  dell’antipene asalogo 2l ceppo BfColorado/06/2017 (lineaggio
B/Victoria/2/8).
Ut riagsunto délle caratteristiche. de1 vaamm anmﬂuenzah disponibili in ledlia & ripertato
sul sito dell’ ATFA (http; it/). Per informazioni complete sulle
indicazioni & pm:bxle mmmlm il foglio illustrativo o le informazioni contenute nslle
schede. tecniche dei prodotti autorizzati disponibiti nel database def prodotti farmacentici
deli’AIFA,

8i somohnea che messuno dei vaecini autorizzati al commenely in Italia contiene Latex,
p‘er, ulwmn denagh st nmanéa a} sita  tematico deu’AIFA

1 4

W,_) Talc mfermamune zisultn d:l estrema lmportﬂm peri saggatﬂ al}ergxm
al lattice che necessitano delle copertura vaccisale, i quali, in caso di présenza di lattice
anche in tracce, nelle diverse componenti delle siringhe pre-riempite (es: cappuceio, pistone,
tappo), sarebbero esposti al rischio di reazioni allérgiche.

Per poter tempestivamente identificare eventuali reazioni avverse dovute a diverse
formulazion] vaccinal, & necessario che per ciascuna persona vaccinata sia sempre possibile
avere Pinformazione sulla tipologia e il lotto del vaccino sonigiinistrato da parte del servizio
vaccinale, del medico di medicina generale e del pediatra di libera scelta.

3.1 Vaceini inattivati {VII)
1 vaccini influsnzali inattivati attualmente autorizzati per luso in Ltslia sono un mix di

vacoini a virus split ¢ subunitd. Nei vaceini split, il virus & stato distrutto-da un de.mgm
Nej vaceini a subunitd, g;l; antigend emoagglunnma (HA) e heuraminidasi (NA) sono stati
uitérionmente purificati mediante la rimozione di altei componenti virgli.

I vaceini influenzali inattivati possono essere :mpxegalz in tutte le fasi def]a grav:idanza. Set
di dati pit estesi sulla-sicurezza sano disponibili per il secondo e terzo trimestrs, Tispetto al
primo; eomundue, le rackoimandezioni delle autoritd sanitarie internazionali (ECDC, OMS)
indicano ta vaccinazione delle donre in gravidanza & prescindere dal triinwtm,

- Attualmente in Mtalia.sona disponibili vaceini antinfluenzali trivaleriti (TIV) che contengonio
2 virus di tipo A (HINI & H3N2) e un virus di tipo B e vaceini quadrivalenti (Q}V} che R

cohtengono 2 virns di tipo A (HINi e H3N2) e2-virug d; ﬂpo B.

7

Gabinetto Ministro - ARCHIVIO DI GABINETTO - Prot. Uscita N.0059613 del 12/05/2019




3.2 Vacci;xo inattivate adivvato {(VI)
Uno dei pmdotti trivalentt contiens l'adiuvante ME59, unemulsione olic-in-acqua

composta da squalene come fase oleosa. G attrd pmdattl jiattivati non contengono un
adiuvante.

3.3 Vaccino vivo attenuato (LAW)
H.vaccino LE.IV Quadrivalente & b vaccino influenzale vivo attenuato snmm:nistmto con

spray iniranasale e autorizzato per I'uso in persone di etﬁ compresa tra 2 e 59 anni: I ceppi
influenzaki coptenuti nel Quadrivalente sono attennati in medo da rion causere influenza ¢
sono adaftati al freddo ¢ sensibili alla temperatura, in modo che si replichizio nella mucosy

nasdleplittosto che nel trano respiratorio inferiore. 1l vaceino non & attualmente dispombﬂe
in Ktalia.

3.4 Yaccino quadrwaleute su comsre cellulari {VIQCC)
1l vaceino VIQCC & un vaccino antinfluenzale quadrivalente che conitiene 2. virus di tipé A

(HINI ¢ H3N2) e 2 virus di tipo B ciescititi su colture cellulari; ed autorizzato per I'uso in
bambini e aduln di eti superiore ai § anni

3.5 Dosaggio, modalitk di som ministrazione e scelta

Ferme restando l¢ indicazioni riportate su RCP di cisseun vaccing registrata, la Tabelia 2
- rporta le indicazioni su dosaggio, modalita di somministrazione & riassume le
raccomandaziont atruali per eta ¢ gruppi di rischio specifici per ls scelta (0. le opzioni) di
vaccino entinfluenzale attialmente d‘iapombﬁe per luso in Halia.

Jl Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale 2017-19 non fe riferimento a specifiche
cacatferistiche di ciasoun véceino, in considettizione dell’evoluzione sclemifica e
técnologica del settore; viceversa raccomanda il aggiungimento dslla massima proteziong
possibile in relazione al ptofilo epidemiologico prevalents ¢ alla diffusione del cEppi.

Sarebbé preféribile, int accordo con e Autorith samtana mfemazmnai:, a pm'ttres dai 6 raesi

'etﬁ, utilizzo del QW per Iimmunizzazione: dei bambini ¢ degh adolescanti, degli
operatori sanitarz, degli addeti alF assistenza ¢ degli adulti con ¢ondizioni di inalattia
eronica,

Inoltra, vzsta la recente dmpomhihﬁ del nuove vacsine quadrivalenite prodotto su colture:
celhslari, (antorizzato da BMA il 20/12/2018 n. ET/1/18/1326/001) si sottolirica the questo
vactino ha caratteristiche simili al vaccino quadxwﬂente toltwazto su cefiule embrionate di
polio, & indicato per i soggetti con condizioni di rischio 4 partire dai 9 anni di etd e-neghi
ultrasessantacinguenni.
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Tabelie. 2~ Vaccini antinfluenzali stagionali e seelta dei yaceini

¢ p—

-~ Vaccini Bost ¢ madalieh of Opziont per Ia scelta del vaceino
sommuinistrabili somasinistrazione
- 2 dosi (0,50 mi) ripensic &
distanzs  df  almene 4
. . settimane pér bambini che
- gnb»unliﬁ Spit _ vengona vaccinati per la Considerato [impatto  defla malattia | -
Somostg anny | ivalene (TIVY o primavelts iifluenzale B nei ambin e it potcnziate
% tetravalente (QIV) - 1 dose Cﬁ S0 ml) se gik 4t mis-match ya f ceppo circolante
. vaciinai  megli  epni’| Predeminame delfinflosnza B e il ceppo
precedent! ’ 1 _presente— nel vaceine trivaiente, 1ugo dells:
‘ ——— - fomaulezione quadtivalente del vassino
~dubunieh, sphie . antinfloenzale: el bambini ¢ negll
:hiwimmmzl) ° adolescenti sarebbs preferibile. S¢ QIV o
tetravalente (QIV) o VIQOK nion sorie disponibill, deve essere
10-57 aond < uaiviase = 1dose(D,S0mD) utilizzato TIV, non adiuvaso. '
eoltureee!!uim
(VIQEC)
TIV, OIV ¢ VIGCC sono ( prodoti
= subeunith, spit  ccomanditi pr gl aduits con condizioni
‘trivalente {TIV) o di melatiia eronica € negll operstori
| selravalente (QIV) ) sanitar
1864 asnt T 1 dase (6,50 wl) L'uso’ della formulazions guadrivalente
- Gadhalenesy del vieing antiafluensale negll opecatard
_:;;r;:;;;umm mniiari negli eddetti sil'assistonza ¢ negli
o adulti con sondizioni di malattis tronica.
satghbe prefetibile,
NP TIV sdiuvato ¢ non, ave VIQCC sono §
- - e pindotti saccomandafi pet gl adult di etd
m gi:,‘;}e - 1dese(6.50 m) zE . |
tetravalente (QIV) Dator il peso. della malattia influenzale da-
> 68 aidi - utdsivalente s ' virug A {HENE} nel granidi anzianl {75+) ¢
C eofrure cellidert « 7 dose (0,30 mb Devidenza di uhd migliore eBficacia in
——n (V]QCC:} questt gruppe di ¢td; i prevede che, in
—tnmm{ﬁﬂ- questa categoria, la formulazione adiuvata
adivvato con MF59 del vaceino TIV, dovrebbe fomire one

wpmtéziuna 5upmow rigpetts 3 vaceino.

RO adiuma wrivalente & quadrivaletile

perl saggemdlmtte]eeté,ccn
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somministrare & digtanza di almeno quattro settlmane (come esplicitato in tabella).
vaodino - antinfluenzalé, va somministraté per via intramuscolere ed &. ractomandats
Iinoculazione nel muscolo deloide per tutti' soggetti di €& superiore a 2 anni; nei bambini
fino ai 2 anni ¢ nef latianti la sede raccomandata é la faccia antero-laterale della coscia.

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

i Perin&u destma;to alla ccn&uzmne de]Ig campagm di vaceinaziofie antinfluerizale € a
par g offo ‘ : p ‘oifrire avaeeinmnne_

se s tratia dz una stagione mﬂuenzale mdwa [} quando si pz‘wantana pamentt 8 rmhm La
decisione di vaccinare doveebbe fenere conto del livello di incidenza della sindrome simil-
influerizale nella comunits, sevendo presente che Ja risposta mmunitaria alla viceinazione
inipiega circa due settimane per svilupparsi pienamente:

B quindi eruciale che le Regionl ¢ Province Autonome avviino le gare per
) 'approvvigionamento dei vaccini antinfluenzali al pid presto ¢ che siano basate mgh
obiettivi i copertiura da raggiungere tenendo conto anche delle possibilt criticita
]egate ail’appmvigiemmento ¢ alla pianfficazione: &ella prorluzione e non solo sulle
ceperture delle stagioni precedenti.

4.1 Raccomandazioni per Ia rilevazione della copertura vaccinale

Per ottenere dati di copertura, per fascia i etd; categoria targst ¢ tipo di vaccing
somministrato, in maniera tempestiva, viene tichiesto alle Regioni, in attesa che vengs
© implementata sul territoric nazionale I'anagrafe vaccinale; ais

e inviare i dati relativi alle dosi del vaccine antinflienzale somininistrate nella
popolazions target at sistema informatizzato di registrazione predisposto dall’iSs. 1
dati dells campagna vaccinale stagionale devono comprend’we driche quell sull*uso.
dél vaceino antinfluenzale al di fuori delle strutture delle ASL (Medxm di miedicina
generale e Pediatri di libera scelta),

*  inviape i- dat: reiaﬁw alia popnlazmne suddlvisa per fascia di etd e per singola
eategonadt rischio eleggs’bile per la vaceinazione -{denominator), come da 'f‘ahclla

1.
Per la regssttmene delle dosi di vaccino antinfluenzale e per i rispettivi ﬂenummawn s0no
disponibili due schede on-line ad hoe (s cui scheda cartacea & disponibile in Allegato 19
2) il cuk indirizzo web per Ia compilazione &
het wyew,iss. i FLUEF login.aspk. Esséndo il sistema di inserimento dei dati
mfomanzzaﬁu, le smgnic regmm potrannu apgiorhare la rilevazipne delle categorie

eleggibili df _pppo]azmmg pet la vaccinazions dtagionale man mano che avranno a-

disposizione dati pid precisi.
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I &an mformaumﬁ sarannd inseriti nella p’lattaﬁsrma Web dalle Regiam, in m

Si raccomanda Finserimento dei denominatori relativi alle categorie sopra menzionate
per permettere i} caleolo delle coperture per categorie di rischio, ficends perticolare
attenzlune alla coerenza del dato (ad es. denominatori. inferiori o ugh,a!i ai numeratori}

che inficlano il corretéo calcolo della copertura vaccinale non permttendo la

pubblicazione del dato.

8i fa presente che, per s pubblicazione dei dati sul sito del Ministero delle Salute, Ia
copertura vaccinale. per fascia di etd viene caloolate utilizzando come denominatore I
popolazione ISTAT piil ngziornata disponibile, ossia quella al 1 gennaio 2020,

H
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5. Cenni generali sull’influenza
L'influenze rappresenta i serio problema di Sanitd: Pubblica ¢ una rilevante fome di costi diretti
indiretti. per la gestione dei casi e deile complicanze: delis malsta e I'attuazione delle misure di
vontrello ed & wa le poche malattie infettive che di faito ogai noMmg spimm:enta pxu \ralte el Corso
delia propiia esistenza indipandentémente dallo stile di vita, dalleti & dal luogo in cui vive.

In Europs, 'iafluenza si present con epidemie snnuali durarits 14 siagione invernale, Casi spiradiei
possang. verifioarsi anche al di fuort dellé normali smginm influenzali, anche se nsi mesi estivi
Vinvidenza & trascura;bzla

Le faccomandazioni. deii‘Org&mmzme mondiale dell sanits {GMS) sulla composizione dei
vaceini, per I"Emisfero Nord; contro { virus influenzali sonc rese disponitbili net mese di febbraio di
ogni amo per s, stagione successiva,” Nel f‘ebhra;o 2019, FOMS ha raccoméandato la nudva
composizions vaseinale: per la sﬁagmne 201 9!2020 eie.mandoi virus cia msenm nella ﬁ:rmu Iazmne
quadrivalente ¢ trivalénts (hitpsiwww; Tise nes ;

Le raccomandazioni annuall per 'nso dei vaccini antinfluenzali in [talia sono elabargcedal Ministero
dsl[a Salute dope |a revisionie di una serfe di aspetti, tra cuf: il carico della malatiia influenzale’e le

popolazioni tirget per (3 vdccinazione; sicurezze, immunogenicith ed efficacia, dei vacsini
nutmﬁuaﬂzall altri aspeﬁl rilevanti,

Le epiderire influenzali annusli sono associate & elevats morbasitd & mortalita. If Centro Europeo
pes il controllo delle Malsttie (ECDC) stima che ogni anno; in Europa; si verificano dai 4 af 50
milioni di casi sintomatici di influenza ¢ che 15.000/70.000 ciftadini epropei muociono ggni aimo per
complicanze deli*mfluenza. I 90% dei decessi s verific in soggetts di etd superiore:ai 65 anmi,
specialmente tra quelli.con condlzfmri ¢limiche croniche:di Base,

In Italia, I sorveglianza integrata delinfluenzs InfluNet preveds la rilevazione stagfouale deile
sindromi simil influenzali {mﬂuenza-l;he-it!ness, [Ll} attraverso la rets di medict sentmella. ¥ dati
forniti dal sistema di rilevazione, attivo dal 1999, hapno permesso di stimare chele ILT interassane
ogni anno upa percentuale: compresa. tea il 4 ed 3t 12% della pnpuiaziona ftatiana (dalla sragmm
2003[2801 alla 2016/2017), a sevonda delle carstteristiche dei virus influenzali cifoolanti. Dialla
stagione pandmmca 2009110, inclire, & attivo. in Ttakia il moni‘taragguo dell"andamento delle forme
gravi ¢ conplicate di influenza confermata (intradotto con Circolare del 19 novembre’ 2003 &
sutcessive mmgraz;om con Cireolari-del 26 novembre 2009, del 27 gennaio 2031 del 7 dicenibre
2071, 16 gennaio 2013, 16 geﬂnaiozmii del (2 pepnaio 2015, del | dicembré 2013, del 20 dmembre
2016 & 27 novembre 261 7). Seeondo quanto, previsto daila eircotire del Ministero della Sn.lute, e
Reg:mn £ vamce autonome sowo tenube a segnalzre al Ministero e al’:"ISS i casl gravi e complicati
di influetiza confiermata in laboratorio, 16 ¢ui eondizioni prevedano it ricovere it Unith & terapin
intensiva (UTT) e/o, it ricorso alle terapia i BCMO.
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5.1 Epideiniologia ¢ sorveglianza dell’Influenza
Descrizione della malattin
L'inflaenza-¢ una malatiia respiratoria che pud manifestarsi in forme df diversa gravith che'in aleuai

casi, possong corportare il vicovero in vipedals ¢ anche la moite, Alcune fisee di popalazione,

come i bambini piccolf ¢ gli aniani, possano éssers maggiorments-& rischio di gravi complicanze

influenzali come polmonite virale, polmonite batterica secondariz & peggioramento delle sondizioni
mediche sottostanti.

Agente infettivo
Esistono dne-tipi principali di virus dellinfluenza: A o B, 1viris delffnfluenza A sono cla.fmﬁnntn in

Sottotipi basati su dua proteine di superficle; einoagglutining (HA) e neuraminidasi (NA). 'i‘re
sottotipi di HA (H1, H2 & H3) ¢ due sottatipi & NA (NI e N2) sono rieonoseiuti tra i virgs
dellinfluenze: A came causa di malattia umana diffusa nel corso. dei decenni, Limmunita alle
proteine HA e NA riduce la probabilits di infezione ¢, insieme allimmunitd alie proteine virali
interne, riduce la gravitd dells malsttia in caso di infezione.

Ivirus dell'influenze B si Sonio evoluti in due lineaggi antigsnicaménte distinti dalla metk degli anni
80, rappresentsti daj virys B/Yamagata/16/88 e B/Victoria/2/87-ike. T virus di entraibi i veppi
Bf¥amagata ¢ B/Victoria contribuiscorio variabilmente alla malattia mﬂuenmle ogni anno.

Nel corso del tempa, {a variszione anragemca (deriva anhgmica} def mp;:i si venﬁca allinterno di
un scitotipo di infliehza A o df un linesggio B, La possibilita sompre presente di deriva antigenica,
che pud \rcrlf“carsl in uno o plfx ceppi di virus: delFinfluenza, richlede che i vaccini antmflumz&ll
stagionali vengano riformulati ogni anno.

Trasmissione ‘

LYjnflusnza & trasmessa pringipalmente dalle goccioline diffuse Mavcmo iz tosse o gh staruti o
pud anche essere trasmessa attraverso il contatto difetto o jnditetto con le seerezioni fespiratorié
contaminate. J] periedo di incubazione dellinfluenza stagmnale & solitamente di due giomi, ma pud
viriare da uno & quatteo giorni. Gl adulti possonn essere it grado di difforidere Mnflusnza ad aitri
da un giosno prima dell'inizio dei sintomi & citea cinque giorni. dopo 1aizio dei sintort. | bambini
¢ le persone eon un sistermia inmmunitario indebblita possorio essere puu contagiosi,

Fattori di rischin ' -

Le persone & misggior-rischio di complicanze carrelate. ali'influenza sono adulti e bambini con
matattio di base {vedi Tabella 1), residenti in struthire socio sanitirie ¢ altre striitture di assistenza
cronizu, persone di-65 anni e oltre, donne.in gravidanza e aleine categorie professionali (operatori
sanitari, lavoratori dej gérvizi essenziali, acz:).

Stagionalith

L'aitivith dei virus influenzali in Italia inizia durante Vaurunno € raggiunge il picconei mesiinvernali
per ridursi poi in primavera e in estate, A seeanda de{l'anna, il piceo pud verificarsi in periodi
diffzmntl dell*autunno-itivetno.

ch
= -

Sintomx Cliniei - i
4 sintomi delPinfluenza ‘““J“d‘m“ tipicsmeiits insorgenza impfovvisa di febbre alts, tosse ¢ dolori

muscoiarl. Alm smwmx camnm meiuduno mal dl msta bnvzdx, ‘perdttn él appemo, aﬁ'sﬂcamﬂnm e

=l
™

¥
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anni e oltre, bambini plecoli & adult] & bambini con patologie croniche), sono a-maggior tischio di
complicanze pilt gravi o peggioramento delia loro condizions di base.

Distribuzione della malattia: incidenza

Globale

In nitto il mondo, le epidermis annuali ] mmam oirga un rhilisrde di casi di inflrenza, da clm ire
& cingue-milieni di easi di malattia grave ¢ da circa 250.000°a 500.000 decessi. Per informazion
correnu suﬂ‘athviﬁ inﬁuenzalv mte:maznomle consultare il gito Web FluNet dell'OMS

Europen

1 Centro. Europeo per il comreﬁo delle Malattie (ECDC) stima clie ogni anno, i Ewropa, si
venﬁcano dai 4 af 50 milioni di casi smtomatw; di influenza€ che 13.000/70.000 cxtﬁdmx aﬂmpm
muoiono ogni anno di cause associate atlinfluenza. 1 90% dei decessi si verifica in soggetti di etd:
superiore al 65 anni, specisimente tra queli con condizioni cliniche crofliche di base. Per
informazioni cotrenti sull'attivitd influenzale suropea consuhare il sito Web FluNews Europe
deﬂ’DMSfEuropa € del Centio per i controllo delie - Malattie Europso (ECDC)

Nm:ianaie

L'influenza ¢ la polmonite sono classificate tra le prime: 10 prmmpal: cause di morte in Hafia. La
sorveglianza integrata dell*influénza raccoglie dati ¢ inforwazioni da varie fonti {casi gravi, Sismg,
InfluWeb, InflulNet-Epi, InfluNet-Vir) per fornire un quadro nazionsle deilattivith dellinfluenza.
Informazioni aggrornite sull'andimento dell’infhisnza sulls base dei diversi sisterni-di meglmnm
somo ' dlspomtn!: ul s;to web di Flutews Ialig

ni nasdtiproblemidne g ews.asp). Presso 11 Ministero della Salute &
cesﬁtu;te il cenn'o pr.r i ritomo deﬂe. znfmmazmm, sull’andsmmto nazionale dell"influenza, trantite
stempa e mezzt informatici, dirette a operatori, utenti e ai sistemi di sorveglianza - evropei e
imemazmnah _

somglianm wm%ogtcn daﬂ'xnﬁm sony dispon!b)l: nspeﬁ;mmenta zml site web di InﬂuNetur-:-pi
- §: by, i85 ; : rtol; T esn{srtowehd'lnﬂuNcb

Si snuoimea che iincsdsnm deil‘mﬁuem & spésso sommm pmché la malsttia pud essere
confusa con_alire: malattie virali ¢ molte persons con sindrome simil-infinenzale. noi cercano
usgistera medicn,

5.2 Sorveglianza deil’influenza

La sorveglianza delPinflienza in Ttalia si avvale di diversi sistem] di sorveglianza ¢hie fanno <apo

all*Istituto. Superiore di Sanith con i contribito del Ministero della Safute con: il supporto. dells

Regioni e Province Aitonoms:

1~ Inflael Epi: che grazie ed una rete di medici sentinella, attiva dalla sragione 1959/2000, rileva
Pandarwento stagmnale delle sindromi simit-influenzali (mflusnz.wiihe-ﬂlﬁess, iLtl). Tale
sistema 51 Vasz su una réte di pediatri di lifxera suelta (PLS} ¢ medici di medicina general _-..\

MMG) che partecipans wtonmmmﬁe alla sorveghmm, coordinata dal Repartof'di. 7+, 2h

" oy
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epideniiologia, biostatistica ¢ modelli matematici deillstituto Superiom di Sanita (1SS). La

_sorveglianza epidemmloglca si basa sille rilevazioni sstlimarali dei oasi di ILL da parte di un
campione di cires 1000 MMG ¢ PLS nel permdo COMprese {ra ottobre eaprile: Si raccomanda
di migliorare a parteciparione alla sorveglianza virblogica da parte del MMG ¢ PLS
partecipanti alla sorveglisnze epidlemiologien di tutte fe regioni. In tal modo si potrd
stimare Pimpatto dell'infizenzs confermats ¢- Pefficacts vaceinale sul cam;fm def vaccini
anﬂnﬁnam!x, Tl soggetti 3N tutte ks eti sion ospedalizeati: :

2-  Inftunel Vir: che rascoglledaﬁ sul!a caratterizzazione di virus influenzaii epidemici, coordinata
dal Céntio Nazionale OMS per I"influenza (National Influenza Centrs ~ NIC) dellIitituto
Supeiiore di Sanita {Dipartimento di Malattic Infettive) ¢ viene svolts in collaborazione con
una rete di laboratori di riferimento reglonale (Rete InfluNet), periodicamente riconosciufi dal
NIC per le attivith di diagnostics e caratterizzazione di virus influenzali. Nell*atiegato 3 viene
riportato V'eléniéo. def suddetti labioratori InfluNet. Ip periodo interpandemico, le attivith di
monitoraggio. virologics, sono pnomm‘iamenm finalizzate alla caratferizzazione dei virus
cirolanti nel periodo invemale e atla valitazione de} prade di omologia antigenica tra ceppi
epidemici ¢ vaccinali, contribugndo cosi al:!’aggmmmnw enmuale della, composizione
vaceinale. 1t NIC .i Laboratori di riferimento InfluNet sono inoltre coinvolti in tutti 1 casi di
infezione zoonotica da vitus influenzali che, per il karo potenm}e Hschio pandemice, devono
essere precacemente rilevatl & nofificati,

3 Mmiwmggﬁn dell’andayiente delle fomgmvl 2 compiicate di influenza mm"ermam, dalla
stagiong pandernica 2009/2010 & attivo in Jtalia il monitoragglo deli’andamento delle forme
gravi & complicate di influenza stagionale {m’tmdoﬂt: won Cireolare def 19 novembre 2002 ¢
integrato annualmente con Cirgolari del 26 novembre 2009, del 27 gennalo 2011, del 7
dicerbre.2011, 9 gennaio 2013, 15 gennaio 2014, del 12 gennaic 2015, del 20 dicembre 3016
¢ del 27 novenibre 2017). Secondo quanm previsth dalla Circolare del Ministero della Salute,
le Regioni ¢ Province autonome Sono témite a se:gna]m al Muusm ed sl Reparto di
epidemiclogia, bmsmﬂsuc&amodcih matematici dell’lstituto Supenm di Sanita {1SS) i casi
gravi & complicati di influenza confermata in laboratorio, le s condizioni pmedam il
ricovero in Unith di terapia intensiva (UTI} efo, il ricorso alla terapin jo Ossigenazione
extracorporea a membrana (ECMQ), _

L'integraziona ‘dei diversi sistemi di sorveglianza, permette, di valotire la diffusione, I"intensits, la

severitd dei virus inflyenzali circolanti » I"efficacia delie misure messe in alto per pmvemm

Pinfleenza in Talia.

5.3 La prevenziose dellinfluenza

Misure di igiene e protezione individisale

Latresmissione interumana del virus deil'influenzasi pudverificare per via seren attraversa le gosce
di saliva d chi fossisee o starnutisce, ma anche attravérso. il contatto con mani contaminate dalle
secrezioni respiratorie. Per questo, una buona igiene delle mani ¢-delle secrezioni respirstorie pud
giocare up ruoto impartaate nel limitare la diffusione deflinfluenze.,. — -

Oftre alfe misure basate sui presidi farmaseutici, vacéinazloni ¢ antivirali, PECDC rascomanda le
seguenti misure di protezione persanati{misure nou fannmiogmhe) utili per ridurre fa trasmissilm
det viriis dell*influenzd: .

15
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& riduziond del riscliio di trasmissione a sa’ggetﬁ ad afte rischio 4 complicanze o
ospedalizzazione. X
» riduzione dei costi soctali connesst con morbosith ¢ mortalith

Conservezione del vaceino, ténperatura e stabilita.

11 vaceino antinfluenzale deve essere conservats a temiperature comprese tra +2°C ¢ + 8°C, ¢ non
devé essere congelato. ' '

I vaccini insttivati contro Pinfluenza, se. conservati a Una temperaiura sorfelts, ta 2 & $°C,
rimangoria stabili pet almeto-ua anno.

Per un mantenimento ottimale si raccomanda di assicurarsi chie il vaccino permanga il meno

possibile fuori dal ﬁ*ngmifem ¢ che not Vengs interrotta 1a catena del fredda; deve essere anche

evitatoif mngeiamenm 1l vicoino deve essere trasportato in busta o contenitore per farmaci/alimenti

. mmgmu nei queli sia presedte un elemanto refyigerante, on il quale va evitgta accurstaments chie
il vaceing venga a difetto contatto.

f.’nnh-uiﬂdicaziqui e precanzioni
It vagéino asitinfluenzale non deve essére somministrato a;

'« Lattanti al di solto dei sef mesi (per. mancanza di studi clinici controlfati. che dimoshring
I'mrxamibﬁ del vaccino in tali fasee d'6td), )

- Soggetti che sbbiano manifestato una reazigne allergica grave (anafilassi) dopo Ia
somministiazione di una precédente dose © una reazione allergica grave (anaflilassi) & un
componente del: vaccino (da *Guida alle controindicazioni alle vaccinezion” NIV-ISS:
Ministéro della Salute):

- Una malsttia scuta di medis o grave entih, oom o sefiza febbre, costitisce una
eontroindicazione temporanes alla vaedinaziane, ché va rimandsta 4 giarigione avverta.
Un*snamnesi positiva. per smdmme di Cuillain-Barré insorta entro 6 settimane dalle
somministrazione di una precedente dose di vaceine antinfluerizals costitiisos cenhmndwanone

alla vaccinazione. Una sindrome di Guillain Barné ton correlata a vaccinazione antinfinenzale ¢

insorig de pn& da un anno & motivo di preaauzione; sebbene i dati disponibill siano limitati, i vantaggi
della veiccinazione annnﬂumm}e ghustificano fa somministrazione del vaccino annmale nei soggetts
ad alto rischio di cornplicanzs gravi dalls malictia®.

Non vi & controindicazione a vaccinare le persone asintomatichis & epidemia gid iniziata.
-False controindicazioni

= Allergia alle proteine dell'uovo, con manifestazioni non anafilattiche.
- Malattie acure di [ieve entita.

LR

- Allattamento. . . -

"
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» Lavare regolanmients le: mam & asciugirle cotrettsmente. Lo mani devorio esserc lavate.

ammwﬂnmte eoh acquia & sapone; per lmens 40-60 secondi ogni volta, speeiairmente. dopo
aver tossito o starnutito e asciugate. T disinfettanti per Je-mani & base alcolica Tiducono fa
Guantich dfx_vufus_ influerizale dalle mani contmminaté e possono ripprosentare una valida
alternativa in assenza di acqua.

»  Buona igiene respiratoria: coprire bucos ¢ naso quendo st shimitisce ¢ tossisce, eon fazzotettd
monousc da simaltive correttaments ¢ Iavarsi le mani:

'i Isolamente volontario & casa delle persone eon malsttie respiratorie febbeili spesie in fase
iniziale,

»  Bvitare'il contiitto stretto con persont arimalate, ad es. mantenendo ina distayies di slmena un

metro da chi presenta sintomi dell’influenzs ed evitare posti affollati. Quando non & possibile
mantenets Ia dwtam ridurre il tempo di contatto steetto can persone malate,

»  Evitare di toccarst occhi, naso o boocd. T virus poSSOHE diffondarsi quamio ung pe.rsona tacca
qualsiasi supaﬁmemntarmnata da-virus e poi si toaea gechi, naso o bocea,

Le masclierine chirurgiche indossate da persone con sintomatalogia infloenzale pcswne ridurre Te
infezioni tra i contatti strefti. ,

La campagsa di comunicazione sullsz prevenzione dell’influenza tkvvré quindi  includere.
informazioni salle misure non farmaceitiche: :

Tea i. msaggl da prmicglm vi sono: l’iglene r:spimma tcnntemmenﬁo dells d»ffusmne derivante
dagli starnoi, dai cc]p! di tosse, con ki protezione della mano o di un fazzoletio, evitando contatti
ravvicinati se ci si sento mﬁuenm‘}, Pevidenziazione che un gesto semplice ed aco:zcmk‘a, come il
Javarsi spesso le mani; fn particolare dopo essersi soffiati if nasG O aver tossito g starnutito,
cnstwtu;sce un rimedio utile per ridurre Ta diffusione det virus inﬂnenmh cosi-come %St aftri qgenh
1nﬂsﬁm

Sebbens. tale gesto sia sottovalutats, esso’ ruppresénta sictramente. I'intervento prwentwo di prima
scelta, ed @ pratica riconoscinta, dall’ Orgasizeazione Mondiale della Sanitd, tra lo pili efficaci per-il
contraflo dells dlﬁusmm delle infeziont anche negli ospedali;

5.4 La vaccinazione

La vaoeinazions & Ja forma pil efficace di prevenzione delfinflueriza, LOrganizzazions Mondiale
della Saniitd e il Pizno Nazionals: Prevenzions Vactingle 2&1‘?—[9 nportano, tra gii nbxettw: di
eapertura per la vaccinazione antinfluenzale il 75% conie obietiivo minimo persegmbtle il 95%
coine obisttivo oitmiale fegli ultrasessanteoinquenni € nei ghippi  rischio,

Per io che concetne. I'individuazione dei gruppi & rischio rispetio alle epidemie: di influenza
smgloﬂaie e quali la vaccinazione ve offera in via preferohziale, ¢siste una sostenziale
concordanza, in ambito eyropeq, sul fatto che principali destinatari deil'offerta di vacoino-
antinfluenzale mgionﬁle debbano essére J¢ persone di €tk pari o siperiore & 65 anti, nokché le

personie di tutte le &fd ¢on 2icune: pamlug;e di base che sumentans i! rischic di onmnhcanae in corse
di infleenza,

Perianto, gli ah_iet’t_ivi dells campagna vaccinals smgiqnale cﬁﬂﬁil’iﬁﬁﬁéﬂﬁr sono:
o riduzioné del rischiv individuale di malatid, cspedalizeazione ¢ morfe:
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T'valori ottenuti in Jtatia risultavt essere, nel complesso, in linea con quantp ssservito in ald paesi
suropei. In particolare, i datl ad oggi raccolt] dalla rete dei laboratori enropei (European Serveillance

System-TESSy) per la stagione influenzale 2018/201% Hanno mostrato che tra 1 387 eppi ALH3NR),
796 A(HINDpdm09 e 17 ceppi B finora saggiati per ld famam-susceﬁihuhtﬁ, in 6 ceppt

A(HIN)pdmi0S & stata evidenziata una ridotta siscertibifit nel confronti sia. del}’ aseltamivir che
dello zanamivir, mentre in un coppo A(HBN2) & stats wxdmiata ung tidotts suscertibilith nef

confronti dell"oseltamivir. Tra i virus di tipo B, uno sala ha mostrate una ridotta suscetribititi nei

confronti dello zanamivir.

5.6 Interventi ,

Sorvegliare Ie sindromi simildnfluenzali

Le attivits di monitoraggio epidemiologico'e virologico | doi casi di IL] sone detennmantt, non solo
ai fini delie decisioni relative 2lla composiziohe clie dovra averé il vaceine mﬂnﬂuenmle neile

successive stugion upidanuch:, ma anche per indirizzare le soelte in materiz i programmazione.
sanitaria e per mlgimme le vonoscenze salle compiicanze aitribuibili alt*influenza (quali decessi e

‘ricaveti).

1z sorveglianza ep;ﬂemmloglca viene sistematicaments attivata ogni anno, in base a'un protocollo
inviato a tutte gli Assessorati Regionali atla. Sanitd che individuans i referenti ¢ i i miedici sentinellz
per lasorveglianza, Le Regionl sona, pertante, invuat&a sensibilizzare Ia partecipazione dei medici
di medicina genernle ¢ pediatri di libera scelta alla sorveglianza epidemiclogica.

Le Regioni sone altresi mwtate a pamnmm Is sorveglianza wmlogwa del'influenza e dolle altre
vitosi tespiratorie, idéntificando e sostenends adeguatamente i lsboratori afferenti. alfa rete

nazionate,

Sorvegliare gli event! avversi teraporalmente correlat alla vaccinazione

Si raccomanda un’sttenta sorveglianza dalle eventuali reazioni awefse; perha se;gnaluione dalle
quali devano essere segivite le disposiziodi fornite Jal Detreto dél Ministro della Salute del 12
dicembre 2003 {cff. Gl n. 36 del 13 febbraio 2004 ¢ lettera cirgolare DOPREV.V/2062 det 30

gennaio 2004),

1]
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- Infesione da HIV ¢ altre uummadef‘meme congenite o acquisite. La condizione di
immamdcpmssimte non cnstituisce una aontmmdicmaue alla somminisirazione. della
vagcinzzione antinfluenzale. La' somministrazione del -vacsine potrebbe non evocars una
sideguats risposia immune. Una sedondz dose di vaceine non migliord Ta risposta anticorpale in
modo sostanziale.

Somministrazione simultanen di pid vaccini

1l vexcin antinfluenzale non interferisce con la risposta immune ad altri vacoini inatlivati o vivi
attenuati.

I soggetti che rientrano nelle categorie: sopra. indicale possono ricevere, se: necessario; il vaosino
antinfluetizale mnmmmneamente ad. aliri vageirii (vedz PNPV vigente), in sedi corporee e con
smnghe diverse,

Reazioni indesiderate segnalate dope somministrazions di wmtni:i'antinﬂﬁenza!e

{vaccind antinfivenzali contengonasolo virug mamm: o parti di quem, peréanto non possqnueqsm
responsabili di infezivni da virus influenzeli. Le persone vaccingte dovrebbero essere informats sul
fatte che, pmﬁcolmneme uezlaslagmue fredda, infezioni. ruspnrmne & sindrom con smtumamlogw

simili a quellé delllinfiuenza possono essere pirovocate da molteplici aliri agentt batterici e virali;
nef ciii confronti it vaceino antinfluenzale nor pud avers alcuna efficacia protettiva..

Gli-effetti collaterali comuni idopo somministrazione di vacoino entinfluenzsle consxstom in resztoni
logail, quali dolore, ermema, gonfiore nel sito di iniszions.

Le reazioni sisterniche comuni inciudono malessere generale, febbre, n;éi_algis, con esordioda §2a 12
ore dalia sovministrazione della vaccinaziorie ¢ delld durata di 1 o 2 glorni

Sond stabi riferiti, i correlazione temporale- con & vacmnmona antinflenzale, eventi rari quah
trombocitopenia, nevealgie, parestesie, disordini neumlogm e wazioﬁl allergiche gravi. La
correluZiong causaie tra |2 sumministrazione di vaccino antinflusnzale e tali gventi avverst non &
stata dimostrata.

Datd Ja necessith di escludire 1*associszione tra la vawmezmne e even‘h mdesidmﬂ, s sottolined
I'hnpumm deila segna[amne téinpestiva al sistema di f’mnacovigiianza dell* Apenzia Hatiana del
Farmaco {AIFA) di eventugli eventi avversi osservati in soggetti vaccinati.

85 Gl'i antivirali

Asiche quest’annio, oltre alle altivith di caratterizzazione antigenica ¢ molecolare dei virs
influsnzali, finalizzate. al*identificazione delle nuove vavianti da inserits nel vaccing, il NIC ba
proseguim le attivit: dI manitoraggio sulla sensibilith virale &i farminoi ann»znﬂuenzah, tion
particolars riferimento agh inibitori della neuraminidasi (IN), asem;mwrfzmamiv ir.

In totale ad nggi, 64 virys influenzali sono stati saggiati dal NIC anche per 1o sensibilith agli IN. Le
analisi fin qui condotte, sig di tipe fepotipico (saggic enzimatico di inibizione della nesraminidasi)
che ganatipim {saquenz:smanto deﬂa nenraminidasi virale); hannusv:dmw une totele sensibil it
agli 1N df tuni i ceppl analizzati {3\‘.! AHINZ = 34 A/HINI pdeJ. Messuna- delle sequerize,
anslizzate he mostrato mutazioni tipicaments agsociate cou la resistenza Al oseltamivir ¢ zanarmivir,

i8
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RILEVAZIONE DEL NUMERO DI VACCINAZION] ANTINFLUENZAL1 STAGIONALI
REGIONE:
FIPOLOGIA DEVACCIND (PER-OGNETEFOLOEGIA 2T VACEING mgﬁ;g&_nx UNA TAHELLA DIVERSA):

I3 1afluvac S (Abbot) O Fludrix tetrs (GSK)
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ALLEGATO 3

LABORATORI DELLA RETE NAZIONALE INFLUNET RICONOSCIUTI DAL NIC-I5S

Allegito 3

RECIONE LABORATOR} o

§
ALTO ADIGE + AS Al Adige. Labomtorie Azicodnle di Microbiolagia © Virologia/Comprensodo saniiario’ di o
. Bolzane, Vis Amba Alagl. § -~ 39190 Boleann /& Fogani)* 2

4]

— + Ospodite Amedeo & Savein, Laboratoria di Micmamngmwwugia,cmsmm 164 - 10145 -
SRS Torlng . Ghisanit* §
. szm-ﬂmw df Selenze Blomediche per 1a Sahule, Universits deghi Studi 41 -Milana, Vis Paseal, 36 - a

20131 ftilano {E. Parlani® ©

LOMBARDIA @

4 Virdlopio malecclare, Strivute. complessa virdlegisfnicrobiclogis, Fandbzionc IRCCS Policlinico =]

"San Malico™, Vh'farmcm 5 - 27400 Pavia F, Baldwyl)* =

. cu

VENETO « Luborstorio di Virologis, Diparimente Moditing Molpoolare, Unlversita depli S{uch df Padove, Via A
Gabaili, 63 < 35121 Fadova (G Palig* o

=]

P . » Dipartimiento di Selénzz Medichc. ﬂ:imlﬂneedeﬂx Shfufe. 1 {:.0. di lg}enc ¢ Midicina Pmmmiva,

FRIVLIVENEZIA GIUMIA | ™ niversith dégli Studi di Teiesic, Vi dellsuie, 6571 ~ 34137 Tt 7. D dearol 8
oy

LIGURIA » Laboratario UQ Igienc, Pipariiments df SQIL’JIN delly Salyto, Univeesink deghl Stadi df Geaovi, Via| !

i ) P‘astom, 1 ~36132 Genova (F. jma.fdl;‘ g

B

& Uniti Operstiva Mictohiolopls, CRREM., Paticlinien Sani"Orsala MalplghL, Via Massaronif, 9=40138 %

N ) Bolognn HEC, Rej* 9
EMILIA ROMAGNA v
’ * Dipartimenio di Mediclia ¢ Chinirgia, Labasatorio di Igicne ¢ Saniid Pubblica, Universit deghi Siudi H
df Parmn. Via Voflurm, 3?-413!25 i‘arma e Affarnil® °
[
» Dipantiniento o Medicing Sperlmedrhle ¢ Clinica, uhmtodo di Virdloghs, tnlversita degli Stwdl di £
me Visle Morgagni. 48~ 5013¢ Firsnzs (G.#.- Rassaliii* 8

TOSCANA ﬁ

[y UG Vienlogls Unlversitaria. Asiende Omwmliuiwxsimiu Pima, Via Puradisa; 2 - 56174 Pisa

(51 Varieroni)** O

_ &

MARCHE . l.abomlnrsa vimlagia ~ Bip, Seim Biomdl@c o Smfﬁ p..amm Ummg,ﬁ Politecnica delle g
S ‘Miaretd Vi Tecato. 10 60020 ’i‘nnetw di Anm Antons {7, Bnmm)“ d

al

BRI < Dipanimenia g Medicinn, Stalons Micrabiclgia Madics, Universth dogl Sladl o Perugin Piazaa =
it L Sori’S. Andrea deilé Prang - 86132 Perugin' (8. Casstiton()* 8
T
ABRUZZO +Uaboratorio & Analisi Chimico cliniche & mxtmhmmgxa, m‘smrim Saiy™, Via Fonte Romana 8 - |- 5
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+ Servizio &t Analisi il [am-ai-miwékmpgig Universita Cafiolica gr-ma:m'smut di Mdicing ¢
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T U0.C Mierobiglogias Vilogie, Wbormiorio Biologa Molecolasce Vitol0gfs, AO 05 Cotl Mongidie

CAMFANIA Cotagao. Vi Losnardo Bianchi ~80131 Napoli (s Aripald®

Dipariiments 4 Scierizc Biomediche.td Oncologle Uman, sezions ¢i gione. Azlends Ospedaliero:

PUGLLA Unfvershasia Policlinies Bari- P.zza G: Cosaro, $170124 Bari (. Chirarmal*

CALABRIA *U.0C Microhiologis & Visdlogia. Azienda Ospediliera * Annpazinig”, Cosensi (C. Giraldiy*®

» Dipartimento-Sclonre Blomediche. Sex. Microblologis Sperimentale é'ﬂii‘i:riﬁ. Universits &egti Studi

A ﬂ  : i ; f ;
SARDEGNA d Snssari, Vigly S: Picira, 43/~ 07180 Saseari (C. Serral*

[ o Universith degli Studl i Puiemm « hOUP P, Gi#{acépg;“'-‘!iifde'l Vespro, 193 - $0137 Palerdie (7.

SICHIA Hitale)*

* lberatoti che partceipana si alla sorveglions sofincla i erfods. Inerpandontiot, sin dlia gestlone defle Tanme gonvi clo
pandemiche. ; . s :

++ tghorator) coinvolti nelli gessione delle forme gravi efo pandatiche

P ——p T

I NIC {presso W Diparinenlo o Wakitio infattive derisinds Supsors di Sanilh) fa pare, su desigrazions del Winistero gélld Salete. dal
Rete wiandials. dei \borator! coordinati demQMS, per 16 svolgimento delle stthitd di sorvegRanta del Global Influsrizd Surveiiance and
Fisspense System {GISRE): B :

TUiEINIG del Natwork OMS vengorio pericdicaments ficonastiuti, dittravirso i svolgiienls ol Extamal Quailly Assessment Frojocts (NHO-

ECAP], Exsl sono nolificati ¢ registrati prigso it Cenlry Evropeo di Caniroilo delle Malatis (ECDCH di Stoccoima.
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