&3
Poofttis Yfoio Torsitorials ot Covorno o Booome

QQ%;;iﬁ:-dgiuauanpiﬁiaé £2@4&15%;ﬁé oig;uﬁkauwxuéaéfgzgu»dpngéz&v

protocollo.prefcs@pec.interno.it data da protocolio
=W B ARO
Lt 1 .,,.9 \

20.06 ‘EM “;2“9'»1 : Al SIG.RI SINDACI E COMMISSARI PREFETTIZI

i DEI COMUNI DELLA PROVINCIA DI COSENZA

i . LORO SEDI

e p.c. ALLA REGIONE CALABRIA

Dipartimento Tutela della Salute e Politiche Sanitarie
CATANZARO

dipartimento.tuteladellasalute@pec.regione.calabria.it

AL SIG. DIRETTORE GENERALE
AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE

DI COSENZA
direzionegenerale@pec.aspcs.gov.it

Oggetto: Ministero della Salute - Prevenzione e controllo dell'influenza: raccomandazioni
per la Stagione 2018/2019.

Il Ministero della Salute ha inviato 'allegata nota n. 16442 del 30 maggio 2018
DGPRE- P, concernente I‘cggetto.

Si pregano le SS.LL. di dare ampia diffusione alla circolare di che trattasi
secondo le modalita ritenute pit opportune.

Si ringrazia.

LDevita {\—/

v

:

Uscita N.0050440 del 20/06/2018

Prefettura Cosenza - Area 5 Protezione Civile - Prot.







S PREVENZ vsmzs»mjmsmwimns
" PRORHASSHINTERYAZIONALE " .
' ﬂtafaxgam&owrmﬂtkam R

nZk 'ere cuﬂirolio




FFarmindustria
scaccabarozzi@farmindustria.it

Regione Veneio — Assessorato alla Sanitd
Direzione Regionale Prevenzione
Coordinamento [nterregionale della Prevenzione

giovanna.frison(@regione.veneto. it

Si trasmette, per il seguito di competenza, P*allegata circolare per ln prevenzione ed il controllo
dell’influenza stagionale 2018-2019, comprendente le pid recenti indicazioni dell’Organizzazione
Mondiale della Sanita sulla composizione dei vaccini antinfivenzali.

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

Drssa Anos Caraglin
Udfieis, 1

i1 Direttore dell*Utticio 5
Dott. Francesco Maragling

Il Direttore Generale
*F.to Dott. Claudioc D’Amario

* firma autografa sostituita a mezso stumpa, ai sensi dell’art.3, comma 2, del D.Igs. n. 39/1993




“rgresss N.0037573 del 31/05/2)18

Gabinetio Ministro - 3ap - Pror.

Menistors 22 T

DIRLZIONY GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA
UitTicio § Prevenzione delle Malattie {rasmissibili e Profilassi Intemazionaie

Prevenzione e controllo dell’influenza:
raccomandagzioni per lu stagionc 2018-2019




Indice

1.
2.

3

4.
5.

Premessa
Epidemiologia e sorveglianza delf’ Influenza

2.1 Descrizione della malattia

2.2 Agente infettivo

2.3 Trasmissione

2.4 Fattori di rischio

2.5 Stagionalita

2.6 Sintomi clinici

2.7 Distribuzione della malattia: incidenza
2.7.1  Globale
2.7.2 Europea
2.7.3 Nazionale

2.8 Sorveglianza dell'influenya

La prevenzione dell’influenza

3.1 Misure di igiene e protezionc individuale

3.2 La vaccinazione
3.2.1 I vaceini disponibili
3.2.2 Vaccini influenzali inattivati (VD)
3.2.3 Vaccini influenzali inattivat adiuvati
3.2.4 Vaccino influenzale vivo attenuato (LAIV)

3.3 Raccomandazioni sull’ impicgo dei vaceini antinfluenzal; per la stagione 2018/19
3.4 Dosaggiu, modalita di somministrazione ¢ scella

3.5 Conservazione de! vaccino, temperatura e stabilita

3.6 Controindicazioni e precauzioni

3.7 False controindicazioni

3.8 Somministrazione simultanea dj pitt vaccini

3.9 Reazioni indesiderate segnalate dopo somministrazione di vaccino antinfluenzale
Gli antiviraii
Inlerventi
5.1. Sorvegliare le sindromi simil-influenzali
3.2. Obiettivi di copertura dcl programma di vaccinazione
3.3. Raccomandazione per l'incremento della copertura vaceinale
3.4. Raccomandazioni per la rilevazione della cc, ertura vaccinale

3.5. Sorvegliare gli oventi avversi temporalmente correlati alla vaccinazione

Allcgati




1. Premessa

1.'influenza rappresenta un seria problema df Sunild Pubblica e una rilevante fonte di costi dirett? ¢
indiretti per la gestione dei casi e dellc complicanze della malaltia & I'attuazione delle misure di
controllo ed ¢ tra fe poche malattie infettive che di fatio 0gni oo sperimenta pill volte nel corso
della propria esistenza indipendentemente dallo stile di vita, dalPcta ¢ dal luoge in cui vive.

in Ewropa, Vinfluenza si presenta con cpidemie annuali durante la stagione invernale. Casi
sporadici possono verificars anche al di fuari dalle normali stagioni influenzali, anche se nei mesi
estivi lincidenza ¢ trascurabile,

Le raccomandasioni dell'Organizzazione mondiale defla sanita (OMS) sulla composizione dei
vaceini, per I'Emisfere Nord, contro | virus influenzali sano rese disponibili nel mese di febbraio
di ogni annc per la stagione successiva. Nel febbraiv 2018, 'OMS ha raccomandato s auova
composizione vaccinale perla stagione 2018/2019 eiccando 1 virus da inserire nelta formulazione

quadrivalente & trivalente [hﬂg://www.whn.inllinl'lucnzalvaccineslvirgsanoMmendntionsleg!).

Le raccomandarioni annuali per l'uso dei vaccini antinfluenzali in Tralia sono claborate dal
Ministero della Salute dapo la revisione dj una serie di aspetti, tra cui: il carico della malatiia
infiuenzale e le popoluazioni target per la vaccinazione; sicurezza, immunogeniciti ed efficacia dai
vaccini antinfluenzali; altri aspetti rilevanti.

L.e epidemic influenzali annusli sono associate a elevata morbosita e mortalita, Il Centro Europeo
per il comtrollo delle Malattie (ECDC) stima che vgni anno, in Europa, si verificano dai 4 ai 50
milioni di casi sintomatici di influena e che 15.000/70.000 cittadini europei muoiono ogni aniso
per complicanze dell"influenza. 1l 90% dei decessi s; verifica in soggelli di eta superiore ai 65
anni, specialmente tra quelli con condizion; cliniche croniche di base.

In halia, ia sorveplianza integrata dell*influenza InfluNet pravede [a rilevazione stagionale delle
sindromi simil influenzali (influcnza-tike-iliness, L1y artraverso la rete di medici sentinella. [ dati
Tomili dal sistema di rilevazione, attive da! 1999, hanne permesso di stimarc che le 1LI imeressano
ogni anno una percentuale Compresa tra il 4 ed il 12% della popolazione itatiana (dalia stagione
2000/2001 alla 20616/2017), a scconda deils caralteristiche dei virus influenzaii circolanti. Dalla
stagione pandemica 2009/10, iroltre, & attive in !taliz i monitoraggio deli’andamento delle forme
gravi e complicate di influenza confermata {introdotto con Circolare del 19 novembre 2000 ¢
successive integrazioni con Circolari del 26 novembre 2009, del 27 gennaio 201 1, del 7 dicembre
2011, 16 genmaio 2013, 16 gennaic 2014, del 12 gernaio 2015, det 1 dicembre 2015, de! 20
dicembre 2016 ¢ 27 novembre 201 7'). Secondo quanto previsto dalla circolare del Ministero della
Salute, le Regioni ¢ Province autonome 5eno tenute a segnalare al Ministero e alPISS § casi gravi e
complicati di influenza confermats in laboratorio, le cui condizioni prevedana il ricovero in Unita
di terapia intensiva (UTT) efo, il ricorso alla terapia in ECMO.
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2. Epidemiologia e sorveglianza dell’Influenza

2.1 Descrizione della malattia

Linfluenza ¢ una malattia respiratoria che pud maiilestarsi in forme di diversa gravita che in
alcuni casi, possono comportare il ricovera in ospedele e anche la morte. Alcune fasce di
popolazione, come i bambini piccoli e gli anziani, possono essere maggiormente a rischio di gravi
complicanze influenzali come polmonite virale, polmenite batterice secondaria e peggioramento
deile condizioni mediche sottostanti,

2.2 Agente infettivo

Esistono due tipi principali di virus dsllinflucnza: A & B. | virus dell'influcnza A sono classificati
in sottotipi basati su due proteine di superficie: emoagglutining (TIA) e neuraminidasi {NA). Tre
soltotipi di HA (H1, H2 ¢ H3) e due sottotipi i NA (N1 e N2) suno riconosciuti tra i virus
dell'influenza A come causz di malattia umana diffusa nel corso dei decenni. L'immunita alle
proteine HA ¢ NA riduce la probabilita di infezione c. insieme alimmunita alle proteine virali
inlerne, riduce Ia gravied della malattia in caso di infezione.

I virus dell'influenza B si sono evoluti in due lincaggi antigenicamente distinti dalla met depli
anni ‘80, rappresentati dai virus B/Yomagata/1 6/88 ¢ B/Victoria/2/87-like. 1 virus di entrambi i
ceppi B/Yamagnta ¢ BfVictoria contribuiscono variabilmente alla malattia influenzale ogni anno.
Nel corsa del tempo, la variazione antigenica (deriva antigenica) dei ceppi si verifica all'interno di
un sottotipo di influenza A o di un lineaggio B. Lx possibilith sempre presente di deriva antigenica,
che pud verificarsi in uno o pid ceppi di virus dell'influenza. richiede che i vactini antinflusnzali
stagionali vengano riformuiati ogni anno.

2.3 Trasmissione

L'influenza & masmessa principalmente dalle goccioline diiluse atraverso la tosse o gli starnuti ¢
pud anche essere trasmessa attraverso il contatio diretto o indiretto con le secrezioni respiratoric
contaminate. Il periodo di incubazione dellinfluenza slagionale & solitamentc di due giomi, ma
pud variare da uno a qualiro giorni. Gli adulti possono cssere in grado di diffondere Pinfluenza ad
altri da un giorno prima dell'inizio dei sintomi a circa cinque giomi dope Vinizin dei sintomi. |
bambini & ie persone con un sistema immunitario indebolito possono essere piit contagiosi.

2.4 Fattori di rischio

Le persone a maggior rischio di complicanze currelate all'influenza sono adulti & bambini con
malattie di base (vedi Tabella 1), residenti in strutture socio sanilarie e altre strutture di assistenza
Cronicy, persone di 65 anni € olire, donne in gravidanza e aleune categorie professionali (opevatori
sanitari, lavoratori dei servizi essenziali, cec.),

2.5 Stagionalita
L'attivith dei virus influenzali in halia inizia durante I"avutunno ¢ raggiunge il picco nei mesi
invernali per ridursi poi in primavera e in estate. A seconda dell'anus, it picco pud verificarsi in
poriodi differenti delPautunna-inverno.

2.6 Sintomi Clinici

I sintomi dell’influenza includono lipicamente Iinsorgenza improvvisa di febbre alte, tosse ¢
dolori muscolari. Alri sintami comuni includono mal di testa, brividi, perdila di appetito,
affaticamento e mal di gola. Possono verificarsi anche nauses, vomito e diarrea, specialmente nei
bambini. La maggior parte delle persoue guarisce in una settimana o dieci giorni, ma alcuni
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soggetti (quelli di 65 anni e oltre, hambini piccoli ¢ adulti ¢ bambini con patofogic croniche), sono
a maggior rischio di complicanze pit gravi o peggioramento della loro condizione di basc.

2.7 Distribuzione della malattia: incidenza

2.7.1 Glubale

In tutto il mondo, I epidemie annuali Provocano circa un miliardo di casi di influenza, da circa tre
a cinque milioni di casi ¢i malaitia grave e da circa 250,000 a 500.000 decessi. Per informazioni
correnti - sullattivitd influenzaie internazionaje consultare il sito Web FluNet dell'OMS
http: fwww.whe.int/influenza’gisy -atorv/flunet/en/).

2.7.2 Europea

It Centro Europeo per il controllo dalie Malaitie (ECDC) stima che ogni anno, in Eurupa, si
verificano dai 4 ai 50 milioni di casi sintomatici di influenza e che 15.000/70.000 cittadini europei
muciono ogni anno di cause associate all'influenza. 11 90% dei decessi si verifica in soggetti di cta
superiore ai 65 anni, specialmente ta quelli von candizieni cliniche croniche di base. Per
inforiazioni correnti sull'attivitd influenzale europea consultare il sito Wob FluNews Europe
dellOMS/Europa ¢ del  Centro per il controllo  delie Malattie Europeo  (ECDC)

(hitps:/fiunewseu rope.org/).

2.7.3 Nuginnale

L'influenza e la polmonite sono classificate tra le prime 10 principali cause di morte in Walia.
Informazioni aggiornate sullinfluenza sono disponibili sul sito web di FluNews [alia
{http:lfwww.cpiccmro.iss.it!psroblemi:"anﬂuenm’l-‘iuNcws.aSp). Lz sorveplianza  integrata
dell*influenza raccoglic dati & informazioni da varie fonti {casi gravi, Sismg, InfluWeb, InfluNet-
Epi, InfluNet-Vir) per forniro un quadso naziorale deitattivita delFintlnenza,

Presso il Ministero della Sahe ¢ costiiite il centro per il ritomo delle informazioni,
sul’andamento nazionale dell'influenza, wamite stampa e mezzi irformatici, dirette a operatori,
utenti e ai sistemi di sorveghanza curopei € internazionali
bttp://www.salute.gov.it/poriale, nfluenza/dettagliyContenutiinfucnza.js =italiago
&id=704&area=inﬂuenﬂ' & menu=vuaoto).

Informazioni wili sulFandsmento epidemiologico delle sindromi simil-influenzali e sulla
survegliunza virologica deli*influenza sono disponibili rispettivamente sul sito web di InfluNet -
Fpi (https://www.iss.iUsite/RMVinflunet/na ine/r: rtoluflunet.nspx) e sul sito web d
InfluNet-Vir (http:/iwww.iss.it/fluv/index. hp? ipo=5).

Si sottolinta che lincidenza dellinfluenza ¢ Spesso soilostimata poiché la malattia pud essere
confusa con altre malattic virali e molte persene cor sindrome simil-influenzale non cereano
assistenza medica.

2.8 Sorveglianza dell’influenza

I.a sorveglianza doll’influenza in Italia si avvale di diversi sistemi di sorveglianza che fanna eapo

all’Istituto Superiore di SanitA con il contributo del Mini-tero delln Salute con il supporio delle

Regioni & Province Autonome;

|- InfluNet Epi: che grazie ad una rete di medici sentinella, attiva dalla stagione 19992000,
rileva Pandamento stagionale delie sindromi simil-influenzali {influenza-fikc-illness, ILD).
Tale sistema si basa su una rete di pediatri di libera scolia (PLS) ¢ medici di medicina
generale (MMG) che partecipano volontariamente alla sorveglianza, coordinata dal Reparto di
epidemiologia, biostatistica e modelli matematici dellistituto Superiare di Sanitd (/SS). La
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sorveglianza epidemiologica si basa sulle rilevazioni sellimanali dei casi di ILI, da parte di un
campione di circa 1000 MMG ¢ PLS el periadn comprese tra otlebre e aprile

2- Influnet Vir: che raccoglic dati sulla caratterizzazione di virus influenzali epidernici,
coordinata dal Centro Nazionale OMS per Minfluenza (National Inflacnza Centre NIC)
dell’Istitwlo Superiore di Sanita {Dipartimento di Malatie Infettive) ¢ viene svolla in
collaborazione cun una rele di laboratori di riferimento regionale  (Rete  InflulNet).
periodicamente riconosciuti dat NIC per le atrivita di diagnoslica e caraterizzazione di virus
influenzali. Nel!allegao 3 viene riportato I’efenco dei suddetti laboratori InfluNet. In periodo
interpandernico, le attivig di monitorappio virvlogico sono prioritariemente linalizate alla
caratterizzazione dei virus circolanti nel periodo invernale e alla valutazionc del grado di
omelogia antipenica tra ceppi epidemici e vaccinati, contribuendo cosi ali’aggiornamento
annuale della composizione vaceinale. 1] NIC e i Laboratori di riferimento InfluNet sono
inollre coinvolti in tutti i casi d; infezione zoonotica da virus influcnzali che, per il loro
potenziale rischio pandemico, deveno essere precocemenis rilevaii e notificati.

3-  Monitoraggio dell’andamento delle forme gravi e complicate di influenza confermata: dalla
stagions pandemica 2009/2010 ¢ attivo in ltalia il monitoraggio dell’andamento delle forme
gravi e complicate di influenza stagionalc (introdotio con Circolare del 19 novembre 2009 e
intcgrate annuahmente con Circolari del 26 novembre 2009, dei 27 gennaio 2011, del 7
dicembre 2011, 9 gennaio 2013, 13 gennaio 2014, del 12 pennaio 2015. del 20 dicembre 201 &
e del 27 novembre 2017). Secondo quanio previsto dalla Circolare del Ministero deila Salute,
le Regioni e Province autonome sono tenutc & segnalzre al Ministero od al Repario di
epideminlagia, biostatistica ¢ modall; matematici dell’istituto Superiore di Sanita (188) i casi
gravi e complicati di influenza confermata in laboratorio, le cui condizioni prevedano il
ricovero in Unita di terapia intensiva (UTD) efo, il ricorso alla terapia in Ossigenasone
extracorporea a membrang {ECMO).

L’integrazione dei diversi sistemi di sorveglianza, permette, di valutarc la diffusione, !’intensit3, la

sevenita dei virus influenzafi circolanti ¢ Pefficuacia delle misure messe in atin per prevenire

'influenza in ltalia,

3. La prevenzione dell’influenza

3.1 Misure di igiene e protezione individuale

La trasmissione interumane del virus dell’influenza si pud verificare per via aerea attraverso o
gocee di saliva di chi tossisce o starnutisce, ma anche attraverso il contatts con mani contaminate
dalle scorezioni respiratorie. Per questo, una buona igience delle mani ¢ delle secrezioni respiratorie
pud giocare un ruolo importante nel limitare la diffusione dell’influenza.

Oftre alle misure basate sui presidi farmaceurici, vaccinazioni e antivirali, PECDC raccomanda je
seguenti misure di protezione personali (misure nen farmacologiche) wtili per ridurrc 1a
trasmissione del virus de!f"influenza:

= Lavare regolanncnic le mani e asciugarle cerrettamente. Le mani devono essere lavate
accuratamente con acqua € sapone, par almens 40-60 secendi ogni volta, speeialmente dopo
aver tossito o stamulito ¢ asciugate. ! disinfetfant] per e mani a base alcolica riducono la
quantita di virus influenzale dalle mani contaminate e POSIONo rappresentare cna valida
alternativa in assenza di acqua.
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*  Buona igiene respiratoria: coprire boeea ¢ nuso quando si starnutisce o tossisce, con fazzolett;
manouso da smaltire correttamente e lavars; i¢ mani.

* Isolamento volontario a casa delle persone con malallie respiratoric fobbrili specie in fase
iniziale,

e Evitare il contatio stretto con persone ammalate, ad es. mantenendo una distanza di almeno un
metrc da chi presenta sintomi delinlluenza ed evitare posti affollati. Quando non & possibile
mantenere la distanza, ridurra il =mpo di contatto strello con persone malate.

¢ Evitare di tocearsi ocehi, naso o bocea, T virus possono diffondersi quando una persona tocca
qualsiasi superficie contaminata da Vvirus e poi 5i tocea occhi, naso o bocea.

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

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

Tre | messaggi da privilegiure vi sona: I"igiene respiratoria (contenimento defla diffusiune
derivante dagli starnutl, dai colpi di losse, con la protezione dells mano o di un fazroletto,
evitando contatti ravvicinat se ef s sente influenzati); Pevidenziuzione che um gesio semplice ed
ceonvmico, come i lavarsi $pesso le mani, in particolare dopo essersi soffiati it naso o aver lossito
@ starnutito, costituisce un rimedio utile per ridurre fa diffusione dei vinus influenzali, cosi come di
altri agenti infetiivi.

Sebbene tale gesto sia sottovalutata, esso rappresenta sicuramente l'intervente preventivo di prima
scelta, ed ¢ pratica riconosciula, dall*Orgunizzazione Mondiale della Sanita, tra le pid efficaci per
il controllo delly diffusione dellc infezioni anche negli ospedali,

3.2. La vaccinazione
La vaccinazone & 1a forma pit efficace di prevenzione dell'influenza. L’ Organizzazione Mondiale
della Sanita e i) Piano Nazionalc Prevenzione Vaccinale 2017-19 riportano, tra gli obiettivi di

copertura per la vaccinazione antinfluenzale i} 753 come obiettive minime perscguibile ¢ il 95%
come ebiettivo ottimale neglj ultrasessantacinquenn; e nei gruppi a rischic.

Per ¢id che concerne I'individuazione dei gruppi a rischio rispetto afle epidemie di influenza
stagionale, ai quali la vaccinazione va offerta in via preferenziale, esiste upa sostanziale
concardanza, in ambito curopeo, sul fann che principali destinatari dell"vfferta di vaccino
antinfluenzale stagionale debbano essere fo persone di etd pari o superiore 2 65 anni, nonché e
persone di tutte I cta con slcune ratelogie di base che aumentane 1 rischio di complicanze in
corso di influenza.

Pertanto, gli obiettivi della Sampagna vaceinale stagionzie contro Vinfluenzs sono:

° riduzione del rischiv individuale di inalattia, ospedalizzazione ¢ .norte

®  riduzione del rischio di trasmissivne a soggetti ad alto rischio di complicanze o
ospedalizzazione

s riduzione dei costi suciali connessi con morbasith e mortsliti




3.2.1 I Vaccini disponihili

Tutti i vaccini antinfluenzali disponibili in Italia sono stati auturizzali dall®Agenzia Europes del
Farmaco (EMA) e/o dall’Agenzia italiana de! Farmaco (AIFA). Tuttavia, non tutti § vaceini
autorizzati per l'uso sono necessariamente disponibili sul mercato. Sono le ditte produttrici dei
vaccini che definiscono se mettere a disposizione uno o i § loro prodotti in un determinato
wercalo,

Le Regioni decidono annualmente, tramite delle gare per la fornitura di vaccini, ta i prodott;
disponibili in commercio, quelli che saranuo utilizzat durante t= campagne vaccinali.

Le caratteristiche antigeniche dei ceppi virali influenzali che hanno circolalo nellultima stagione
influenzale forniscono la base per sclezicnare i ceppi da includere nel vaccino dell’anno
successivo. La decisione sui ceppi virali da includere nel vaccino viene presa dali’QMS,
generalmente nel mese di febbraio, per consentire alle aziende di produrre a quantit? di vaccino
richiesta,

In particolare, i dati raccolti fino a2 febbraio 2018, nell'ambito delle autivith di sorvogliunza
virologica, coordinate dai NIC dei Paesi dell’emisfere settenirivnale, rilevano che la stagione
influenzale 2017/2018 in Europa & stzta caratterizzata ne) complesso da una predeminanza di virus
di tipo B, maggiormente appartenenti al lincaggio B/Yumagata, con proporzioni variabili, da paese
a paess, dei vims di tipe A appartenenti ai sottotipi A(HIN2) e AQIING)pdm0S. In altre parti del
monda, come ad esempio in Nord America, & stata invece osscrvata una predominanza di ceppi A,
appartenenti al sottotipo H3N2.

Nella riunione annunle, svoltasi & Ginevm il 22 febbraio 2018, 'OMS ha pertanto indicato che la
composizione del vaccino quadrivalente per emistero seytentrionale nella stagione 201872019 sia
1a seguente:

- antigene analogo al ceppo A/Michigan/d5/2015 (H1N1)pdma9;

- antigene analogo a! ccppo A/Singapore/INFIMH-16-0019/201 6 (113N2);

- antigene analogo a! ceppo B/Coiorado/06/2017 (lincaggio B/Victoria); &

- antigenc analogo al ceppo R/Phuket/3073/2013-like {lineaggio B/Yamagata).

Nel caso dei vaccini trivalenti, I'OMS raccomanda, per il virus dellinflucnza B, 1’inserimento
del!’antigene analogo a! ceppo R/Colorado/06/2017 (lineaggio B/Victaria).

11 vaccino per la stagione 2618/2019 conterra pertanto una nuova variante antigenica di sottetipo
H3N2 {A/Singapore/INFi MH-16-0019/2016), vhe sostituisce it ceppo A/Hong Kong/4801/2014,
ed una nuova variante antigenica di tipo B {B/Colorudv/06/2017), lincaggio B/Victoria, che
sostituird il ceppo R/Brisbanc/60/2008.

Un riassunto delle caratteristiche dei vaceini antinflusnzali disponibili in Itatia & riportato sul sito
dell’AIFA (hitp:fiveww agenziafarmaco.gov.it/). Per informazioni complete sulle indicazioni &
passibile cansultare il foglio illustrative o fe informazioni contenute nelle schede teeniche dei
prodotti autorizzati disponibili nel databuse dei prodotti farmaceutici dell' AIFA,

Si fa inoltre presente che recestemente AIFA, ha condotto un approfondimento sull’assenza di
lattice/Tatex/gomma naturale nelic diverse cumpoenenti deile siringhe pre-riempite (es. cappuccio,
pistone, tappo) dei vaccini influenzali autorizzati per la stagione 2017-2018.




Tale informazione risulta infaiti di estrema importanza per | soggerti allergici ul lettice che
necessitano della coperlura vaccinale, i quali, in caso di presenza di lattice anche in tracce,
sarebbero esposti al rischio dj reazioni allergiche. 1.’ approfondimento ha evidenziato clie nessuno
dei vaceini autorizzati al commercio in Italia contienc Latex per ulteriori dettagli si rimanda al
sita tematico dell’AlEA (http:/iwww.aifa.

confezionamen[a-grimarin-dci—vaccini-inﬂucg;gli].

3.2.2 Vaccini influenzali inattivafi (VI7T)

U vaccini influcnzali inattivati artualmente autorizzati per Tuso in ltaliz sono un mix di vaceini a
virus split e subunits. Nei vaceini split, il virns & stato distrutto da un detergonte. Nei veecint a
subunita, HA e NA sono stati ulteriormente purificati mediante Ia fimozione di altri componenti
virali.

Attualmente i ltalia sono disponibili vaccini antinfluenzali trivalenti (TIV) che caniengono 2
virus di tipo A (HINi e H3N2) & un virus di 1ipo B e vaccini quadrivalenti che contengono 2 virus
ditipp A (H!Nl ¢ H3N2) e 2 virus di tipo B,

3.2.3 Vaccini influenzali inattivati adiuvati
Uno dei prodotti trivalenti contiene Fadiuvante MF59, un'emuisione olio-in-acqua composta da
squalene come fase cleosa. Gl altri predotti inatiivali non contengono un adivvante,

3.2.4 Vaccino influenzale vivo attenuato (LAIY)

il vaecine LAV Quadrivaleuie é un vaceino influenzale vivo attenuato somministrato con spray
intranasale e autorizzalo per 'uso in persone di cta tompresa tre 2 e 39 anni. [ ceppi influenzali
contenuti ne! Quadrivalente sono attenuati in modo da non causare influenza e sono adattari af
freddo e sensibili alla femperaters, in modo che sj replickino nella mucosa nasale piuttosfo che nel
tralto respiratorio inferiore

3.3 Raccomandazioni sullimpiego dei vaccini aptinfluenzali per la
stagione 2018-19

I vaccino antinfluenzalc é raccomandato per tutti i soggetti a partire dai 6 mesi di cta che non
hanno controindicazioni ai vaceino. Nei bambini di ota inferiore ai 6 mesi, il vaccino
antinfluenzale non & sufficientements immunogenico e pertanto non conferisce una praterionc
sufficiente’, Pertante, "immunizzazione con i vaccini influenzali altualmente disponibili non &
autorizzata per 'uso o raccomandata per i bambini di eta inferiore a 6 mesi.

11 periodo destinato alla conduzione delle campagne di vaccinazione antinfluenzale & normalmente
2 partirc dalla metd dj ottobre fino » fine divembre. fatte salve situazioni apomale.

In accordo con gii obiettivi della pianificazione sanitaria nazionale ¢ con il perseguiniento degli
obiettivi specifiei del programma di immunizzazione contre Vinfluenza, la vaccinuzione
aniinfluenzalc viene offerta attivamente e gratvitamente aj sonzetti che per le forv condizioni

» Moriurty LI, Omer SB. lufanis wod the seasonal inNavnry vaccine, A ploba) perspective on safory, effectivenses, agd shereate forms of
Protecdon, Hun Vaccin tarsungcher, 20041892721 .9,




P

personali corrono un maggior rischio di complicanze nel caso contragiano linfluenza. In Tubella /
suno fiportate tutte le categorie per lo quali la vaceinazione & raccomandata ed offerta attivamente
e gratuitamente, Per tuij | soggetti delle pupolazione generale, non appartenenti alle caleporie a
rischio, che decidano di veecinarsi contro influenza stagionale, per varie motivazioni (timore

della malartia, vidiggi, lavore, cte.), il vaccino stagicnale deve essere acquistatn in farmacia con
prescrizione medica.

Occorre sottolinears che la protezione indotta dal vaccing comincia due settimanc dopo
Pinoculazione ¢ perdura perun periodo di sei-otfo mesi, poi tende a declinare®, Per tale motivo, &
poiché i ceppi in circolazione possono subire mutazioni, ¢ necessario settoporsi a vaccinazione
antinflucniale allinizio dj opni nuova stagione influenzale

2 Young B, Sadureagnni & Jing L, Witder-Smith A, Chea M}, Darsdian of fnfluenra Viucine Edfectivenpss: A Systerms e Review, Metneanalysis,

s Mete-regression of Test-Nepative NDesign Case-Contral Srudies, Tafece Dis. 2018 Feb PUI TSR 151-241, dok: 10.3095Rn 13 jin632.

to




Tabella I. Elenco delle categorie per le quali la vaccinazione stagionale ¢ raccomandata e offerta
attivamente e gratuitamente.,

Personc ad alto rischio di complicanze v ricoverl correlati all'influenzo;
— — L=
- Donne che all*inizio dolla slagione epidemica 3i hovane nel secondo e terzo trimestre di gravidanza,

- Sopeetti dai 6 mesi ai 65 unnj d etd affetti da putoiogie che aumentano if rischio di complivanze da
influenza:

&) malattie cronicke a coricy dell'opperato respiratoric {inclusa i'osma grave, la displasia
broncopolmoncre, la fibrosi cistiva ¢ )g broncnpatia cronico oslruttiva-BIPCO);
b  malattic dell apparaze cardio-circolatorio, comprese lo cardiopatle congenite e acquisite;
¢ diabete mellito e alire malogiic metaboliche {inclusi gli obesi con BMI >30),
d  insufficienza renale/surrenale cronicu:
e malaitic degli woi'gani emopuietics od emnginbinopatie;
) namori;

& malartie congenite 3 qeguisite  che comporting  carente  produzione di  anticorpi,
immunasoppressione indotta da farmaei ¢ dg Hiv;

) malanie infiammatorie croniche » sindromi da molessorbimento infestinali:
) patologic per le queli sono programmart importanti interventi chirurgici;

) parologle assceime @ un Jumentato rischio di aspirazione delle secrezioni respiratorie (ad es.
malattic rewromuseslur];

k) epatopatie croniche.,
Soggetti di eta pari o superiore a 63 anai.

-~ Bambini e adelescenti in trattamento a lungo rermine con acida acetilsalicilico, a rischio di Sindrome
di Reye in case di infezione influcnzale, [

- Individui di qualunque cta fcoverati Presso strutiure per lungodegenti.
—————— 7 STULUIE per lung =
Persone che possang frasmettere Pinfevianc a soggetti ad aito rischiy:
————— — ~>7F UI€ possang ¢

- Medici ¢ personaie sanitarfo di assistenza in strutture che, atlraverso le foro attivit2, sono in grado di
trasmetrere l'influenza a chi & ad alto rischio di complicanze influgnzali.

- Femiliari ¢ contatti (adulti ¢ bambini) di soggetti ad alto rischio di complicanze (indipendentemente

dal fatta che ii s ette a rischio sia statp o Menn vaccinato).
. pEctic a vaccina _— ]
Soggetti addetti a servizi pubblici di primario interesse collellivo e categoric di lavoratori:
— - &Yook ———— ————— sV avuratore:

- Forze di polizia .
- Vigili del fuoce

- Altre catcgorie socialmente utili potrebbero avvantaggiarsi della vaccinazione, per motivi vincolati
allo svolgimentc della luro attivitd lavorativa; a 1ale riguardo, & facolia delle Regioni/PP.AA. definire
i principi & le modalis defi*ofTerta a tali categoric,

- Iofine, & pratica internazionalmeante diffusa I'offerta amiva » Eratuita dells vaccinazione
antinlluenzale da parte dei datori di lavorp ai lavoratori purticolarmene CSposti per attivita svolta o aj
fine di contenere ricadute negative sulla produttiviea,

Personale che, per motivi di lavorg, & centatto con animali che potrebbero costituire fonte dj
infezione da viras influenzali non umani:

- Allevatari o
- Adaetti allattivita dj allevamento
- Addetti al trasporto di animal; vivi
- Macellatori & vaceinator;
| - Velerinari pubblici e liberc-professionisti —
- Altre categorie o -

-~ Donatori di sangue B
_—




3.4 Dosaggio, modalita dj somministrazione e scelta

Ferme restande ie indicazioni ripurtate su RCP d; ciascun vaccing regisirato, la Jubella 2 riporta ie
indicazioni su dosaggio, modalita di seindninistrazione ¢ riassume le raccomandazioni aftuali per

etd e gruppi di rischio specifici per la scelta (o ie opzioni) di vaccino antinfluenzale attualimente
dispanibile per Fuso in Italia.

Il Piano Nazionale Prevenvions Vaccinale 2017-19 non fa riferimente 4 specifiche caratteristiche
di ciascun vaccino, in considerazione dell’evoluzions scientifica e tecnologica del settore:
viceversa raccomanda il raggiungimento deila massima protezione possibile in relazione sl profila
epidemiologico prevalente ¢ alla diffusionc dei ceppi.

In considerazicne del fato che, per il quarto anno consecitivo, si € verificato il wis-muich tra il
¢eppo circolante predominante dellinfluenza B e ji CEPRO presente nel vaccino trivalente, il Centro
Ewropro per i controlio delle Melattie (FCDC) raccomanda ai Pagsi Membri Puso del vacging
quadrivalente. Pertanto, sarebbe peeteribile, a pariire dai 6 tmesi d’etd, Mutilizzo dei QIV per
Vimmunizzazione dei bambing e doegli adolescent, degli operatori saniwari, depli addetti
all’assistenza e degli adulti con vondizioni di malattia cronica.
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ALLEGATO 3

LABORATORI DELLA RETE NAZIONALE INFLUNET RICONOSCIUTI DAL NIC-ISS

REGIONE LABORATORI
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H = ¥
Bolzano, Via Amba Alagi, 3 - 39100 Bolzane (E, Pugani)*

- — T — —
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FRIULI VENEZIA GIUTIA i i . e . .
G Preventiva, Lniversita degli Studi Ji Triesic, Viz deli*dstria, 6571 — 34137 Tricste (P. D dgara)™
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(M.L. Vaneroniy**
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= Lahnratoric di Analisi Chimice cliniche & IP‘QE;JTug:& PO “Spirito Sante”, Via lionte Romana 8 - |
ABRYLZY ) :
"’m VLG - 66124 Pescars (2. Fazii)*?
LAZID [ -
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¢ inviare i dati relativi alle dosi del vaccino antintlienzale somministrate nella popolazione
targel al sistema informatizzato di registrazione predisposto dall’IS8. 1 dati della
campegna vaccingle stagionale devono vomprendere anche quelli sull’uso del vaccino
antinfluenzale al di fuori delie strutre delle ASL (Medici di medicina generale e Pediartri
di lihera scelta);

¢ inviatc i dati relativi alla popolazione suddivisa per fascia di efd e calegoria di rischio
eleggibile per la vaccinazione (denominatoris.

Per la registrazione delic dosi di vaccino antinlluenzale e per i rispettivi denominatori sono
disponibili due schede on-line ad hoe (In cui scheda cartacea & disponibile in Allepato 1 e 2), il cui
indiricev web per la vompilazione ¢ https:siwww.iss.it/site/FLUFR100/lopin.aspx. Essendo il
sistema di inscrimente dei dati informatizzato, le singole regioni potranno agpiornare la
rilevazione delle categorie eleggibili di popolazione per la vaccinazione stagionale man mano che
avranno a disposizione dati pill precisi.

! dati informatizzati saranno inseriti nella piattaforma Web dalle Regioni, in via pravvisoria,

entro e non olive il 31 gennain 2019 ¢ ip via definitiva entro ¢ non olire il 15 aprile 2019.

Si softolinea P'importanza di raccosliere ¢ di registrare sull*apposits scheda on-line sia il
dato delle dosi di vaecing (per nome commerciale) effettuuie sia ka popolszione eleggibile alla

vaccingzione,

Si fa presente che, per ta pubblicazione dei dati sul sito del Ministero della Salute. la copertura
vaccinale per fascia di etd viene calcolata utilizvando come denominatore la popolazivne ISTAT
pitt apgiornara disponibile.

5.5. Sorvegliare gli cventi avversi temporalmente correlati alla
vaccinazione

Si raccomanda un’atlenta sorveglianza delle cventuali reazioni avverse, per la segnalazione delle
quali devono essere seguite le disposizioni fornite dal Decreto de! Ministro della Salute del 12
dicembre 2003 (cfr. G.U. n. 36 del 13 febbraio 2004 ¢ lettera circolare DGPREV V72062 del 30
gennaia 2004),
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creare una lista di soggetti estratti sulla base degli elenchi di esenzicne per paiologia, presenti a
livello di ASL/Regione.

nel caso in cui le liste ottenue dagli elenchi di esenzione non siano csaustive, richicdere aj
Medici di medicina generale ¢ ai Pediati di tibera sceita i"elenco dei sogeetti inclusi fra i loro
assistiti che presentine condisioni di rischio per cui la vaccinazione € raccomandata. In tale
modo sard possibile sia effettuare uma chiamara athva di tali soggewti, sia costruire il
denominatere nocessario per il calcoly della coporiura vaccinaie nei sogeeiti a rischio e sia
individuare i contattifconviventi cui offrire la vaccinezione antinfluenvale per i soggeiti 4
rischiv che non possono essere vascinati {ad csempiv pazienti oncologici in tratramento
chemioterapice). A tale riguardo, & imporante rafforzare i coinvolgimento dei Medici di
medicina generale e dei Pediatri di libera scells e sensibilizzare anche | Medici specialisti
espedalieri e le Associazioni dei malati sull"impurtunza della vaccinazione antinfluenzale nei
pazienti a rischiv.

- Si raccomands, inoltre, di rafforzare il coinvoigimento dei Medici di medicina generale ¢ dei

Pediatri di libera seclta ¢ scusibilizzare anche Medici specialisti ospcdalicsi, le Associazioni
dei malati e le associazioni per ali anziani sull’importanza della vaccinazione antinfluenzale nej
pazienti a rischio anche. per incrementare | compliance vaccinale.

- Si ricorda che gli operatori sanitari, direttamente e indirettamente coinvoiti nella cura e gestione

del paziente, sonc a maggior rischio di zequisire I'infezione rispetto alla popolazione generale;
inolire, il fatto di esscre costantemente a contatto con un gran numero di persone (pazienti,
familiari ¢ altri operatori sanitari), Ii rende anche potenziali vettori dell’infezione. Numerosi
focolai nosecomiali, infatti, sono stati deseritti ¢ hanne mestrano un danno dirctto per pazienti ¢
uperatori sanitari, in termini di aumento di morbosit ¢ mortalita, costi sociali e danni indiretti
legati allinterruzione del’amtivita lavorativa ¢ all’assenicismo con conseguente mal
funzionamento dei servizi assistenzizll essenzalit. 8 raccomandn, perianto, di promuvere
fortemente 12 vaccinazions antinflusnzale di tufti gli operatori sanitari, con particolare riguardo
A quelli che prestanc assistenza  diventa nei reparti 2 pid elevato rischio di
acquisizionefirasmissione dellinfezione, quali Pronto soccorse, terapic intensive, oncologie,
ematologie, cardiologie, chirurgie, residenze sanitarie assistenziali, & I'accnrata monitoraggio
da parte delle Aziende sanitarie delle relative coperture vaccinali ragpiunie,

Si raccomands di informare sia i medici di medicina generale che i ginecologi/ostetrici
sull'importanza della vaceinazione antinflluenzale nelle donne nel secondo e terzo trimesire di
gravidunza ricordando che a vaccinazione & offerta graivitamente ¢ che FOMS nel suo position
paper pia recente sull'influenza ritiene e gravide come il piti importante dei gruppi a rischip

per loro stesse ¢ per il feto (Weekly Epidemiologica! Record, N. 47, 23 November 2012),

5.4. Raccomandazioni per I rilevazione della copertura vaccinale

Per ottenere dati di coperiura, per fascia di =14, catcporia targel & tipe di vaccino someministraio, in
manicra cmpestiva, viene rickiesto alle Regioni, in sttesa che venga implementata sul territorio
nazionale I*anagrafe vaccinale, di:

* Materiale informativo per operatari sanitari & disponibile su

httg:l/www.gpicentro.iss_imemi!vaccinazinni!H Proimmunc2014.asp
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Figura 2 Coperture vaccinali per Vinflucnza in Ttnlia, negli ultrasessamacinguenni, stogione
1999/00 — 2016/17
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Gli objettivi di copertura. per tutti i gruppi target, sono i scguenti;
- i1 75% come obiettive minimo perseguibile
- il 95% come obiellivo ottimale,

E quindi nccessatio, raggiungere gli obiettivi di copertura gid stabiliti dolla pianificazione
nazionale (Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale) ¢ individuars tutte s modalith necessarie per
il raggiungimento di tali obicttivi, sopratiutto quelle utili per il raggivngimento dei gruppi a
rischio.

Per poter tempestivamente identificare eventuali reazioni avverse dovute a diverse formulazioni
vaccinali, & necessario che per ciascuna petsona vaceinals sia sempre possibile avere
Vinformaxzione sulla tipologia e il lotto det vaccino somministrato da parte de! servizip vaccinale.

5.3. Raccomandazioni per IPincremento della copertura vaccinale

E necessario incrementare la coperiura vaccinale nei gruppi a rischia, r-edisponendo specifiche
misure per 'offerta attiva delia vaccinazione antintlucnzale e i1 raggiungimento deghi obiettivi di
coperlura in ali soggetti.

Al titelo esemplificativo, e al fine di identificare in manicra uniforme sul territorio nazionale questi
sogecttl si propongono e seguenti modalita;
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In totale ad oggi, 68 virus influenzali sony stati saggiati dal NIC anche per Ja sensibilia aglitN. Le
analisi fin qui condotte, sia di tipo fenotipico (saggiv enzimatico di inibizione della neuramninidasi)
che genotipico (sequenziamento della neuraminidasi virale), hanno evidenziato una lotale
sensibilitd agli IN di tatti i ceppi analizzati (5 A/H3N2, 23 AMINIpdmO9 & 40 di tipo B).
Nessuna delle scquenze analizzate ha mostrato mutarioni tivicamente associate con la resistenza
ali*oseltamivir ¢ zanamivir.

I valori ottenuti in lialia risultano essere, nel complesso, in finea con quanto osservato in altri pacsi
suroped. In particolare, { dali ad oggi raccolti dalia rete dei laboratori europei (Furopean
Surveillance System-TESSy) per fa stagione influenzale 2017/2018 hanno mostrato che tra i 449
ceppi A(H3IN2), 320 A(HIN1)pdmo9 ¢ 667 ceppi B finora seggiati per la farmaco-suscettibilits,
salo in un ceppo A({I3N2) ¢ stata evidenzista wna ridona suscettibilitd nel confiomi sia
deli*oseltamivir che dellc zanamivir, mentre in un ceppo A(HINHpdin09 & stata evidenziata una
ridotta suscettihilita nei confronti detluseltamivir. Tra i virue di tipo B, 3 hanno mostrato una
ridotta suscettibiliti nei confronti dello zananivir ed uno solo nei confronti di cotrambi i farmaci.

5. Interventi

5.1 Sorvegliare le sindromi simil-influenzali

Le attivita di monitoraggic epidemiologico ¢ virologico dei casi di ILI sono determinanti, non solo
ai fini delle decisioni relutive alla composizione che devrd avere i} vaccine antinfluenzale nelle
successive stagioni epidemiche, ma anche per indirizzare le scelte in materia di programmazione
sanitaria ¢ per migliorare le conoscenze sulle complicanze attribuibili ai influcnza (quali decessi e
ricoverf),

La sorveglianza epidemiologicz viene sistematicamente attivata ogui anno, in base a ug protocollo
inviato a tutte gli Assessorati Regionali alla Sanita che individuano i referenti & § medici sentinella
per la sorveghianza. Le Regioni sono. pertanto, invitate 2 sensibilizzare la partecipazione dci
medici df medicina gensralz ¢ pediatri di libera scelta alla sorveglianza epidemiologica.

1.e Regioni sono altresi invitate a potenziare la sorveglianza virologica dell'influenza e delle altre
virosi respiratorie, identificando ¢ sostenendo adeguatamente | laboratori afferenti alla rete
nazionale,

5.2 Obiettivi di copertura del programma di vaccinazione

Per ridurre significativamente la morbosita per influenzz e le sue complicanze, nonché Ju mortalita,
€ necessario raggiungers coperture clovate nei gruppi Ji popolazione target della vaccinazione, in

particolare nei sogpetti ad alto rischia di tutte be eta.

In Figura 2 sono riportati i coti di copertura vaccinnle del vaccino antinfluenzale negli
ultrasessantacinquenni a partire dalla stagione i$99/0C fino alla ultima stagione disponibile
2016/2017. 1 dati definitivi inviati dalle Repioni ¢ Province Autonome vengono pubblicati
regolarmente sul sito del Ministern deila Sakufc ali’indirizzo
http://www.salute.gov.it/portale/influen: Jdet tenutilnflucny, 2lingua=italianc&

id=679&y rea=jnfluenzi & menu=viuoto
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- Malattie acute di lieve enrita
- Allattamento

= Infezione da HIV e altre inununodeficienze congenite o acquisite. T.a condizione di
immunodepiessione non costitwisce una controindicaziore alla somministrazione delia
vaccinazione antinflucnzale. T.a somministrazions de! vaceino potrebbe non evocare una
adeguata risposta immune. Una seconda dose di vaceino non migliora la risposta anticorpale
in modo sostanziale.

3.8 Semministrazione simultunca di pi vaceini

1 vaccino antinfluenzale non interferisce con la risposta immunc ad aliri vaccini inattivati o vivi
atlenuati,

I soggerti che rientrano nelle categorie sopra indicate possong ricevere, se necessario, il vaceino
antinfluenzale contemporaneamente ad altri vaceini (vedi PNPV vigemte), in scdi corporce € con
siringhe diverse,

3.9 Reazioni indesiderate segnalatc dopo somministrazione di vaccino
antinfluenzale

! vaceini antinfluenzali contengona solo virus inattivati o parti di questi, pertanio non possono
essere responsabili di infezioni da wvirus influenzali. Le persone vaccinate dovrebbero cssere
informate sul fatto che, particolarmente nella stagione fredda, infezioni respiratorie ¢ sindromi con
sintomatologie simili a quelie dell'influenza possono cssere provocale da molteplici altri agenti
batterici € virali, nei cui confronti il vaccino antinfluenzale non pud averc aleuna cfficacia
protettiva,

Gii offerti collaterali comuni dupe somministrazione di vaccino antinfluenzale consistone in
reazioni locali, quaii dolere, critema, gonficre nel sito di iniezione.

Le reazioni sistemiche comuni includono malessere generale, febbre, mialgie, con esordio da 6 &
12 ore dalla somministrezione della vaccinazione e della durata dj 1.0 2 giorni.

Sono stati riferiti, in correlazione temporale con la vaccinazione antinfluenzale, eventi rari quali
trombocitopenia, nevralgic, parestesie, disordini neurologici e reazioni allergiche gravi. [.a
correlazione causale tra {a somministrazione di vaccino antinflucnzale c tali eventi avversi non &
slata dimostrata.

Data la necessitd di escludere I'associazione tra la vaccinazione e sventi indesiderali, si sottolinea
Pimportanza della segnalazione tempestiva al sistema di farmacovigilanza dcl*Apenzia Haliana
del Farmaco (AIFA) di eventuali eventi avversi usserval] in scggetti vaccinati,

4. Gli antivirali

Anche quest’anno, oltre alle attivita di carallertzzazione antigenica ¢ molceolare dei virus
influcnzali, finalizzate ail’identificazione delle nuove varianti da inserire nel vaccino, it NIC ha
proscguito le attivita di monitoraggio sulla sensibilita virale = farmaci anli-influenzali, con
particolare riferimento agli inibitari deila neuraminidasi {IN), ossltamivir/zanamivir.
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si raccomandano due dosi di vaccme antinfluensale stavionale, da somministrare a distanza di

almeno quattro settimane {come esplicitato in tabella). 1l vaceino antinfluenzale, va somministrato
per via intramuscolare ed & raccomandata {*inoculaziona nel muscolo deltoide per tutti | soggetti di
&ld superiore a 2 anni; nei bambini fino ai 2 anni ¢ nei lattanti {a sede raccomandata & la faceia
antero-laterzle della coscia,

3.5 Conservazione del vaceino, temperatura e stabilita

il vaccino antinfluenzale deve essere conservato a temperature comprese tra +2°C e + $°C, e non
deve esgere congelato.

[ vaccini inattivati contro Iinfluencs, se conservati a una temperatura correfta, tra 2 e 8°C,
rimangono stabili per almene un anno.

Per un mantcnimento oltimale si raccomanda di assicurarsi che il vaccino permanga il meno
possibile fuori dal frigorifero e che non venga interrolta fa catera del freddo; deve esserc anche
evitato il congelamento. 1l vaccinoe deve cssere raspurtate in busta o contenitorc per
lermaci/alimenti refrigerati nei quali sia presente un elemento refrigerante, con il quale va evitato
accuratamente che il vacsino venga a diretto contatto,

3.6 Controindicazioni e precauzioni
1! vaceino antinflucnzale non deve essere somministrato a;

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

- Soggelti che abbiano manifestate una reazione allcrpica grave (anafilassi) dopo la
somministrazione di una precedente dose o una reazione allergica arave {anafilassi) a un
compenente del vaccino {da “Guida alle contreindicazioni alle vaccinazioni” NIV-18§-
Ministero della Satute).

- Ura malawia acuta di media o grave enlitd, con o senza febbre, costituiscc una
contrgindicazione temporanea atla vaccinazione, che va rimandata u guarigione avvenuta,

Un’anamnesi  positiva per sindrome  di Guilluin-Barré insortz entra 6 scttimane dalla
sumministrazione di una precedente dose di vaccino antinfluenzale costituisce controindicazione
alta vaccinazione. Una sindrome di Guillain Barré non corrclata 8 vaccinazione antinfluenzale e
insorta da pid di un anno ¢ motivo dj precauzione; sebbene i datl disponibili siano fimitali, i
vantaggl della vaccinazione antinfluenzale giustificano lu sumministrazione del vaccino annuale
nei soggetti ad alto rischiv di complicanze gravi dalla malattia®.

Non vi ¢ vontrvindicazione 2 vaceinare le persone asintomatiche a epidemia gia iniziata.

3.7 False controindicazioni

- Allergia aile proreine dell*uovo, con manifestazioni non anafilattiche,

* Da “Guida alle controindicazioni alle vaccinazioni” NiV-1SS-Ministero della Sajute disponibile

su http:/fwww.iss.it/binarv/pnbVeont/n9 13 web, pdf




Tabella, 2 - Vaccini antinfluenzali stagionali ¢ scelta dei vaccini

Eta

Vuccino

6 mesi-9 anni

- suh-unita, split
irivalente (TIV) o
teiravalesnte (QIV)

10-17 anni

18-64 anni

- sub-unite, split
trivatente (TTVY o
tetravaiente (QTV}

Dasi e modalita di
somministrazione

! Opzioni per 1a scelta del vaccino

2 dosi (0,30 mi} ripetie a
distanza  di
settimane per bambini che
per ia

almene 4

vengono vaccinali

prima valla

1 doss (0,50 mi} se gid
voccinat negli anni

precedenti

1 dose (0,50 mi)

- sub-unitd, split
trivalente (T1V) o
teiravalente (QIV)

1 dose {0.5¢ mi)

265 anni

- sub-uniz, split
wivalente (TIV) 0
tetravalente (QIV)

—wivalente {TTV)
ndiuvale con MF59

1 dosc (U530 mi)

! dose (0,30 mi)

Considerato  Fimpatto  doila  malattia
influenzale 13 nei bambini e il potensiule
di mismateh uk il ceppe circolante
predominante delifinfluenza B ¢ it eeppo
presente nel vaceino wivalente, Fuso della
fermulazione quedrivalente del vaccina
antinflyenzale oc¢i  bambini e acpli
sdoleseenti sarebbe preferibile. Se Qiv
non & disponibile, deve essore utifizzato
TIV non adiuvato,

TIV & QIV sono i prodotti raccomandar
per gli adulti con condizioni di malattix
cronjca e negli operator sanitari,

Luso della formulazione cuadrivalente
del vaccino antinfluenzale negli operatori
saniward, negli addeiti all'sssistenza e
negli adulit con condizioni di malania
cronica sarebbe preferbile,

Nelle grovide, dare che i rischis
| maggiore & mpptesentaty dulle infezioni
da vimz A/HINIpdm09, & possibile
somminisirare  sin 8 formuiazione
trivalente che quadrivalente,

TIV ediuvaln ¢ ton ¢ QIV sono i prodotti
raccomandati per gli adulti di et > 85

i,

Dato 1) peso della malattia influenzale da
virus A (HIN2) nei grandi snzani (751)
; ¢ Mevidenza di una migliore efficacia in
questo gruppo di ed, =i prevede che, in
guesta  categoria, I formulazione
adiuvata del wvectino TIV, dowcbhe
fornire uns protezione superione rispetto
al vacoino non adluvata trivalente ¢
yuadrivalentc

Una sola dosc di vaccino antiofluenzale ¢ sufficiente per i soggerti di tutte le etd, con esclusione

dell’etd infantiie. Infatti, per i hambini al di sotic dei

il

9 anni di etd, mai vaccinati in precedenza,




3.4 Dosaggio, modalita dj somministrazione e scelta

Ferme restandc je indicazioni ripurtate su RCP di ciascun vaccing registrato, la Tudella 2 riporta ie
indicaxioni su dosaggio, modalitg di somministrazione ¢ riassumc le raccomandazioni aftuali per

etd e pruppi di rischio specifici per la scelln {0 ie opzioni) di vaccino antinfluenzale attuatimente
disponibile per l'uso in Italia,

1l Piano Nazionale Prevenziong Yaccinale 2017-19 non fa riferimento 4 specifiche carutteristiche
di cziascun vactino, in considerazione dell’evoluzions scientifica & tecnologica del settore;
viceversa mccomanda il raggiungimente della massima protezione possibile in relazione al profilo
cepidemiologico prevalente ¢ alla diffusionc dei cenpi.

In considerazione del fatiy che, ner i! quarte anno consecutivo, si € verificato il mis-maich tra il
ceppo circolante predominante dellinflusnga B e il ceppo presente nel vaceino trivalente, il Centro
Europeo per il controllo delle Malattie (FCDC) raccomanda ai Paesi Membri Puso del vaccing
quadrivalente. Pertanto, sarebhe preteribile, & pariive dai 6 nesi d’etd, I'utilizzo del QIV per
Vimmunizzazione dei bambini degli adolescen, degli operatori sanitari, depli addenti
all"assistenza e degli adulti con condizioni di malattia cronica.
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