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1, Prémessa
L’*mﬂuenza mppmsemm‘s;n‘q problema di Sanitd P’nbbl:ca & yinia rilovanite fonte dx costi chrem €

| 1 o spesim
della pwpna asisténza indipendentements dallo sile di vita, dall "etd & dal hww in Gut vi
In, Eumpa, jfmﬁuesm st presema ctm epidenue annuﬂil dnranm i stagiene m

ﬁ‘uvx Fincidenza & izasciifébﬂe

cardmvascolan -1 resplratwne emmche Alcum stud: hamm messo i avrdenza n amﬁeﬂiato»:nschw
dl maiama gravc nel hambim molto p;ccoit @ nelle donne incinte. Tultavia; cast grav: di mﬂuem

Le epzéa:hm influenzali annuah sono associate a elevata: morbositie martam&. 1l Centro Eu:opm
-par it centro]lﬂ &eﬂe Maia {EC stn_na che in mg‘ﬁsa ‘cirea 4&8%‘ person - muo:anc—

novembte 2ﬂ09 GBI 27 gennalo ZDH del 7 dimﬁﬁw 2!311 16 gennaio :
12 gennaio 2015, del | dicembre 2&!3, & del '3‘6 dicembr 2016 '} Seconc _ i
circolare del Ministero della Salute, 1& Reglcml & Province autonome sone ténube - ’segn alare ;
Ministeroie allISS i casi. gravie compiwats di influenza, e cuf wnﬂimm pmvedano i ricovero in
Umté di: 1erapxa intensiva (UTY) e/o; il ricorso alla terapia‘in ECMO:

L1 Seweghanm epxdemiﬂlo;glca durante Ia stagione 2016-2017

| ghanza epidemiofogica delle sindromi mﬂuanzah & dei casi gmw g severi
dai D:pammema Malamc infatmea {DMI) dﬂll‘hmuiu Supermre drf

an&c:pa di cirea ¢ itro ‘settin
495 casx;!erlﬂ( i5sEStH
#ssistiti) ha avuto una durata d !2 sammane




Ccme di consueto; I'incidenza ha mostrato. una ﬁzmnuznone all"aumentare deli"eta, eha raggnmto
il valore minimo negli-anziani (87 casi per 1.000 assistitj tra gli individui di eta cornpm tka lse
64 anni, ¢ 51 casi tra quelli di et pari o superiore’ .65 anni}.

Come ha evidenziato la sorveghanza delle IL1, Vimpaitd. di questa stagione, in termini di numero
di casi gravi ¢ &i decessi da influenza confcnnam, & stato di media entitd e pertanto rispetto alla
preceﬁenm stagmne sono stath s'egnalatx pill casi gravi € decessi. In pamedare nella stagmm
2016/17, sono stati segn_a}a_t: 162 casi eravi ¢ 68 decesst da influenza confermata da 11 regioni &
province autonome. \

Nelia maggior parts d‘: casi gravi & stato isolato il virus A/H3N2 (63%), seguito dal virus
AHINI pdm09 (6%) e Ezﬁ virus B (4%). Nel 27% dei cast. gravi ¢ nel 20% dei decessi rion & stato
possibile hplzzare i visus di tipo A izolati. Nel 69% dei. decessi & stato isolato il virns A/H3NZ e
nel 10% il virus A/HINIpdm09.

Durante qucsia stagione ‘ Fetd mediana dei casi gravi éstata di 73 anni (range- 0-?4}, tra i decessi &
stata di 76 anni (20-90% 11 82% dei casi gravi ed il 92% dei decessi segnaian al sistema, presentava
almeno una paia}oguaj;nmca preesistente: per la quale 1a vaccinazione antinfluenzale viene
raccomandata &soloil ‘ %6 era vaccinato. Nessuna donsna in gravidanza ¢ slata segnalata in questa
Magmne

1.2 Sorveglianza melhgma durante In stagione 2&16—2131?

La sorveglianza virologica dell'influenza in halia & coordinata dal Centro Nazionale OMS per
Pinfluenza (Nauonal Influenza Centre ~ NIC) dell'Istituto Superiore di Sanita (Dipdrtimento di
Maismc Infettive) & \%::e svolta il collaborazione con une réte di laboratori di riferdniento

le {Rete Influnet), periodicamente ficonosciuti dal NIC per le aﬂmté di dxa@astaca (]

carstterizazione di_virus influenzali epidemici, Nell’Allegato 3 viene riporato Uelenco dei

aila carattmzzazmne de: v:ms ‘circolanti tiel pﬁrwefa invernale & alla va]utmom: dcl g;rada di
omologia antigenica tra ceppi epidemici e vaccinali. Questi studi, ‘che richiedono 1 impiego di
complesse metodiche laboratoristiche, permetiond E’agg:mamanto annuale della composizione
vaecinale.

Nel corso della siagan 2061617, nell’ambito delte attivitd di laboratorio, sorio siali raccolti ed
analizzati 12.034 campioni clinick, di cui 3.518 (29%) sono risultati positivi al virus influenzale.
La stagione 2016/2017 ¢ stata caratterizeata da un avvio anticipato ¢ gid nel mese di settembre
aleuni laboratori di ‘riferimento (Bsm, Parma, Perygia, Roma, Torino) hanno segnalato casi
spomdm di influenza, tutti associati @ virus A(HIN2), alouni dei quah da soggetti d; sitorno

g la stagzon w é stata una neita pmdoms nanza cEe: virus mﬂuenzah dx tzpo & (95%} in
i quelli app iat sottatipo HIN2 (99% dei cepm A sottohptzzau) Solea partim

ds: meta ﬁ*.b’é:ram 5i & osservata UNR PIOporZione Lrescente ded virus di tipo B, Ja cui circolazione st
& comungue sempre mantenuta a bassi livelli (59%).




Figura I Andamento settimanale dei umpwm

mvs per mﬂzuenza, per g;pﬁisoﬂmpb

(stagionc 2016/2017)

NV dE camplond positivi
Jnclderzg: casi 10D gsstaldl

T ABATASA9305153 1 2 5 4 5.6 7 8 9 101213141516 17
\ settimane S

Ncll‘amb:m det tipo A, sono sta:: pmraientcmmte isolati efo identificati v Vﬂ'lls appaﬁenentl al

sottolipo H3NZ (93%) rispetto ai ceppi Hi Nipdm09 (1%) 1! restante 6% dei ¢ ceppi ditipe-A non &
stafo scttonpazzata

1 risultati delle analisi di caratterizzazione ant;gzmca e-molecolare; effetmuate sul ceppl A(HBNZ},
hanno permesse di confermare I'appartencnza di tutti § ceppi analizzati al sottogruppo genetico
3C a, ia'maggmr parte. de; "'wah mnﬂmscc aﬁ‘iﬂwm dc; pil recente mMade SCQaI defimto

conﬂurscono, in paxtmofm nel gruppo geneuco 3 11 eui cappo di r}fmmentcz € !I
aa’PhukethﬂﬁmOla

I pochl cﬁppi isolati i ltalia apparxenentt al lmeaggw B!Vacmna si ‘raggroppano. nel gruppe
genetico 1A, yappresentato dal ceppo &1 riferimento B/Brisbane/60/2008, confermato nelle
composizione vastinale per la:stagmnc 3017/2018;

;z..- La prevenzione dell‘-iuiiu'e’n‘z:ﬁ
2.1 visure i igimw. protezione individuaie

{ Hiana dai virs ée]l‘mﬂuenza st pud verificare per via aeres: aﬁm:s@ Te
gacce i a]lva dichi’ mz.s:sce a starnmiste ma ana:he attraverso il contatic con mani wnmmmam
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Stagionale; ai quah 14

daile secreziori respiratorie. Per questo, una buond igiene delle marii & delle sscrezioni respiratorie
puo gmcare en Tuold i Jmpnnante net limitare 1a diffusione dell’mﬁuenza Recentemente ’ECDC ha

- e evidenze sulle misure di proteziong perscnall {misure non fannacolagmhc} utiil per
ridurre [a frasniissione Il‘zl virug dell"influenza, & ha raccomandato le seguenti dzioni:

Lavaggio defle %mm ¢iinssenza di acqua, vse di gel alcolicly Wm

2. Buona igiene respiratoria {coprire bocca e naso quando st s&amutisce o tossisce, trattars
fazzoletti ¢ lavarsi le iani). da

3. Isolamento vollmlana a casa delle pmnﬁa con malaitie respiratorie febbrili spécie in fase.
jntziale Raccomandato
Raccomapdato

4. Uso di masche ‘Lue da paite delle persone con sintomatologia influenzale guando 81 frovano
in ambienti sonitari (ospedali) Raccomandata.

“Tali misure si aggiungono & quelle basate sui pméidi farmacewtici (vaccinazioni ¢ uso di anﬁvirali)

La campagna. di co umcaz:cma sulta prevenzione dellinfluenza dovra qumdi mc]udere'
mfoﬂnazlom sulic mlsuw nen farmaccutiche.

Tra i messaggi da pr v;feg:are vi song: 1*3gaene respiratoria {contenimento della dlffusmne
derivante daghi starnuti, dai calpt di tosge, con la protezioné della mano o di tm fazzoletto,
evitando contatti ramdman se ¢i sl sente mﬂugnzah), l"ewdenzswone che up gesto semplice &d
economico, come il lavarsi spesso le mani, in particolare dopé essersi soffiati il naso o aver tassito

stsmut:to, costituisce un rimedio utile per ridurre la diffusione dei virus mﬂumzair, cosi come di
aliri Bgenti mfctt'w_,' \

Sebbene tale geste 5

t valutato, esso rappmsama siciiramente *imervento pmve:ntwo di gﬂ
utm dati® Orgamzzazmne Mondiale della Sanifa, tra le piti éfficaci per
il controlio delfa mﬁ‘uszpa& delle infezioni anche negli ospedali.

2.3, La vaccinazione }

.
L*Organizzazione. Mo idiale della. Sanitd e il Piano Nazionale Prevenzione Vacginale 2017-19

rzponano, tra gli obiettivi di copertura per la vaccinazione antinfluenzale: il 75% mmc obiettive
minimo parsegmh;le % i‘l 95% come obiettivo ottimale negli ultrasessantacinquenni ¢ nei gmppx 2
rischio.

Per ci& che concemne {’indnuduazmne dei gruppi @ rischio rispetto alle’ epidemie di influenza
: vaccinazione va offerta in via preferenziale, esiste una sostanziale
concordanza, in ‘ambilo europeo, sul fatto che principali destinatari dell'offerta di vaccino
antinfluenzile siagma}e debbano essere le persorie di etd pari o superiore a 65 anni, nonché le
Persone ai tut e e1d Fan al¢une patologie di base che aumentano il rischio di cempllcm in
corso di infloenza,

Pertanto, gii obiettivi della campapna vaccinale smg,im‘aalé contro I'infiuenza sono:
s riduzione del rischio individuale di majattia, ospeédalizzazione ¢ morte

* ndumme dei costi sociali conriessi con morhositd e mortality

2231 Vaceini d:sponl ili

&ttua}mente in Halia st disponibili vaccini antinfluenzali l;rwatem: {T1V) che contengono 2
virus di tipo A (HINI e H3N2) e un virus di tipo B e un vaccino quadrivalente che contiene 2
wvirus di tipa A (HIN] cLH3N2} € 2 virus:di tipo B.

‘L'eﬁ'cama del vaccino dipende mprmtw dal match esistente-fra i virus: in €550 mntenuh ¢ qneih

gircolanti; Per tale mﬁtwa I'Organizzazione Mondiale delia Sanitd (!E}MS) md:ca ogni anno la
composizione del vacmﬁa basandosi sulle informazioni sui ceppi virali circolanti & sull’andamento

detle TL1 raceoli dal. Gigbal Influenza Surve;!lance Network dell'OMS

L’OMS ha indicato ch¢ la composizione: del vaceing per I'e 2 misfer& ;settem_riami& nella s(ﬁgfone
201712018 sia fa seguente: T o




- antigenis analogo sl ceppo A/Michigan/45/2015 (HINDpdmO9;
= éi‘éﬁ‘g"‘en&' analo'g‘a ak ce‘ppé Miung Kﬁnfgﬁﬁﬂiﬂﬁﬂ (QW};

, A!chhtgarﬂﬁizms {Céppi mseﬂﬁ rlspettwammw, neiia.{_ posizio
-vaccmaie per ta.;sia@aane 2016/2017 nell’emisfero Nord ed quella. per Ia stapions 2017
nellemisfero Sm[) Va {uttavia mﬁuhneam <he § virus cmiama ‘hantto mostrato. una minore
reattivith antigenica verso alcuni sier! umani _Post-vaceinazione (Afﬁahfumzamzﬁw) Dal punto
di visia malm[are, iz ‘maggior parte da: -ceppi A{H}Nl}pdmﬂr? analizzati & risuitata appartenexe al
SOHOBFUPPO genetico ﬁﬂ 1. Sole una pleeola proporzione di virus circolanti inr Asia e Oceania &
risnlata apﬁaﬂene 6 § 'scﬁogmppo GB 2

r ’ée MHong Kong/#%ﬂl;?ﬂi#
iella compbs; one vacc;naie 2&17!2013 per E’em:sfm Nord, Pcrmang 0, tuitavi
legaft al!a caraﬁer_;_mzmne anngemca delia maggmr ‘parte dei virus appartenentz

géﬁ;e’uca ma; Ia mag‘gier' parte ﬁej quali si iaggrqﬁpa all'intemo ag;’_ 4 recer
aC 2&1 Neﬁl‘ambm di qucst ulun:w raggmppamenm, & sxata tuﬁavxa’ enzi

.amrmacldscheﬁel 8¢ .--dell’emagg}unmna.

Wel'ambito dei’ virus influenzali di tipo B, & stata’ osservats tna cosSircolazione i cepp:
ap;:attmem ad mtrambl thneag; B/Yamagata/1 6/88 e B/Victoria/2/87, sebbene con proporzioi
diverse nei vari p&esa Per quanto riguarda: 1 ceppf appartenenti al lincaggio Bﬂamagata, a
maggior parte & risultata antxgemcamenie e gencticamente riconducibile &l ~ceppo
B/Phuket/3073/2013 (ctade 3), mentre i virus B/Victoria sono visultafi correlati ai ceppo
B/Brisbanc/60/2008 (clade 1A), mnf“ermmc neﬁa composizione vacclnale 2&}1?@'2018 per:
F’amls&m Nord,

poi i vrrus mﬂummﬁ d: :ipa B si Sseno mddivss; m due imaagg; iﬁsn']t;

ﬁiiadr;v‘lemi ]E’OMS raccom: nda, I'insérimento de¥ “virss B/Phuket/3073/2013 ke (i
‘BfYamiagata/ 16/88), in aggiunia ai re Sopramenzichati,

2.2.2 Racmman&azmm sull'impieao dei vaccini antinfiuenzali per 1a stagione 2017-18

_ 0 A .uénmle & indicato per tutth i sopgerti che desideranc evitare la malattia
influenzalé & che non abbianc swc;f"che controindicazion] (vedi paragrafo 2.2.6).

Tuttavia; in dpcordo con gh obiettivi della pianificazione sanitaria nazions
perseguzmento degh abletim speclt'cl del programima di smmuni:zmeri& coniro Finfluenza,
vaccinazione: viene offerie. attivamente e graimtamcme al soggetti che per'le Toro: condizioni
personali eorrano un magglar rischic di andare inconiro a complicanze nel caso emﬁraggauo
influenza:

pem}da desunmu alla: mnduzuma delle campagne di vaccinazione antinfluenzale & & per la-nosira
sttuazione climatica ¢ per: E’andammte lemporale mostratg. dalle epidemie | influenzali in Italia
quenc amurmal pamre daita meﬁz di attohm i"no & fne ﬂmmbm fatte saive miﬁmb )




stagioniale, promossa ed econcmicamente sostentta dal Servizio Sanitario Nazionale, € rivolta
pnm:palmente ai sciggetti classificati e individuati a rischio & complicanze severe e g volte letali,
in caso contraggano linfluenza. Llofferta gmtmta attiva & rivolta anche alfe getsone nona nschia

ché svolganio aftivita dil particolars valénza sociale (Tabella 1).

L'inserimento dei bambini sani di etd compresa tra 6 mesi e 24 mesi (o fino a $ anni) nelle
tategoric da immunizzare priorariamente contro Iinfluenza stagionale & un argomento
‘atruaimente oggetto. di discussione da parte della comunits seientifica internazionale, sopraﬂutto 8
‘cautsa della mancanza di studi clinfci controllat di efficacia. L’offeria di vaccinazione &
raccomandata dalla Sanita Americana ¢ Canadese ¢ da pachi paesi della Comunita Europea (Gran
Bre!agna, Finlandia; E*elgm, Ungheria e Malia), e i dati disponibili, anche se non conclusivi,
meuom m e\rzdenza che Enrclh di copeﬂura mterno al SB% n mggetﬁ di eta ::mnpresa fra ] le 1?

att;ifa gratuita de) vacund'mﬂuenzale
non presentmo fattm mdmduah di rischio.

Pur in assenza di rachmandam:m per ia vaccinazione dei bambini “sani” di etd superiors a 6
mesi, qualora i loro pﬁ:diatra optasse per tale scelta sono valide Ie stesse regole {dosaggic, n° di
dosi} indicate per i bmﬁbmt appartenenti 4i gruppt di rischio.

Per 1utii i soggem ddila po;mlazwne gencrale che decidano di vaccinarsi contro Tinfluenza
stagumale, per varie motivaziont (timore defla maiama. viaggi, lavoro, efc.), il vaceino stagionale &
disponibile presso Ie farm.

stagmnale ai hambmi ¢

Occorre Sottolirieare che la protezione indotta dal vaceino comincia due settimane dopo
i’mocnlazuaneeperd per un permde di sei-otto mesi; poi tende a declinare. Per tale motivo, ¢
perché possono camibiare i eeppi in circolazione; & necessario sotioporsi a vaceinazione
antinfluenzale all'inizig di ogni nuova stagione influenzale.
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22. 3T1poiogia di vaccini

| vaccam duspombjh ir;ﬁtaha sono tutti inativati’ e qumd; non contengono pmmelle virali intere
ﬁamve -1 snno classxf;‘_ il nei seguenti tipi:

o split, contenente virus influenzali frammentati;

. vaceino a subumﬁ, conteniente solo gl antigeni di superficie, émoagglutining ¢

neumnm:das;,
- vaccino adiuvato, conteriente gli antigeni di superficie emulssonati ‘ad adiuvante oianso
metabaixzzahila (MFSQ‘J:

- vaccino intradermico, & un vaceino split; confezionato in una siringa. pamcolare che
consente di inoculare nel dérma la dosé di 15 jig/ceppo concentrata in 0,1 ml di volume.

If Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale 2017-19 non fa riferimento a specifiche caratteristiche
di eiascun vaegging, f‘ ‘considérazione dell® evoluztona scientifica e tecnologica del settore;
viceversa ratmmanda | raggivngimento della massima: prmﬁzmne possibile in relazione al profile

epidemiologico prevalente e alla diffusione dei eeppi.

Da! 2014 g dlspomhx,e i commercio in Halia un vaceind quadrivalente split, indicatd per
i i adulti e dei bambini dai 3 anni di etd, per la prevenzione della mﬂuenza-
.causata d&t due Sﬁﬂ‘ﬂtipl di virus influenzale A ‘e da dug di tipo B (vedi Paragrafo 2.2.1), Ia cui
utilizzazione appare particolarmente idonea per 'immunizzazione degli operatori sanitari e degli
addetti all’asgistenza.

[ vaccini stagionali adiuvati con MF59 sono antorizzati, al momento, per I'immunizeszione dei
soggetti di et 264 anni, La funzione degli adiuvanti & quella di potenziare Ia risposia immunitaria

“alla ¥accinazione; per|questo frovano particofare indicazione per Pimmunizzazione dei sogpetti

anziani e di quelli pocﬁ rispondenti.

1 vaccino intradermi o strutta § pamcnlan meceanismi immunitari che si attivano net derma e
potenziano A ri_spé?a immumitaria anche nef paucirispondenti alla somministrazione.
mu'amuscularc.

Inoltre, va segnalato c#e dalla smgmne 2016/2017 il vaccino inattivato prodotto in colture celulari
rion sark piit disponibile:

Per | deﬁagh delle ml::dahté di lmi}zzo di ogni singolo prodotto si rimanda al Riassunto delle
Camﬁensnche del ?mdatto autorizzato dall Agenzm Itahm per il Farmaco (Al}'-‘&}

? ad-eccezione di un vaceino antinfluenzale costitiito da virus vivi attenuvati, da somminisirare per

vid nasale (nome commerciale Fluenz); autorizzato al commercic in Italia.

1o




2.2.4 Dosaggio ¢ m;udam di somministrazione

F&rm * restando le indicazioni riportate su RCP di clascun vaccino registrato; la Tﬁﬁeﬁaiﬁ}#zxﬁa‘ie‘t
indicazioni sii doﬁgg;o & modalita di somministrazione: S '

_Tabella. 2- Ifaccmf antinfluenzali smggonah

Eth .. Ysccino _ Dﬂsi emuﬁaﬁtﬁ di sﬁmm'in‘ istmz[a' it
| 6:36mest | =sibunisi, spli -
] = '3 &usc wgz&vaccmah negtrmpfacodcm, fomuiazmna
_ :pedramaacgmaadns:adul {ﬁﬁSmij L
e | sub-unit3; Splu {wio = 2 dosi (0.50 mi} ripetnte a-distanza & almeno 4 mmm '
3% annj tetravaTmtr:) per bambini ohe vengono vaccinat] per iy ;mma volta
T B i B el 1 d;asc . Wmﬁwga mm nchm precedenti
e | BB split{uio -
FO=17 dnn S : R -
il anni mmmj 1 dose (0,50 ml)
T YT . - —==
1864 ganii subum% sphl(mva!cnt:. = 1 dose (0.50 m‘{} - — —
- s:“_b"f_'@f ke - 1dose(0:50mb
e B = 1dose(i5 pgfoeppo in 0.1 mi}
= 0 intradentico ) W
- wb—umtés (incuso ﬁiﬁuvﬂm ~ doss (0,50 mi}
AP aon MES9), Spit ([mafmte,
% 65 anni: tctrava!cnlé},
|~ introdemico - X dose (15 pigorppo 15 0. ml)

tmilwenza%e & sufﬂemn per : soggew di tutte Je efd, cen &Gciusmne
9. ai vaccing ' :

11 vaccino influenzale irivalente mtraﬁemﬁm {l},l mi) & preconfezionato in su-mga specz}':iﬁ per
muculazmna mtradennma, u sﬁo fh mmm:msfrazrone ranonmm’nd&m é ia Fegio

_ del vaccine, tempcmtars ¢ stabilith,
Il vaceino ammﬁumale deve essere conservalo & temperature: comprese: ra+2°C e+ 8°C. € non
deve essere congelato.
| vaccini inativati contro Uinfluenza, se conservati a’ una temperatuta cofretta, tra 2e 3"(‘.‘,.
rimangono stabili per almeno un anno.

Per un. mantenimento ottimale si raccomanda di assicurarsi ;:hﬁ il wtccmo permianga il merio
pnsstb:!e ﬁmn dal i’rfganfem e che non v&ng& smm'otla Ia catena dei fraddm . :




2.2.6 Controindicazio

i ¢ precanzioni

1l vaccino antinfluenzale non deve essere somministrato a:

- Latanti al di

s%mo dei sei mesi (per mancanza di studi climici conmltan che dimostrino

I3 :ﬁhcrcmté de}. vaceino in tali fasce d'ewd).

- :Soggem che abbiano manifestato una reazione aliergzca grave (anafildssi) dopo Ia
sommtmsh‘am(: ‘di una precedente dose o una reazione allergica | grave (anafilassi) a un
mmpoﬁcme ‘del vaccino {di “Guida alle controindicazioni alle vaccinazioni® NIV-ISS-

Ministero delfa
- Una malattia

Salute).
acuta. di media o grave entitd, con o senza febbre, costifuisce una

‘controindicazione temporanea alla vactinazione, che va rimandata a guarigioné avvenuta,

Un’anamnesi  positiva
somministrazione di un
alla vaceinazione. Una
msorta da piu di un 2
vzmtaggi della vacei
nei soggetti ad alto rise

per sindrome di Guillain-Barré insorta entro 6 seiiniane dalla
A precedente dose di vaccino antinfluenzale Costituisce controindicazione
sindrome di Guillain Barré non correlata a vaccinazione antinfluenzale ¢
nno & motivo di precauzione; sebbene i dati disponibili siang limitati, i
zione antinfluenzale g;usuﬁcam fa eomm:msiraz:c-ne del vaceino annuale
schio di complicanze gravi dalla malattia®.
\

Non vi & .contmindicazﬁme 2 vaccinare le persone asintomatiche nepidemia gid inizldta.

< Alleigiaalle prote

né dell*uova, con manifestazioni non anafilattiche.

- Malatfie acuie di lieve eniita.

- Allattamento.

- Infezione da HIY
im 'unﬂdepressm

& altre’ immunodeficienze congenite o acquisite. La condizione di
2 non cosmulsce ur cantroanézcazmne alla sammimstrazmne della

vhs¢inazigne anhnﬂuem,a!e. Lé somministrazione del. vaceing potre‘bbe; non evacare una
adaguata risposta immune. Unia seconda dose di vaccing non migliora la risposta anticorpale
i modo sost:mmjs.

2.2.8 Somministrazione simulignes i pity vaccini

H vaceino antinfluenzale non interferisce con la risposia immune ad altri vaceini inattivati o Vivi
attenuati:

I sopgetii che rientrano nelle categorie sopra indicate possono ricevers, se necessario, Hl vaccing

antinflienzale contem:
siringhe diverse,

soranéamente ad altel vaceini (vedi PNPV vigente), in sedi corporee e.con

2.2.9 Reszioni indesiderate segnalate dopo somministrazione di vaecino antinfluenzale

] v&ecam aniinfluenzal
BERLIE responsabsh di
informate sul fato che,

contengono solo virus inattivati o parti di questi, pertanto non- passono
infezioni da wirus influenzali. Le ;persone vaccingte dovrebbero esserc
particolarmente nella stagione fredda,: infezioni respiratorie ¢ sindromi con

sintomatologie. simiili a qualh: detinfluenza _passaiio ‘essere- provocate da melteplici aftri agenii:
batterici 2 v:rah, nie
pmte’rtw‘a

e conﬁom: it vaccing anmﬂtaenza!a non pud asvere alouna efficacia

mhca?:om alle vaccmazmm" NIV-1S8-Minisiero della Sajute disponibile




7 GI; effetn m}laxerall mmnm dopa sommlmstmzmne d; »accmn antinfluenzalé co:;sustono m

stata dimostraia.

Data la nécessita di escludere I'associazione tra la vaccinazione ¢ éventl indesiderati;si soiolines
Fimporanza della segnalazione. tempsstwa al sistema df farmawv:gﬂama deﬁ’Agenzra Htaliana
per il Farmaco {AIFJ&} di eventuali eventi avversi osservati in soggetti vaceinati,

3, Gliﬁ-anﬁﬁmﬁ'

Anche guestianno, oitre alle atlivitd di caratterizzazione antigenica e: molecolare-dei virus
influenzall; finalizzate ali*identificazione delle nuove varianti da inserire: rel vaccino, il NIC ha
proseguito le attivit di: ‘monitoraggio sulla sensibilita virale ai farmaei anti-mﬂuanzah,
particolare. nfet:memu agli infbitori della neummfcfas: (), oseitam mrfzanamwlr.

In totale ad ogg, 36 s mﬁuénzm sono statf saggiat dal ‘NlC am:he per }a sens! b‘l'm;agh iN, Lc
analisi fin qui condotte, sia di tipo ferbohfncu {saggio enzimatico r.h :
uhe gﬂnonm‘w (sequexmamenm deﬁa neur&rmmdas: vnraie), Al

solo <0, 1% dei ceppi A(HIND) & risultaro resistente sia aﬂ*bseltamséu; clié allo zananyivir, mentre i
ceppr a{mm)pamsg ¢ B $on6 risultati tuttl sensibiti ad entrambi § farmiaci.

4, Interventi
44 ,Sdﬁégfiﬁie lesindromi simil-influenzali.

L& aiﬁvité, di m@nimraggm epldcmmicg:cn 3 wmlagmq dei casi di IL1 Sono determinanti; non solo
4t fini delfe decisioni relative alla composizione che dovrd avere i) vaccine antinfluenzale nelie:
suecessive stagioni ep:demwhe ma anche per inditizzare le scelie inmateria di programmazione:
sanitaria e per migliorare le conoscenze sulle complicanze attribuibili- a!i‘mﬁuenza (quah decessi ¢
ncuvem)

La sow&gi janza epldemmlogma viene sistematicaménte amvata ogni anno, m.basae aun prelocn]]o
s gli: Assessorati Regmnah alla Sanita che ihdividu&m ireferentiei 3 la
eglianza. Le Regioni sono, paranto, invitale & sensibilizxare azione dei
i niedicina. generale ¢ pediatrl dx Tibera sce:lta alla sow&ghan;a epaiamm?eg ed, '

Le Repioni ‘song altiesi § mwtate & poténziare la sorveghianza virologica dell’influenza e delle altre

virosi respimlori¢, identificands ¢ sostenendo adeguatamente T laboratori afferenti alld réte
naziohale.




4.2 Obiettivi di copertura del programma di vaceinazione

Per ridurre significativamente Ja morbosifa perinfluenza e ?_e sue complicanze, nonché la mortalita,
£ necessario raggiungere coperture elevate nei gruppi di popotazione target della vaccinazione, in
particolare nel s

et "-‘ad alto rischio 4f tutte le eti,
tportati { dati di copertura vaceinale del vaccino antinfluenzale negli
ltrasessantacinquenni & partire dalla stagione 1999/00. Dopo uni inizisle aumento nells prima
metd  degli  anmi gﬁﬂ{} si osserva uma ridwzione dells copertura vaccinale nepli
wltraséssantacinquenni con un minimo storico ‘registrato nzlla staglone 2014415, mentre nefle
ultitne due stagioni si ngsenfa un lisve aumento. Nella stagione 2018/17, Paummento é genéralizzato
in futte le Regmmﬂahﬁm ¢ la copertura pitl bassa & stata registrata nella P.A. di Bolzano (37,9%)
e guella pilt alta i Umbria (63,6%), Tuttavia, 1} mapgiér incremento ¢ stato registraio nella
Regione Molise (+17%) seguita dalla Puglia (+13%) & dalla Calabria *+12%).

Figura 2. Coperture vaccinali per Uinfluenza in Ralia. negli ultrasessantacinquenni, stagione
1999/00 - 201617 ‘ - .
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E quindi nécessario, riconfermare gli obiectivi di copertura gid stabilii dalla pianificaziane
nazionale (Piano Nazionale Prevenziorie Vaccinale) e individuare tutte le modalita necessarie per

Il raggiungimento di tali obiettivi, sopraitutto quelle utili per il raggiungimento deéi gruppi a
rischio. :

Gli obiettivi di copertura, per tutti | gruppi target; sono | séguenti:
- il 75% come ::Ee.ttiva minimo perseguibile

s 1195% come @p%eg_zm attimate,

Per poter tmnpes;xme+re identificare eventuali yeazioni avverse dovute @ diverse formulazioni
‘vaccinall, 2 necessario che per ciascuna persona vaccinata sid sempre possibile avere
Finformazione stlla tipologia ¢ il fotio de! vaccine somministratd da parte del servizio vaccinale.
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4.3, Raccomandazioni per Pincremento della copertara vaceinale

B necessario iricrementare la copertura vacoinale nei groppi a rischio; predisponendo spe
misure per I'offerta attiva della vaccinazione antinfluenzale e il raggiungisients degli obi
‘copertura in tali soggent.

g identificare in maniera voiforme sul terntﬁna nazionale questi

i

i Ieseguz:nt ‘modalrta‘

; : adizic ) per oui T4 vaccinazione & ramem idata; n tale
modo sard possibile &ia ¢ffettuare. una chiamata ativa di tali - sﬁggetu, 5
denominatore fiecessario per 1 cai@oio della eopmara vaccinale nei soggetti-a rischio ¢ sia.
individuare i contatifconviventi cui offtire 1a; vaccmazmna antinfluenzale per i soggetit a
rischio. che non possono essere. vaccinati {ad esempio pazienti ‘oncologici in tramamenm
chemmlerapmo}. A tale riguardo, & imporante rafforzare i comva%grmento dei Medici di
rnedicma generale © dei Ped:atﬁ dx hhcra scelis ¢ sensrbmm am:ﬁe i Meﬁms special

iatrd di beera seelta é "ensibﬁrzzam anche i Medzcz specralmh uspe@iaiwn,
T __¥at1 ke assocmz: ;

.mgrmzmﬂe delt‘atemﬁé lavotativa e all assgntelsnm on oansegueme mal'
:ﬁmzmnamento dei servizi: assistenziali essenz:all Si racccsmanda, pertanto, di promuovire
fortemerite 1s vaceinazione antinfluenzale ditutti gii opmfamn samtan, con particolare: ngmrdo
a quelli che prestano assistenza diretfa nei teparti  a pm elevato rischio  di
-acquzsmaneftrasmissmnz deii“*mi‘ezmne, qua!; Pwnw soocorso terapne mtenswe, onwlogze;

: S : pid impy P :
pﬁrmm stesse ¢ per i ﬁem Weekly Epademm,{agtcal Record N.47,23 -Nwmwzﬁ&}.

4.4, Raccomatidazioni per ia riié?aﬂdné dells copertura vaccinale

antmﬂuenzaie stagionale ai ‘sistema infontidtizzato di registrazione pred:spasto dal

! Matmaie mfem;anva per uperamn samtan & ﬂ;spombﬂc s
impwaww,epmtm,iss.itftemuvaemammfﬂ Proimmune20i ﬂasp
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Eptdeimolagza defle Malattie Infettive del Centro Nazionale di Eprdemwfcg;la Sorveglianza e
Promozione della Salute dell’ 188, 1 duti della campagna stagionale devono comprenders anche
qneih suil’uniizzazznne F%ei vaccine antinfluenzale al di fuori delle struiture delle ASL (Medici di
medicina gensrale ¢ Pediati di libera scelta).

Pe:r la reg;strazxone delle dosi di vaccino antinfluenzale somministrate per fascia di etd e calegorla
-‘w denominatori sono ﬁcsppmb;il due schede on-line ad hnc {la cui s¢
in A]iegam le 2), i cut indirizzo web per la compﬁazmne &

. Easeneia il sistema & msenrzwmo dei dati

inform&trzzata, Ie smga}e regwm potr:mm aggiornare 1a rilevazione defle. catégorie eleggxhth di
popolazione per la vaccinazione stagionale man mano che avranno a disposizione dati pid precisi.

I dati informatizzati s nno mvmta datie Regmm in \v‘m gmmsuna .¢ntro & mon oltre il 31
zennaio 2018 ¢ in via defi 15 aprile 201

Tale sistema di rilevazione sostituisce, di fatto, I"invio dei dati statistici refativi ail'andammm
‘delta vasoinazions antinfluenzale stagnnaie che; entro il 13 apu:ﬁe di ogni anno; venivano inviati a
questo Ministero.

Si raccomanda un’attenta sorveglianza delle eventuali regzioni avverse; per la segnalazione delle
quali devorio essere seguite le disposizioni fornite dal Decreto del Ministro della Satute del 12
dmcmbre 2003 {efr. GAL ni. 36 del 13 febbraio 2004 ¢ lettera circolare DGPREV.V/2062 del 30
geniaio 2004) , : LL ekt ol

4.5. Sorvegliare gli ev lﬁ avversi temporaimente correlati alla vaccinazione

AC

EM

RG %_‘
2 7 LUB Zﬁt‘[? 1L MINISTRO

) (Beatrice Lorenzin)
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'RILEVAZIONE DEL NUMERQ DI VACCINAZIONI ANTINFLUENZALI STAGIONAL]
REGIONE:
Tipologis divaecina (per ogni tipologin di vaccino. compilare unz tabelly diversa):
O -Spiit . O Adiuvato con M9
I ‘Subunita O Intradermico
0 “Quadrivalente
Pasce diveth _
Categorie 6-23mest | Zdanni | SBand | 9q4 | 5.7 | 1844 | 4564 | >65
(2dos)* | (2dos)* |(2dosie| Bani | amni | anni | anai § anond
mn%mnqm di .mwwﬁmm.a‘mnunmaﬁ 4 65 anni , g
Boggeui di eth compresa fra. «_ mesi:¢ 65 anni con condizioni di _._mr—.a ?&m
paragrafo:3. 2.2y
‘Bambini-e adolescenti in frattamento 3 longo terming con acido acetifsalicilice
Gez.a”_.s".mnnammam#g rimestre di gravidanza : ] : i
individui di quatunijue et ricoverati présso sindtiure per lungadegent].
Medici e personale sanitario di sssistenzss =000
Familiari-¢ contatti di soggetti ad alia tischio

Soggelti addetli a-sorvizi pubblici. i’ primario interesse colleltivo ¢ categorie. di
livoratori

Pegsonale che, ﬂmw .,suws di _m..és. & ‘. contatto. con. aimali, che potrebbera
costiluite fonte di infezioneda virus. saﬁ.ﬁm_“ not umin.

: ,waao lnzione zenecale amn_..ma te categorio di cni mom_au

LEGENDA: te.celle.grighe mov vannn coisiderate;
“Rsd vaceineto per la-Brinia ol
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ALLEGATO 3

LABORATGRI DELLA RETE Nﬁzi{}NALE BNFLUNET RECONEJSCIUTI DAL NIC-JSS

Torine (. Ghm}' -

4 '« Dipsrtiviento di Sclenze Smmediche per Ja Saiute, Uﬂwevsrt deph stadi i Mﬁ m Via Pascal, 36 “
20133 Milapo (£, Parfami}¥

i }® v“mlasfa melecolare, Stmtmra wmpiessa virolngiajm[croblh!ugia Fﬁmfazmne tFtCCS Pa!rclam )

Y550 Matten”, Via Taramielli, 5- 27100 Pavia {7, Bakianti*

] Labgratom 4 Virologis, ;:upartxmenfa tigdicing: Molezolare, Universies degh. StudE di Padpva,i

= Brpar!umentc d? Stienzé Mediche, Chirurgichs & defls Sw.rte, U. t.t‘J 4l giem & Medicing By

‘Universith deglf Studidi Teitest, Vis delfistrid; EszIw 34127 Triasta {P. DAY 'm}’ _
= Laboratorio U0 Igiene; Dipartimento diScienze della Sulute, Uidversits dggli Sterdh di vaa,
"'Via Pastoml 36132 Gmwa {f Ansa&iij"

-] #Dipa dicing e Chiturgls, Universith degll Stusi o Parmia, Vi Valturne, 38 - 43325
) ?ama fP _ffanni}*

* Dipartimente df Medicing Sperimentale e cunica; !.aﬁaratoﬁo ol V’iromgia, Umvets‘ta'ﬂ:mh Stud d!

Flrerr:e, viale Morgaghi; 48 <5084 Firenze (G0 s%afmﬁ‘ : )

+ 10 Virologia Universitaria, Azimda Ospeciaﬁwﬂnhrersrtana Pisana, xf‘a Paradits; 2 56124 Pisa
- ML Vttergnl** .

"+ Lakpratorg Vr«stogfa - Bip. Sdenz& Biamed‘:fae & ianlia f-’fubbhca Urﬁvefs‘na Fol;tacm:a ‘defle]

Marx:he \ﬂa ‘rmnte m SGQZE"I‘urrett& Ah:una almq 17 &

Perugia, Plazzale Gam!xﬂlﬁ Andrea dee Fratie- 06132 Perugla {6 comilton)®
7 e Laboratrie di Andlisi Chimico chiniche & mhzmhlo!ngu, PO “Spirito’ Smfd“ Ma Forite ﬂomm 8-
v | 66128 Pescara (P Fozil**
o Servizio:di Analisi ik Istituto di’ Mrr.mbmingua, Unwersita Caito

Gﬁrurgia “Hat el Lakgo AR
. UOC Laboratnnu ‘J"'ra

SLOC Méctobmiagaae \rrolagla‘ mm&a o‘spedaﬁm “Anocaista®, Eosenzs (c. Giraldif**
| = Dipartimento Scienze Biomediche; Sez. Microbiologia Sperimentale & Clinica; Univarsita degh Studi
_5sri v;aie 5. ?ietro, 43;3 wmsamr; {C, Serza)*

Glaccana Viz daf Vss;!w 133 - 9012'! Pq!emm {Fv

!.l’ afez

* faboriiori che piriecipans $ia alfa sorvegfianza sentiiiells o pcnndo mtcrpamicwco sig’ ofla gestiorie: detle forme gravi /o
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