


- Serrara Fontanan.0005092 de! 18-08-2018 - arrivo.
Gabinebto Ministro - GA2 - Prot. Irgressc N.0037573 dal 3170372918

THREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA
UiTicio 5 Provengzione deifle Malmzic Trasmissibili e Profilassi internazionale

Prevenzione e controllo dell*influcnza:
raccomandazioni per la stugione 2018-2019



Serrara Fontana n.0005092 del 18-06-2018 - arrivo

Indice

I. Premessa

2

4,
3.

Epidemiologia e sorveglianza dell"Influenza

2.1 Descriziane della malattia
2.2 Agente infettivo
2.3 Trasmissione
2.4 Fattori di rischio
2.5 Stagionalita
2.6 Sintomi clinic
2.7 Distribuzione della malatiia: incidenza
271 Globsle
2,72 Europea
2.7.2 Nazionale
2.8 Sorveglianza dell’influenza

La prevenzione dell*influenza

3.1 Misure di igiene e protezions individuale
3.2 La vaccinazione
3.2.1 Ivaceini disponibil]
3.2.2 Vaccini inflaenzali inattivati {(VID)
3.2.3 Vaceini influenzali inattivati adivvat]
3.2.4 Vaccino influenzale vivo aftenusio {LATV)
3.3 Raccomandaziont syllitmpicgo dei vaceini antinfluenzali per la stagione 201819
3.4 Dosaggio, modalita di somministrazione e soelia
3.5 Conservazione del vaceinn, teraperaturs e stabilitd
3.6 Controindicazioni e precauzion
3.7 False controindicazioni
3.8 Somministrazione simultanea dj pilt vaseini
3.9 Reazion] Indesiderate segnalate dopo somministrazione di vaceino antinfluenzale

Gii antivirali

Inlerventi

2.1. Sorvegliare le sindromi simil-influenzali

5.2. Obiettivi di copertura del programrna di vaccinezions

3.3, Raceomandazione per Iincremento defla copertura vaccinale
5.4, Raccomandazioni per la rilevazions dells copertura vaccinale

3.5. Borvegliare gli oventi avversi temporalmente correlati alla vaccinaziona

Allegati



Serrara Fontana n.0005092 del 18-06-2018 - arrivo

1. Premessa

L influenza rappresenta un serio problema di Saritd Pubblica e una rilevante fonte di costi direre ¢
indiretti per la gestione def casi e defle complicanze della malaltia e Paduszione delle misure di
controflo ed & tra fe poche malattie infettive che di farto ogni womo sperimenta pilk volte nel corso
della propriz esistenza indipendentemente daflo stile di vitn, dalPeta c dal luogw in cui vive,

n Europa, linfluenza si presenta con cpidemie annuali durante la stagione invernale, Casi
sporadici pussono verificars anche at di fuori delle normaki stagioni influenzali, anche se el mesi
estivi Uineidenza & (rascurabile.

e raccomandazioni dell'Organizzazione mandiale defla sanita {OMS3) sulla composizione dei
vaceini, per I’ Emisfero Nord, contro i virus influenzali sano rese disponibili nel mese di febbraio
di ogni anno per la stagione successiva. Nel febbraiv 2018, FOMS ha raccomandato [a nuova
composizione vaccinale per Ja stagione 201872019 clencando | virus da inserire nelta formulazione
quadrivalente ¢ trivalente (http/iwiew,wh n.int:‘inﬂucnzn!vaccinesfvirus/recammendationﬁgg_a.

Le raccomandazioni annuali per fuso def vaccini antinfluenzal in Ttalin sono claborate dal
Ministero della Salute dapo Ia revisione di vna serie di aspetti, tra cul: il carico della malattia
influenzals e le popoluzioni target per la vaccinaziong; sicurezza, immunogenicith ed efficacia dei
vaccini antinfluenzall; altri aspeti! citevanti,

Fe epidemic influcnzall annuali suno associate a elevara morbosita e mortalits, 1| Centro Buropeo
per il controllo delle Malattie (ECDC) stima che ogni anno, in Buropa, si verificano dui 4 ai 50
milioni di casi sintomatici di influenza ¢ che 15.000/70.000 wittadin europel muoionc opni anpo
per complicanze dell’influcnza. [} 90% dei decessi si verifica in soggeli di efd superiore ai 65
anmi, specialmente tra quelli con cordizioni cliniche eroniche di base.

fn Ttalia, la sorveplianza integrata dell*influenza InfluNet prevede Ia rilevazione stagionale dellc
sindromi simil influenzali (influertea-like-iliness, IL1) artraverso s rote di medici sentinella. T dati
forniti dal sisterna di rilevazione, attivo dal 1999, hanno permesso di stimare che la 1L Interessano
ogni anno una percentuale campresa tra il £ ed il 12% della popolazione jtatizna (dalla stagions
2000/2001 alla 2016/2017), a scconda delle caratteristiche dei virus influenzali circolanti. Dalla
stagione pandemica 2009/10, inoltre, & attivo in [mlia il monitoraggio dell sndamento delle forme
gravi ¢ complicate di influenza confermata {introdotte con Circolare del 19 novembre 2009 o
successive integrazioni con Clreolari del 26 novembre 2009, dei 27 gennaio 201!, del 7 dicembre
2011, 16 gennaio 2013, 16 gennaio 2014, de| 12 gennaio 2015, del | dicembre 2015, del 20
dicamnbre 2016 ¢ 27 novembre 2017"). Secondo quario previsto dalla circslare del Ministero delia
Salute, le Regioni ¢ Province autonome sono tenute a segnalarc al Ministero e all’T88 i casi pravi e
cempiicati di influenza confermata in taboratoriv, le cul condizioni prevedana i ricovero in Unita
di terapia intensiva (UTI) efo, il ticorso allg terapia in ECMQ,

3
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2. Epidemiologia ¢ sorveglianza dell’Influenza

\

2.1 Descrizione della malattia
Linfluenza & una matattia respitatoria che pud manilestarsi in forme di diversa gravitd che in
aleuni casi, possono comportare 1t ricavera in ospedele e anche la morte. Alcune fases di
popolaziane, come § bambint piccoli ¢ gl anziani, possono esgere maggiormente a rischio di gravi
complicanze influenzali come polmonite virale, polmonite baterice secondaria € peggiommento
delle condizioni mediche sottostant],

2.2 Agente jofettivo
Esistono due tipi principali di virus delinflucnza: A e B. T virus defl'influcnza A sono classificat;
in sottotipi basati su due proteine di suparficie: cmoaggiutining (TIA) e neuraminidasi (NA). Tre
soltotipi di HA (H1, H2 ¢ H3} e due sottotipi di NA (N1 ¢ N2) sono riconoseiuti tra i virus
dellinflyenza A come causa di malattia umaita diffusa nel corso dei decennt, Limmunita #lle
proteine HA ¢ NA riduce la probabilita di infezione <, insieme all'immunitd alle proteine viral]
interne, riduce In gravitd dotla maladia in caso di infezione,
I virug deil'influenza B si sonc evoluti in de lincagel antigenicamente distint dalla metd degli
anni ‘88, rappresentali dai virus B/Yamapata/16/88 ¢ B/Victeriaf2/87~lik(_*.. 1 viros di entrambi i
. cappi BfYamagata ¢ B/Victoria contribuisconag variabilmente alla malattia inflyenzale agni anno,
Nel corsn del tempo, In variazions antigenica {deriva anripenica) def ceppi si verifica alf'interno di
un soitatipo di influenza A ¢ di un lineaggiv B. Lu possibilita sempre presente di deriva antipenica,
che pud veritiearst in uno o pid ceppt di virus deli'influenza, richlede che | vaceinl antinfluenzali
stagionali vengeno riformulati ogni anno.

2.3 Trasmissione

Linfluenza & tasmessa principalmente dalle goccioling diffuse atunverso {a tosse o pii starnuti e
pud anche essere rasmessa attraverso 11 vontatio dirette o indiretto con Je secrezioni respiratorie
contarninate. 1 perlodo di incuhasione dellinfluenza slagionale & solitamente di due giomi, ma
pud variare da uno 2 quailro giomni. GIi adujti possone essere in grado di diffondere Pinflognzs ad
altri da un giorno prima dell'inizio dei sinwomt a cirea cinque gior dopo I'inizio del siptomi. !
barmbini ¢ le persone con un sistems immunitario indebolito possono essere pii conlagiosi,

2.4 Fattori di rischio

Le persone a maggior rischia df complicanze correlate allinfluenza sono adulfi ¢ bambind con
malattie df base (vadi Tabella 1), residenti in strutture socio sanitarie e alire strutture di assistenzy
cronica, persone di 65 anni e olive, donnie in gravidanza e aloune categorie professionali (operatort
sanitari, lavoratori dei servizi essenziall, eco.),

2.5 Stagionalitd

T'attivith dei virus influsnzali in Ralia inlzia durante Iautuono e raggivnge i picco nei mesi
invernali per ridursi poi in primavera e in estate. A seconda dell'anw, ii pleco pud verificarsi in
poriodi differenti delPavtunno-inverno. :

2.6 Sintomi Clinici

I sintom] dellinfluenza includomo tipicamente INnsorgenza improvvise di fabbre alts, tosse ¢
dolori muscolari. Al sintomi comun includono mal di testa, brividi, perdita di appetito,
affaticamento e mal di gola. Possona verificarsi mche navgsa, vomito o tiarrea, specialments nei
bambini. La maggior parte delle persone guarisce in una seftimana o disi giorni, ma alcuni

#
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sogperti (quelli di 65 anni & oltre, hambini piccoli © adwltl e bambini con patologic croniche), sono
a magpior vischio di complicanze pit gravi o peggioramento della lore condizione di base.

2,7 Distribuzione della malattia: incidenza

2. 7.1 Globale

In tutto if monde, fe cpidemie annuali provocano circa un miliardo di casi di influenza, da circa o
a cingue milioni di easi di malallin grave e da cirea 250.000 a 500.000 devcessi. Per infonmazioni
correnti sull'attivitd influenzale imernazionale consultare il site Web FluNet dell'OMS
{http iy, who, inbinfluenza/gisrs taboralory/fiuael/ens).

2.7.2 Europea

H Centro Europeo per i controlla delle Malattio (ECDC) stima che ogai anng, ig Europa, si
verificano dai 4 ai 30 iliord di casi sintomatici di influensa = che 15.000/70.000 cittadini europei
muoiano ogni anno di cause associate allinfluenza. 1 90% dei decessi si verifica in sopgetti di cta
superiore ai 65 anni, specialmente tra quelli con condizioni cliniche croniche di baga, Per
informagioni correnti sullartivith influenzale europes consaltare 1 sito Web FluNews Europe
del'OMS/Europa © del Centro per il controllo  delle  Malattie Rurapee  (ECDC)

(https:iflunewseuropeors/),

2.7.3 Nazinnale

L'influenza e ia polmonite sono classificale a le prime 10 principali cause di morte in ltnlia.
informazioni zggiomate suilinfluenza sono disponibili sul sito web di FluNews lalia
(hrrp://www.epiocmro.iss.it/problemiﬁnﬂuenm}HuNaws.aSp}. Lz sorvegiianza  integrata
delf’influenza rsecoglic dail e informazieni da varie font (vasi gravi, Sismg, InfluWeb, InfluNet-
Epi, InfluNet-Vir} per formire un quadro nazionale dell'amivita deil'Intivenza.

Presse H Ministero della Salute & costituity il centro per il ritorno delle informaziont,
sull’andamento nazienale dell’influenza, tromite stamps ¢ mezzi informatici, dirette & operator,
utent e ai sistemi di sarveglianza curapei e internazionali
{Eattu:/fwww.saIute.gov.itfnormIcfinﬂuenza/de(mgliuCunteﬂul‘l}.'nﬂucnza.isg?lingu:\=itaﬁggc
&id=T0{&area=infuenza&menu=yyoto).

Informazioni utili syl andamento epidemiologico defle sindromi simil-influenzali o sulla
sorveglianza virologica defl'influenza sono disponibili rispettivamente sul sito web di InQuNet —
Epi (Iattﬂs:l»'wwuuiss.Et/sitefRMI/inﬂuneUnngindrannartomﬂunci‘asgx) ¢ sul st web di
InfluMet- Vir (h tUpdhwvew s it/ flnvindex. phptlang= Sanno=I0I8&(ipo=5),

Si sottolines che I'incidenza dell'influenza & spesgo sollostimata poiché fa malatia pud essere
confusa con allre malattie virali e molte personc con sindrome simil-influenzale non cercana
assistenza medien.

2.8 Sorveglianza deli’influenza

la sorveglianza dellinfiuenza in ltalia si avvale i diversi sistemi di sorveglianza che fanno capo

all'Istituto Superiorz di Sanith con i contributo del Ministero della Salute con 1l supporiv delle

Replonl ¢ Province Aulonome:

I~ InflulNet Epl; che grazic ad una rete di medici sentinella, attiva dalla stagione 1999/2000,
rileva I'andaments stagionale delle sindromi simil-influenzali (influenza-like-iliness, 1LI).
Tale sistema si basa su una rete di pediatri di Hbera scelta {PL8} e medici di medicing
generate (MMG) che partecipano volontariamente alia sorvegtianza, coordinata dal Reparlo di
epidemivlogia, biostatistica & modetli matematici dell'lstituta Superiore di Sanitd (78S). La

3
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sorveglianza epiciémioiogica st basa sulle rilevazioni setlimanali def casi di ILL da parte di un
campione 4 eirca 1000 MMG e PLS nel periodo compreso tra oltobie ¢ aprile.

2- Inflioter Viro che raccoplic dati sulia caratlerizzazione di vires influenzali epidemici,
coordinata dal Centro Nazionale OMS per "influenza (National Influcnza Centre - NIC)
deli'Istituto Superiore di Sanith (Dipartimento d5 Malattie Infettlve) ¢ viene svolla in
collaborazione con una rete &t Iaboratori di eiferimento regionate (Rete InfiuNer),
periodicamente riconosciuti dut NIC per le attivita di diagnostica  caratterizzazione di virys
influenzali. Nefl'ailegato 3 vieqe riportato Pelenco dei suddetii laboratori InflulNet, Tn periodo
interpandemica, Je attivitd df monitoraggio virologice zono prioritariamente {inalizzate alla
caraticrizzazione dei virus circolanti pel periode invernule e alla valutazions del grado di
omologia antipenics tra ceppi epidemici e vaccinall, contribuends cosl all’aggiornamentg
amuale defla composizicne vaccinale. 1l NIC ¢ ; Laboratori di riferimente InfluNet sono
inoltre coinvolti in tutti i casi di infezione zounotica da virug influcnzali che, per il loro
potenzialo rischiv pandemico, devaro essere precocesnente rilevati e natificati,

3- Monitoraggio dell’ endamento delie Jerme gravi e complicate 4 influenza confrrmate: datls
stagione pandemica 2009/2010 & attivo in Italia 4t aoniteraggio dell*andamenta delle forme
gravi e complicale di influenza stagionale (introdotto con Circolnre det 19 novembre 2009 ¢
integrato annualmente con Circolari dei 26 novembre 2009, del 27 gonnaio 2011, det 7
dicembre 2011, 9 gennaio 2013, 15 gennaio 2614, del 12 genmaio 2015, del 20 dicerbre 2016
¢ del 27 novembre 2017}, Secondo quamto previsto dalla Circolarc dol Ministero della Salute,
ic Regionl e Provinge autonome sano tenutc a segnalare &l Ministero od al Reparto di
epideminlagia, biostatistica e modelll matensarici delfIstitato Superiore di Sanitd (I88) { casi
gravi ¢ complicati di influenzn confermata in laboratorio, le cui condizioni prevedann i
ricovere in Unita di terapia intensiva (UTD efo, it Heorsa alla terapla in Ossigenazione
extracarporea a membrana (ECMO),

L'integrazione dei diversi sistemi di servegliunza, permette, di valutare la diffusione, Pintensitd, ia

severita dei virgs influenzali eircolanti ¢ Meflicaciy delle misure messe in atto per prevenire

P'influenza in italia,

3. La prevenzione dell’ influenza

3.1 Misure di igiene ¢ protezione individuale

La trasmissione interumana del virus dell'influenza si pud verificare per via aerea attraverso fo
gocee di saliva di chi tossisce 0 starnutisce, ma anche attraverso il contatto con mani contaminate
dalle scorczioni respiratorie, Per questc, una huona igiene delle muni 2 dells secresions respiratorie
pud giocare un ruolo fmportante nel limitare la diffisione dell’influenza,

Oltre alle misure busate sui presidi farmaceutici, vaceinazioni e antivirali, ’ECDC raccomands le
seguenti misure di protezione personali (misure non farmacologiche) wtili per ridurre la
trasmissione del virus dell'intluenza; )

» Lavare regolarmente fe mani asciugarfe correttamente, Le mani devono essere lavate
accuratamente con acqua e sapone, por alimeny 40-60 second ogni volta, specialmente dopo
aver tossito o starufilo e asciugate. 1 disinfetant] por fo mani 2 base aleolica riducono ia
quantitd di virus influenzale dalle mani comtaminate e pOs$ONO rappreseniare una valida
alternativa in assenza ¢i acqua.
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¢ Buona igiene respiraioria: conrire bocea ¢ raso quande si starnutisce o tossisce, con fazzolett!
monawsa da smaltive correttamente e lavarsi le mani,

¢ Isolamento volontario a cosa deile persene con malaige respiratoric fobbrili specie

in fase
iniriale,

*  Evitare il conlatto stretto con persune ammalate, ad es. mantenando una distanza di almeno uy
metro da chi presenta sintomi del’in(luenza ed evitare posti affollati. Quando non & possibile
mantenere {a distanzs, ridurre if tem po di comtatto stretto con persone malate,

= Evitare &i tocearsi occhi, naso o bocea, T virus possano diffundersi quando una persona tacea

qualsiasi superticie contaminata da virus & poi si tocea oechi, naso o bogea,

Le mascherine chirurgiche indossate da persane con sintomatologia influenzate possono ridurre le
inferioni tra i contatti strotti,

La campagna di comunicazions sulla prevenzione  defl*in

fluenza dovrd quind! includere
informazioni sulle misure non farmaceutiche.

Vra | messaggi da privilegiure vi sona: Pigiene respiratoria (contenimento della diftuione
derivante dagli starnuti, dai colpi di iusse, ean la vrotezione dellz mano

o di un fazzoletto,
evitando contatti ravvicinali se ci si sente influenzatiy, i*

evidenziazione che vn gesto semplice ed
ceetomico, come il tavarsi spesso le mani, in patticolure dopo essersi soffiati il naso o aver fossito

o starnutite, costituisce un rimedic utile per ridire fa ditfusions dei virug influenzali, cost come dj
altri apenti infettivi.

Sebbene tale gesto sia soltovalutato, esso rappresena sienrmente Pinterventa preventiva dj prima
sceltu, ed & pratica riconosciug, dal Organizzazione Mondiale della Sanita, tra le pitt efficact per

it controllo della difTusione delle infezlont anche negli ospedaii,

3.2, La vaccinazione

La vaccinuzione ¢ 1a forma pid elficace di prevenzione dell'influenza, L’ Organizzazione Mondiaie
della Sanita e il Piano Naziouale Prevenzione Vaccinale 2017-19 riportano, (ra gl obiettivi di
Gepertura per da vaccinazione antinfluenzale 3 75% come obisttive minimo persepuibile o i 05%
come obiettive ottimale nogli ultrasessantacinquenni e nej gruppd a rischio.

Per cidy che concerne Pindividuazione dei gruppi a rischio rispetto alle epidemie di influcnza
slagionale, ai quali la vaccinazione va offerta in via prefercnziale, esiste uga sostanziaie
concordanza, in ambile curopeo, sul faca che. principali destinatari dell’offerta di vaceing
antinfluenzalc stagionale debbano esserc le persone di etd pari o superiore 4 65 anni, nonché le

persone di tuite le cld con aleupe patologie di base che aumentang il rischio di complicanze in
corso di influenza. '

Pertanto, gli obiettivi dellz campagnn vaccinale stagionale contro I"influcnzs sopo:

*  riduzione del rischio individuale di malattia, ospedalizzazione e morte

riduzione del rischio di trasmissione a soppetti ad sMo rischin

& complicanze o
mpedalizzazione

*  riduzivne de costi sneiali connessi con morbasitd e mortaliei
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3.2.1 I Vaccini disponibili

Tutti i vaccini amtinfluenzali disponibili in talia sono stali autorizzali dall’Agenzia Furopea dol
Farnaco (EMA) efo dall’Agenzia itsliana del Farmaco {AIFA). Tuttavia, non mui } vaceini
autorizzati per l'use-sono necessariamente disponibili sul mercate, Sono le ditie produtiric] de

vacoini che definiscono se motiere a dlsposizione une o tutti { fora pradotti in un determinato
mercalo.

Le Regioni decidong apnualinente, tramite delle gare per la fornitwra di vaceini, tra i prodotti
disponibili in commercio, quelli che saranno utilizzar durante le campagne vaccinali.

T.e earatteristiche antigeniche dei ceppi virali influenrali che hanno vircolato nelPPuitima stagione
influenzale forniscono la base per solezicnare i ceppl da includere ncl vaccinu delanns
successivo, La decisione sui ceppi virali da inchrdere nel vaccino viene presa dal®(OMS,

generaimente nel mese di febbraio, per consentire alle aziende di produrre la quantitd i vaceino
richiesta,

In particolare, i dati raceolti fina 2 febbralo 2018, nell’ambito delle attivity dj sorveglianza
virelogica, coordinate dai NIC dei Paesi dell’emisfere settentriomule, rilevano che la stagione
influenzale 2017/2018 in Europa & stata caratterizzata nel complosso da una predoitinanzs, di virgs
di tipo B, maggiormente appartenamti al linesggio B/ Yamagata, con proporzieni variabili, da paese
a paese, dei virus di tipo A appartenenti zi sottotipi A(HINZ) e A{ITIND)pdm09. In sltre parti del
mondo, come ad asempio in Nord America, & stata invece osscrvata una predominanza di eeppi A,
appartenent] al sottotipo H3N?,

Nella riuniote annuale, svoltast a Ginevra if 22 fehbraio 2018, "OMS ha pertanto indicalo che fa
composizione del vaccino quadrivalenta per Femistiro setientrionale nella stagione 2018/2019 sia

la seguente: _
- antigone analogo al ceppo AMichigan/d5/2015 (H1 N1)pdmo09;
- antigene analogo al ceppo AfSingapore/INFIMH-16-0016/2016 (1 [3N2),
-~ antigene analogo al ceppo B/Colorada/06/2017 (lineagglo Bf Victoria); e
- antigene analogo al ceppo B/Phuket/3073/20 1 3-like (lineaggio BYamagaiz),

Nel caso def vaccini trivalenti, 1'OMS reccomands, per il virus dellfinfluerza B, Finsarimento
del*antigene analogo al ceppo RiColorade/06/201 7 (I incaggio B/ Victoria),

It vaccino per fa stagione 2018/2019 conterra pertanta una nuova variante antigenica dj sottotipo
H3N2 (A/Singapore/[NFIMH-16-0019/201 6), che sostituisce 1t ceppo A/Hong Kong/4801/2014,

ed tna nuova varianle antigenion di tipo B (B/Colorade/06/2017), lincagpio B/Vicloria, che
sostituird il ceppe B/Brisbanc/60/2008.

Un riassunto delle caratteristiche del vaceini antinfluenzali disponibili in Ttalia & riportate sui sito
dell’AIFA (hittp:fiwww agorzisfarmace.eov.ith. Per informezion somplete sulle indicazioni &
possibile consultare il foglio illustrativo o le informazioni conteauts nelie schede teeniche dei
prodotti autorizzati disponibili nel database dei prodotii farmaceutiel dell’ AIFA.

Bi fa inoltre presenfc eihe receniemente AiFA, ha condotto un approfondimento sull’nssenza i
lattive/latex/gomma naturale nelle diverse componenti deile siringhe pre-riemnpile (es. cappucoio,
pistone, tappe) del vaceini influenzali autorizzati per fa stagione 20172018,



Serrara Fontana n. 0005002 del 19-06-2018 - arrive

Tale informazione risulta infatti & estrema fmportanza per [ soggerti alicrgicl ul lattice che
necessitano deila copertura vaceinale, i quali, in caso di presenza i fattice anche in tracee,
sarebbero esposti al rischio di reazioni allergiche. T."approfondimento ha evidenziato clie nessuno
dei vaceini antorizzati of commercia In Yalia contienc Latex per uleriori dettagli si rimuandy af

sifo tematice dal*ATRA ('httn:f/mvw.air‘n.rzuv.it!ucnlentfassenza-di—laftica-nel—
co:ﬂ‘czionnmenfo-primarin-dci~vaccir;i~iﬂﬂuenzah’).

1.2.2 Vaceind influengali tnattivar {Vif
U vaeeini influenzali inattivati amualmente autorizzul} per |
virus split e subunitd. Nei vaceini split, il virns & stato di
subunitd, HA ¢ NA sono stati ulteriormente purificati
virail,

'uso in Italia sono un mix d; vaceini z
strutto da un detergemte. Nej vacein| a
mediante la rimogone di alte] component

Attupdmente in Italia sono disponibiii vaccini antinfluenzal; trivalenti (T1V) che contengone 2
virus di Hpe A (HIN] e H3NZ) e un virus di tipo B e vaceind

quadrivalenti che contengono 2 virug
ditipo A (HIN1 ¢ H3N2) e 7 vigus di tipe B,

3.2.3 Vaceini influenzali inattivadi adinvari

Uno dei prodotti trivalenti contfene Fadiuvante MFS$9, un’cmuisione olio-

in-acqua composta da
squalene come fase oleosa, GIj aftri predotti in

attivati non contengono un adiuvante,
3.2.4 Vaccine influenzale vivo attenseato (LATY)

Il vaceino LATY Quadrivaleute & un vaceino nfluenzale viva #itenuato

intranasule e autorizzale per Tuso s persone di otd compresa fra 2 e 59
contenuti nel Quadrivalente sono attenuati In mode da non causare inil
treddo e sensibili alla ferperatura, in modo che g rep
tralte respirzrario inferiore

somministrato con spray
anni. I ceppi influenzal;
UENZA € 5000 Adattari al
Hehino netls mucosa nasale piutiosto che nel

3.3 Raccomandazioni sull'impiego dei
stagione 2018-19

H vaceino antinfluenzajc ¢ raccomandate per tutti § soggelli & parlirc dai 6 mesi di ota the non
hamno  controindicazioni af vaceing, Nei bambini di cta inferinre ai § mesi, il vaccino
antirdluenzale non & sufficientemente immunogenico o pertanto non conferisce um protezione

suffiviente”. Peranto, Pimmunizzazione con i vaceini influenzall attualmente disponibili nop ¢
alitorizzata per 1'0so o raccomandata per | bambini di eta inferiore g 6 mesi, '

vaceini antinfluenzalj per la

U periodo destinate alla cenduzione delle ¢

ampagne di vaceinazions antinfluenzale & nommalmente
a partire dalla metd di ottobre fino a fine

dicermnbre, fatte salve situazioni anomale,

In secordo con gli obisttivi defla pianiticazione sanitaria nazi
nbiettivi specifici  def programma (i
antinfluenzale viene offerta atfivamente

onale ¢ con il perseguimento degli
hmmunizzazione contra Uinflucnza, la vaccinazione
& pratuitamente af soggett che per le oy condizioni

1 Markerty LY, Omer $B. fafunts nod ihe 2edzonal nfuenzy vaecine A glehas feespictive o safely, elfectivenesa, ind abteranie furmy of

profection. Hun Vel fntrumgother. R4 2721-8,
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persanali corrono un maggior rschio dj complicanze net

Cazo confraggano linfluenza. In Tabeila 7
sono riportate tutie le categorie per Jo qualf Ja vaceinazi

ane ¢ raccomandata ed offerta attivamente

» per varie molivazion; (timorc

della malattia, viaggi, lavore, ote.), il vaccing stagionale deve essere sequistato in farmacia con

prescriziong medica,
Occorre sottclineare che [a pratezione indot
V'inoculazione ¢ perdura per un periodo di sef-ctto mesi

‘, € necussario SOIEO}JOJ’QE a vaccinazione
antinflucnzale alF inizio di opai nuova stagione inI‘]uenzale.
i

3 Young B, Saderangani 8. Jinng L Witder-Smith &, Chen Mi, Daration of Enflueitrs Vacriae Effestiven

ontt Melieregrasslon of Test-Nepative Design Case-Coatral Studles, FInfet Dis, 1013 Feb 14:21 TEY 31

€557 A Systema e Riviaw, Metga axlyait,
-7, ol 10,1093 lisrgia 632,

1
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Tabelle J, Elencoe delle stegnrie per fe guall la vaceinarione stugionale & raccomandaty e offerta
attivamente e grafuitamente.

Persone ad alio rischioc di complicanze v ricoveri correlati all'influenza:

Denne che ali*inizio delia stagions epidemica si hovano nel secondn e terzo trimestre df gravidanza,

Sogpelti dai 6 mesi ai 65 anni di atd affertd da patologic che amnentans if rischio di complicenze da
influenza:

9 mulatie croniche a carico dellapperato respiratorio (inchisa 'asma grave, la displasia
broacupolmonare, lu fibrosi eistice ¢ la bravicopeaiia cronfco ostruativa-BPC0);
b} malatiie dell ‘apparato cardip-eireolatorio, comprese le cardinpetie congenite ¢ acquisite;
¢} diabete melfiia ¢ altre malattie metaboliche (inclusi 8l nbesi con BMI >30);
di  insufficienza renale/surrendle cronica;
) malattic degll organi emopuieticl ed emoginbinopotie;
B rumori;
& malattie  congenite 0 acquisite che comportine  carente  produziene o anticorpi,
immunnsoppressione indotta da farwani v da HIV:
iy malanie inflammatarie eroniche e sindromi da malassorbimento intestinali:
i} paologie per le guali sono programrail imporianfi interventi chirurgici,

M putologiv associute a wn mumentato risohic di aspivazione delle secrextoni resplratorie (ad es.
malattie reuramuscalor]);

kb epatopatie croniche,

Sopgetti di etd parl o superiors 2 63 anni,

Bambini e adolescenti in trattamento g fungo termine con acido acetiisalicilico, a rischio di Sindrome
di Reye in casu di infezione influcnzale. !

Individui di qualunque ota deoverat] presso strtflure per [ungodegonti,

Persone che possono trasmettere |"inforioue a soggett! ad alto rischio:

Medici ¢ personale sanitario di assistenza in strutture che, altraverso le foro attivits, sone in grado dj
trasmetrere l'influsnza 4 ¢hi 8 ad alte rischio dj complicanze influenzali,

Faniltari ¢ contatt! (adult o bambini) di soggetti ad alto rischin dj cowplicanze (indipendentemente
dal farta che il soguetto a rischio sia stato o meng vaecinato),

Saggerti addetti a servizi pubblici o primario interesse eolleltivo e ca tegoric di laveratori:

Forze di polizia
Vigili def fuoco

Allre categorie sucialmente utili potrebbero avvantaggiarsi delly vaccinazione, per motivi vincolati
alio svolgimento della lure attiviea lavorativa; a tale riguardo, & facolld delle Regioni/PP.AA, definire
t principi 2 le modalitd defl'ofTerta a tali categoric. '

Infine, & pratica internazionalmente diffusa Pofferta attiva e gratuita della vaceinazione

antinfluenzale da parte dei datod di lavoro ai lavoratori particolarmante csposli per attivitd svolts e ul
fine di contenere ricadute negative sulla produttivitd

 Personale clie, per motivi di laverg, ¢ a contatta con apimali che potrebbere costituire fonte dj
infezione da virus iufluenzali non umani:

Addetti al trasporto df animali vivi

Allevatori
Adgetti glPattivit di allevamento

Macellateri e vaceinatnri
Velerinuri pubbliei 2 libero-profossionisti

Altre categorie

Donatari di sangue
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3.4 Dosaggio, modualita di somministrazione e sceita

fcazioni riportate su RCP di ciascun vaceing 1o
indicazioni su dosaggio, modalita di somminis
etd e muppi di Hischio specific! per la seelts
disponibile per I'uso in Italia.

pistrate, [a 2ubelin 2 riporta le
trazione ¢ riassume Je raccomandazioni aftuali per
{0 le opzioni) di vaceing antinfluenzale attualmente

il Plano Nazionale Prevenziane Vaccinale 2017-19 non fa riferimento 4 &
di ciagcun vaceino, in considerazione dell”
viceversa ractomanda i} raggiungimento defla
epidemislogico provalente ¢ afla diffusione dej

pecifiche carattoristiche
evoluzions scientifica e tecaclogica del settore;

assima protezions possibile in relazione al profilo
cenpi,
In consideruzione del fatio che, per i

¢eppa circolanle predominante dellinfluenza B ¢ il €CPPo presente nel vaceing trivalente, il Ceniro
Europeo per il controllo dslic Malattie (RCDXC) raccomandy at Paesi Membri [’
quadrivalente, Pertanto, sarebbe preferibile, a partire daj 6 mest d'etd, 'utilizzg del QIV per

limunizzuzione dei bambin ¢ dogli adolescont, degli operatori santtarl, depli addett
ail’assislenza ¢ degli adiiti con condizioni di malattia cronica,

quarte anno contsecutivo, si & verificato it mis-match wa il

uso del vaeeing
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Fabelia, 2 - Vaceini antinfluenzali stagionali e scelta dei vaccin

Efx

Vaccing

Desi e modalita di
somuministrazione

] P :
* Opzioni per Ia seelty del vaccing

& mesi-@ anni

-~ sub-unita, sphit
wivalente (T1V) o

tetravalente (QIV}y

distarizg o

- 2 dost (.30 mi) riperpie a

prima valia
vaccinati rwegh
precedenti

4 | Conslderaty  Pimpauo _delta malania

selimane per bambini che § inflivenzale B nel bambini e j| patenzisle
vengono  vaccinali per la | O Mismored wa i weppo  circalanis

predominante deliinfluenza B e # ceppn

= 1 dose (030 mb) se gia | presents ol vacsine trivajente, F'uso detly
angi | formuladone quadeivaleats el vaceing

antinfluenzale nel  bambini e noghi

168-17 anni

~ sub-unit?, splic
trivatente {TIV) o
tetravalente (QTV)

- [ dose (0,50 ml)

14-64 anni

= sub-unisd splic
trivaterte {T1V) o
toravalente (QIV)

= Tdose (0.5 mb

gdolesoenti surebbe preferibile, Se ey
non & disponibile, deve cssere utilizzato
TV non adivvalo,

TV o QIV sano i proviot raceoinandati
per gli adultl con condiziond di nalurty,
croniea e el opecrion sanitar,

Luso deliz formutazione Guadrivalentz

duel vaesino antinfluenzale negli operafori
sanitarl, negll addet wiassistenza o
oegli adulti con condizion! dj matatiia
cronict snrebbe preferibibe

Nefle gravide, dsto eche 3} rischio
maggiore & mppresentaty dulle nferion
de virs AHINLpdmo9, ¢ possibile
somminisirare sla 12 Formulazione
Irfvalinte che quadrlvatente,

265 ansl

= sub-unita, splis
vivoleate (TIV) o
tetravalente ((JIV)
~trivalent (TIV)
adivvale con MFS9

- T dose (1,30 mb

- 1 dose {050 ml)

TV sdiuvas e nan ¢ QIV sono i prodot

raccomandati per gli adulli di et » 63
e,

Daly it peso dells malantia influenzate du
virus A (HIN2) nef grandi nowiani {75+)
i ¢ Fevidenza di una migfiore eflicacia in
questo gruppo di etd, 8 prevede che, in
quesla  categorie, la  Fermwlazione
adiuvata del vaccing IV, dovrebhe
farnire una protezione superiore rispetio
al vacolne noo adiuvar trivalene o

gusdrivalente

Unz sola dose di vacciuo antinfuensale & safficiente

dell’etd infantile. Infatli, per i hambini al di satic doi ©

anni di eta

per T soggerti di tutte ic otd, con esclusiogs

mai vaeeinafi in precedenza

13
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s raccomandano due dosi_di vaccing antinfluenzale stacionale, da somministrare a distanza d;
almeno quattro settimane (come espicitalo in tabslle), If vaceino antinfluenzale, va somministraio
per via intramuseolare ed & raccomandata |'inoculazione nel muscolo deltoide per i i soggetti i
et superiore a 2 anni; nel bambini fino ai 2 anni ¢ nej lattanti la sede ragcomandata & la faccia
antero-latsrale defls coscia,

3.5 Conservazione del vaccino, temperatura e stabilita

I vaccine antinfluenzale deve essere conservato a temperalure comprese (ra +2°C & + 8°C, e non
deve essere congelato.

I vaceini inattivati contro ['influcnes, se conservath a una temperatura corretta, tra 2 e 8°C
rimangane stabill per almeno unr atna.

Per un mantenimento ottimale $i raccomanda di assicurarsi che 1 vaceino permtanga i menn
possibile fuori dal fiigorifero & che non venga interrotls la catena de! fredde; deve essere anche
evitato il congelomento. I vaceine deve csserc rasporlatv in busta o contenitore per
farmaci/alimenti refrigerati nei quali sia presente yn elemento refrigeranie, con il quale va evitato
accurataments chie it vaccino venga a dirctio contatto,

3.6 Controindicazioni ¢ precauzivni
{i vaceine antinfluonzale non deve essere somministrato o

- Lallant al di soto dei sei mesi (per mancanza di studi cliniel controllati che dimostring
innocuith del vaceing In tali fasce d’et).

= Soggelll che abbispe manifostato una resrione allergica grave (anafilassi) dopo la
somministrazione di vaa presedente dost o una reazione allergica grave (enafilass) a un
componente del vacsino (da “Guida alic controindicazioni alle vaccinazioni” NiY-185-
Ministero della Salute},

= Una malattia acuta di modia o grave entith, con o senza febbre, costituisce una
controindicazione temporanea aila vaceinnzione, che va rimandatd a Enarigione avveriuta,

Un’anamnesi positive per sindrome di Guillain-Bareé insortz entro 6 sctimane dalia
somminisirazione di una precedente dose di vaccino antinfluenzale costituisce controindicazions
alla vaceinazione. Una sindrome di Guillain Bareé non correlata & vaccinazione antinflzenzale o
insorta da pidl di un anno & motivo dl precauzione; sebbene | dati disponibili siano Hmiti, i
vantaggi della vaccinazione antinfluenzale giustificanc 1y svmministrazione del vaceing annuale
nei sopgetti ad alfo rischio di complicanze gravi dalla malattis®,

Non vi & controindicazions a vaceinare I¢ persene asintomatiche 2 cpidemnix gid iniziats,

3.7 False controindicazioni

- Allergia alle proveine dell’uovo, con manifestieion] non anafilattiche.

* Da “Guida atle contreindicazioni alle vaccinazioni™ NIV-ISS-Ministero della Saluto disponibils
st bitpu/fwww.iss itfbinary/publfeont/0s 13 web.pdf
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~  Malattie acute di lieve enrifd.
- Allattamento.

- lnfezione da HIV e abire immunodelicienze congenite o acquisiee. T.a condizione o
immunodepressione non costituisce una conlroindicazione alla somministrazione defla
vaccinazione antinfluenzale. 1.a somministrazions de! vaceino potrebbe non evovare una
ddeguata risposta immune, Una secanda dose di vaccinn non migliora la risposta anticorpale
in modo sostanziale,

3.8 Somministrazione simultancs di pitt vaeeini

H vaesino antinfluenzale non interferisce con ia rispostn immune ad altri vacoini inattivatl o vivi
atlenuad,
I'snggettl che rientrano nelle categorie sopru indicate possono ricevere, se rguessario, i vaccino

antinfluenzale contemporaneamente ad altri vaceini (vedi PNPYV vigente}, in sedi corpores e con
siringhe diverse,

3.9 Reazioni indesiderafe segnalale dopo somministrazione di vaceino
antinfluenzale

I vaceini antinfluenzsli contengono solo virus inattivali o parti di questi, pertanto non possono
essere responsabili di infezion! da virus influenzali, Le persone vaccinate dovrebbero essere
informate sol fatto che, particolarmente nella stagione fredda, infezioni respiratorie e sindrom! con
sintomatalogie aimili a quelie dell’influenza possono essere provocale du molteplici altri agenti
batterict ¢ virall, nei cul confronti i vaccine antinfluenzale non pud averc aleuna cfficacia
protestiva,

Gii cfferti collaterali comuni dopes somministrazione di vactine anfinfluenzale consistono n
reaziani lecati, quali dolore, critema, gonfiore nel sito di injezione.

Le reaziont sistemniche comuni ircludono malessere generale, febbre, mialgle, con esordio da 6 a
12 ore dalla somministazione della vaceinazione e detla durata di | o 2 giorni.

Sono stati riferili, i correlazione femporale con la vaccinazione antinfluenzale, eventi rari quali
trombocitopenia, nevralgie, parestesie, disordini neurologici ¢ reazioni allergiche gravi. La
correlazione causale tra la somministrazione di vaccino antinfluenzale o tafi evenli avversi nen &
staty dirnostrata,

Dala 1a necessitd di escludere "associazions trs la vaccinazione e gvenli indesiderati, si sottolinea
Pimportanza della segnalazione tempestiva al sistema di farmacovigilanza dell’ Agenzia laliana
del Farmaco (AIFA) di cventuali eventi avversi usservali in soggett vaccinati,

4. Gli antivirali

Anche quest’anno, oitre alle atrivitd di sarstterizzazione antigenica ¢ molcoolare dei virus
influenzali, finalizzate all’identificazione delle nuove varianti da inserire nel vaceing, il NIC ha
proscguite le attivita di monitoraggio sulla sensibilita virsle ai Tarmaci anti-influenzali, con
particolare riferimento agli inibitori detia neuraminidasi {IN), oseltamivivzanamivir,

Is
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In 1otale ad oggi, 68 virus influenzali sone stati saggiati dal NIC anche per la sensibilita agli N, Le
analisi fin qui condotte, sia di tipo fonoti pico (saggio enzimatico di inibizione detla nelraminidasi)
che genotipico (sequenziamento della nauraminidusi virale), hanne evidenzisto una lotale
sensibilled agll IN di wtti { ceppi analizzat (3 AMH3NZ, 23 A/HINIpdm09 & 40 d tipe B).
Nessuna delle sequenze analizeale ha mostrato mutazieni tipicamente associate con la resistenzs
all*pseltamivir & zanamivir.

[ valori ationuf in Kialia risultano essere, nel complesso, in Hnea con quanto osservate in alti pacs
europel. In particolare, { dati ad ogei raccolti dalla rete del laboraloni europel (Furopaan
Surveillance System-TESSy) per Ia stagione influenzale 201 772018 hanno meostrato che tra | 449
ceppi A(H3N2), 320 A(HINTpdmOY ¢ 667 ceppi B finora saggiati per {a farmaco-suscentibilits,
solo in un ceppo A(IIINZ) & statr evidenziata una ridotta suscettibilitd nel confromt sia
del’oseltamivir che dello zanamivir, mentre in un céppo AHINDpdm0? & state evidenziata una
ridatta suscettibilitd nei confronti de!l useltamivie, Tra | virus di tipo B, 3 hanno mostrato una
ridotta suscettibiliti nei confronti dello zanamivir ed uno selo nef confroati i entrambi § farmaci.

5, Interventi

5.1 Borvegliare le sindromi simil-influenzali

Le atlivita di monitoraggio epidemiologico e virologico dei casi di ILI sono determinanti, non solo
ai fini delle deeisioni relative alla composizione che dovrd avere i vaccing antinfluenzale nelic
successive stagioni epidemiche, ma anche per hudirizzare le seelte in materia ¢ programinazions

sanilaria ¢ per migliorare le conoscenze sulie complicanze attribuibili all*infiuenza (quall decessi e
ticoverD),

La sarveglianza epidemioiogica viene sistematicamente attivata ogni anno, in base a un protacoflo
inviato a tulte gli Assessorati Regionali alla Sanita che individuano i referentt e | medici sentinelly
per la sorveglianza, Le Regioni sona, pertante, invitate a sensibilizzare In partacipazione dei
medici di medicina generae ¢ pediate] dl libers scelta alla sorveglianza epidemislogica.

I& Regioni sono altrest nvilate 1 potenziare Ia sorveglianza virologiva dell’influenzs o delle altre
virosi respiratorie, identificando e sostenendo adeguatamente | laboratori afforenti afla rete
nagionale.

3.2 Obiettivi di copertura del programma di vaccinazione

Per ridurre significativamente le morbosita per influenza e lz sue complicanze, nonehé Ju mortalits,
& necessarto raggiungere coperturc clevals nei gruppi di pupolazione target dalia vaccinazione, in
particolare aei soppetti ad alto rischin di tutte le eth,

In Figura 2 sono riportati i dati di copertra vaccinale del vaccinu antinfluenzals nagh
ultrasessantacinquenni a partire datla stagione 1999/00 fino alla ultima stagione dispenibile
2016/2017. ¥ dati definitivi inviali dalle Repioni e Province Autonome vengono pubblicati
regolarmente sul sito del Ministerp delln Sahuto afl"mdirizzo
httpfvwww.salute, fsp?lingna=italianod

id=6798&x red=inflnenm & menu=vuoto
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Figura 2 Coperture vaccinali per Vinflucnza in Ialia, negll plirasessantacinguenni, stagione
189800 ~ 2616/17

. oy
;

100 T
{370 NS RS NPSTRUNT P SUPRUUIN SUNTRUIV DUSIO SRR
a0 -
{ TN ) ‘
{ 865 " L eep A2 % R R
0 ) 7 o] ’Cr""'":}"""'ﬁu fig;y B3 - i1
- ) 1 Q\ &
t ; ESVY QU DU ! et 54k
i D : ; 1 LS B 52,6
- A I e O] st O
i : i ! it
! ! ; ;
; i t
; ' ;
36 ~ - - - i
K i
i B R
i
10 - .
Q F - ? '
[ L N T I . PN Y S TP . T S Y
3 oS & 8T @t et ot wr g o WY Y
FFEFEFT PTG |

Gli objettivi di copertura. per tutti i gruppi target, sono i sepucntl:
- 11 75% come obiettive minimo perseguibile
- il 35% comre obieitivo ottimale,

E quindi recessario, ragpivngers gl obletivi «i coportura gid stabili dalla pitnificazione
nazionale (Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale) e individuare tutte le modalita necessarie per

il raggiungimento di tali obicttivi, soprattutto quelie utili por il ragglungimenle del gruppi a
rischio.

Per poter fempostivamente {dentificare evenluali reazioni avverse dovite g

diverse formulazioni
vaccinali, & necessario che per eiascun

4 peisona vacoinala sia sempre possibile avere
Pinformacione sulla tipologia ¢ i lotte del vaceing samministrato da pute del servizio vaceinale,

5.3. Raccomandazioni per Pincremento della copertura vaceinale
£ uecessario incrementare la copertura vactinale nel gruppi a rischio, 1.edisponenda specifiche

misure per 'offerta attiva della vaccinazione antinflucoeale & il raggiungimento degli obisttivi di
coperlura i lal soguetti,

Al titolo esemplificativo, e al fine di identificare in manicra uniforme sul

territerio nazionale questi
soggetti si propongoeno le seguenti modalita
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- creare una lista di soggettf esirauii sulfa base degli elenchi di esenzione per patologia, presenti
livelle di ASL/Regione.

2, nef caso in euf Jo listo ottchulc dugli elenchi di esenzione nor siano csaustive, richiedere aj
Medicl di medicina penerale ¢ ai Pediatei di libera scelta Pelenco dei sogoetti inclust fra i lore
assistiti che presentino condizioni di rischio per cui fa vaecinazione & raccomandata. In tale
modo sard possibile six effetiuare wna chiamara attiva di tali sogpewi, siz costruire
denominatore necessario per il caleolo della coperfura vaceinale nei soggelli 4 rischio e sia
individuare i contatiifconviventi cui offrire fa vaceinazione antinfluenzale per i soggetli a
risehio ¢he non possono essere vaceinati {nd csempio puzienti ohcologiei in frattamento
chemioterapico), A tale riguardo, & importante rafforzare i coinvolgimento dei Medici di
medicing generale e dei Pediatri di fibers scolin e sensibilizzare anchs [ Mediel specialisti
ospedalieri & le Associnzioni dei malati stll’importanza della vaccinazione antinfluenzalo nei
pazienti a rischio. '

3. 8i vaceomanda, inoltre, di rafforzare il coinvoigimento dei Medici di medicina generale ¢ dei
Pediatri ¢i libcra scelta ¢ scnsibilizzare anche i Medici specialisti ospedalior, {e Associaziont
def malati e le essocinzioni per gli anziani sull'importanza delia vaccinazione antinfluenzale nei
pazionli a rischio anche, per incrementare I compliance vacginale.

4. St ricordn che gli operatori sanituri, direttamente & indirettamente coinvolti nella cura e gestione
del paziente, sono a maggior rischio di acquisire P'infezione rispetto alla popolazione generale;
inolire, il fatto di essere costantemente a contatto con un gran numero di persone {pazienti,
familiari o wltri operatori sanhari), 1i Tende anche potenzinli vettori defl’infezione. Numeros
focalai nosocomial, infatts, sono stati deserit e hanne mostrano un danna diretto per pazient] e
Gperalori sanitari, in termini di aumento di marbosits e mortalita, costi saciali e danni indirets
fegati all'interruzione delPattivitd lavorativa ¢ all’asserieismo  con conseguente  maj
funzionamento dei servizi assistenziali essenzialis. S ractomandsa, pertante, di promuovers
fortemente la vaccinazione antinflusnzale i tutti glt operatori sanitari, con particolare riguardo
a quei che prestanc assistenza  ditetta e reparti & pid elevato rischio  di
acquisizioneftrasmissione delPinfezione, quali Pronto saccorso, terapic intensive, oncologie,
ematologie, cardiologie, chirurgie, residenze saniarie assislenziali, e I"accurnto monitoraggia
da parte defle Aziende sanitarie delie refative coperiure vaceinali raggiunie,

in

51 reccomanda di informare sia i medici di medicina generale che | ginecologi/osterrici
sull'importanza della vaccinazione antinfTuenzale nelle donne a2l secondo ¢ terzo trimestre di
gravidanza ricordande che 1a vaccinaziane & offorta graluitumente & che POMS nel suo position

paper pi recents sufl'influenza ritiene Je gravide come if pilt imporiants dei gruppl a rischio
per loto stesse e per il feto (Weekly Epidemiological Record, N. 47, 23 November 20 12),

5.4. Raccomandazioni per In rilevazione della copertura vaccinale
Pey ottenere dati di coperiura, per fascia dj e, eateporia targel e'tips di vaccino somministrat, in

manicra tempesiiva, viene richiesto alfe Regioni, in attesa che venga implementata syl terrfturio
nazionale Panagrafe vacainale, di:

* Materiale informativo per sperator sanitari & dispanibile su

http:/fwwiw.epleentrouss. ittemifvaccinazinnifi Proimmuned0i4.asy
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e inviare i dali relativi alle dosi del vaccino antinfluenzale somministrate nelja popolazione
targel al sistema informatizzato di registrazione predisposto dall’ISS. 1 dati della
campagna vaccinate stagionale devono comprendere anche quelli suiluso def vaceino
antinfluenzale al di fuori delie struthure dellc ASL {Medici di medicing generale e Pediarri
di Ithera scejta): '

e inviare i dati relativi alla popolazione suddivisa per fascia di etd e categorin di rischia
eleggibile per fa vaccinazione (derominatori),

Per la registrazione delle dosi di vaccinoe aninfluenzzle e er i rispettivi denaminptori sono
disponibili due schede an-line ad hoc (Ia cut scheda cartaces ¢ disponibile in Allepato | e 23, il cuf
indirizeo web per lu compilazione & htt;}s:lf\wm'.iss.;‘t}sftefFLUF‘Fmﬂf’login.asg:;. Essendo il
sisteina ¢f inscrimento del dati informativzaty, e singole regioni porranne agglornare |
rilevazione defle categorie elegpibilt di popolazione per ia vavcinazione stagionale man mano che
avrannoe a disposiziona dati pid preeisi,

[ dari informatizeati saranno inseriti nella plattaforma Web daile Regioni, in via provvisorid,
entro e nom oltre H 31 gennain 2079 ¢ in via definitiva entro e nop ulire i 13 aprile 2619,

21 sottolinea Fimportanzs di raceouliere e di resistrare sull'aphosita seheda on-line sin i
dato delle dosi i vacelng (per nome commerciale) effettusate sig In ponelazione glepaibile alla
voceinpzione.

Si fa presente che, per la pubblicazione dei dati sul sio de! Ministero della Salute, la copertura
veccinale per fascia di etd viene calcolata utilizzando come denominatore la popolazione [STAT
pit apgicmata disponibile.

5.5. Sorvegliare gli cventi avversi tfemporaimente correlati alla
vaccinazione
Si raccomanda un’attenta sorvegiianza delle cventuali reazipni avverse, per la segnalazions delie

quall devono sssere seguite le disposizioni fornite dal Decreto de! Ministra della Salute del 12

dicombre 2003 (cfr. G.U. n. 36 def 13 Febbraio 2003 ¢ lettera circolare DGPREY.V/2062 dct 30
gennain 2004), :
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ALLEGATO 3

LABORATORI DELLA RETE NAZIONALE INFLUNET RICONOSCIUTI DAL NIC-IS8

"RECIONE

LABORATORI

ALTO ABIGE

| s AS Alte Adige, Laburarrio Azendule di Microbiclogia ¢ Virologia/Cnnzpmz;$uﬁ(1 sanitario di
Bolzanw, Viu Amba Alagi, § ~ 39100 Bafzane (%, Pugani}®

't PIEMONTE.

» Ospeduls Amedeo di Savofa, Labomtorio dj Micro{;—ifﬂzjgia ¢ Virologla, Corse Svizzera, a4 — 10149
Vorino (1 Ghisetrip¥

LOMBARDIA

* Diporlimento di Scionze BDiomediche por In Salute, University dogli Studf di Milane, Vin Pnscal, 36 -
0133 Miloro (&, Parigni ©

+ Virologie malecolars, Struturg complosse viringia/microbiologia, Fondazions IRCCS Pui

"e

iclinico
San Matteo”, Via Taramelti, § - 27100 Pavia (F, Buldune}*

e VENETOD - -

» Laburatorio di Virologla, Liparlimento Mediciza Muluenhire, Upiversita deghi Stuch di Padova, Via
GabeHi, 63 « 35121 Paduva (07 Paliy»

FRIULL YENEZIA GTUTIA

*+ Dipurtinento di Scienve Mediche, Chirurgiche 2 della Salue, 1.C.O. di glene ¢ Mediclna
Praventive, Liniversith deghi Sidi di Triuste, Via deil’lswls, 65/1 ~ 34157 Tricste (B, DY dgrroi*

L LIGURLA .

* Laboratario L0} Igiene, Dipurtimentn < Scienze della Satvte, Universita degli Studi di Qennva,

Viz Pastoce, | - 16132 Genova /7, Anseldif®

- EMILIA ROMAGNA -

1 Ui Operativa Microbiologia, CRIEEM, Polictinjea Sant

Orsala Malpighl, Via Massarent], 9 -
AUI38 Holognn /AL C. Rejptt

i
b

+ Dipurtimento di Medicing ¢ Chirurgie, Usiheershia depti Std] ¢ Paems,

. Viz Yoltwrio, 39 - 43123
Parma (P Affanni)

. TOSCANA

[

¢ Dipartimente J} Medicing Sperimentate ¢ Cliniea, Laboratorio di Vieatogia, University dagli Studi di

Fitenize, Vinlo Morgagai, 48 — 50134 Fircnee (1732, Rossolini)}»

« U Virolog iy Universitaria, Azitnda Ospedaliere-Universitariu Pisann, Vi Paredisa, 2 - 56124 Plsg
(ML Vateroniy**

CLOMARCHE -

+ Laborators Virelagia — Bip. Scienze Blamediche & Sunitd Publlics Universins Toliteenica defls
Marche Via Tronto, 10 60020 Tueretie i Ancons - Aneona {F. Bagnoreltiytt

-

UMBRIA T

.j * Bipertimento df Mediving Sperimenals,

Sezions Genemicn ¢ Genatica, Hniversilx dapli Stud] di
Perugria, Biazzale Dambuli 8. Andren delle Fraue - 06152 Perugin (8. Comilioni)®

ABRUZZO

» Labaratorio di Analigi Chimica cliriche ¢ microbivlogiy, 2O

Spirito Samo”, Via Fonte Romana § -
OG124 Pescara (P Faziiytt

Univeysiti Catlolica 8. Cuore, Fucalth di Medicina &

« Servizio di Anuliqi If, Istitwn di Micrabiclogia,

Prevenzone ¢ controlic dell*influenzs: raccomandazioni per la staginne 2018-2019 - Ministera dal}

4 Salute
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Chiruegin “A. Gumelli™, Largo Agosrﬁw Gemelli, 8 ~ 00168 Roma M. Sangulnetiy*

*+ UCC Labomtvriy Vimingia, Dipastimento dingrostiee. di servizi ¢ di ricoren elinics TNM] I
Spallarzani™ IRCCS, Via Portuense. 397 G0 144 Roma {4, Cupobionehij v

‘CAMI‘?Am \ | = BOC. Microbialogl « Virulogia, inboratorio Biologia Malscalae o Virologin, AD el Colli
P ’._ Munatdi-Cogno, Via Leonardo Bianchi — $013] Napoli (L. Asripatan*
'-Pf.’i"f'i‘ < . = Dipertimento di Selenze Biomodiche eg Oneologin Umana, sexioms g igiens, Azienda Ospedafierg-
. oo o Universitsria Petielinico Barl- Pz G, Qosarg, 1170124 Bar (4. Chirgpng)*
o CJ‘.LABRIA e ¢ [LO.C. Mierobislogla e Viralogia, Aziends Ospudstioss “Ammunaiata®, Cosenza (¢ Giraldi=*
Lo h e T Dipartimento Selenze Blomedicho, Sez, Microbiolopia Sperimentals e Clinies, Universis degli Seudi
BARDEONA 1 i Scssr, Viale §. o 431 07100 S (C. Serra
. §F CI'LIA © -l e Universi degl‘;;‘{lm!i di Palerne - AOUP P, Glaceune * Via del Vespro, 133 - 90127 Padermo (£ |

Virale)™

petiodo inierpandamico, sy alla gestione defle forme gravl efe

* laborstori che pariecipano siv alla sorvepllanea seutisulla in
pandendehe.

*+ taborrori coinvolti nells gestione delie forme grevi ofo pandemiche

Gentro di Riferimante Naztonale (NIC} por I'OIS

I NIC {presso il Dipartimento df Malsttle infeltive delltstitae Supsriore di Sanité) T pade, si desighast

Rete mondiale del laboratesi coordinati dallTAS, per lo svolgimento delle siivita di sorveglanza del
Responsa System {GISRS)

one def Ministaro della Saute, della
t Global [nfluenza Surveltence and

Tutli | Isboratort del Network OMS vengono pedndicamente rdenauseint, straverss lo swoldimento o Exleral Quality Assessment Profects

Prevenzione e contralio del’influsrza: raccomandazion] per la stagione 2018-2019 ~ Ministera deifa Salute







