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1. Premessa

I.’influenza rappresenta un serio problema di Sanita Pubblica e una rilevante fonte di costi diretti ¢
indiretti per la gestione dei casi e dellc complicanze della malattia e Pattuazione delle misure di
centrollo ed & tra le poche malattie infettive che di fatto ogni womo sperimenta pili volte nel corso
della propria esistenza indipendentemente dallo stile di vita, dall’cta ¢ dal luogo in cui vive.

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

Le raccomandazioni dell'Organizzazione mondiale della sanitda (OMS) sulla composizione dei
vaccini, per I"Emisfero Nord, contro i virus influenzali sono rese disponibili nel mese di febbraio
di ogni anno per la stagione successiva. Nel febbruiv 2018, 'OMS ha raccomandato la nuova
composizione vaccinale per la stagiore 2018/2019 clencando i virus da inserire nella formulazione
quadrivalente ¢ frivalente (http://www.whao.int/influcnzasvaccines/virus/recommendations/en/).

Le raccomandazioni annuali per I'nso dei vaccini antinfluenzali in Italia sono claborate dal
Ministero della Salute dopoe la revisione di una serie di aspetti, tra cui: il carico della malattia
influenzale e le popolazioni target per la vaccinazione; sicurezza, immunogenicitd ed efficacia dei
vaccini antinfluenzali; altri aspetti rilevanti.

I.e epidemic influenzali annuali sono associate a elevata morbosita e mortalita. 11 Centro Furopeo
per il comrolio delle Malattie (ECDC) stima che ogni anno, in Furopa, si verificano dai 4 ai 50
milioni di casi sintomarici di influenza ¢ che 15.000/70.000 cittadini europei muoionc ogni anno
per complicanze dell’influcnza 11 50% dei decessi st verifica in soggelti di etd superiore ai 65
anni, specialmente tra quelli con condizioni cliniche croniche di base.

In Italia, la sorveglianza integrata dell’influenza InfluNet prevede la rilevazione stagionale delle
sindromi simil influenzali (influenza-like-illness, [L1) artraverso la rete di medici sentinella. 1 dati
fomiti dal sistzma di rilevazione, attivo dal 1999, hanno permesso di stimare che le ILI ineressano
ngni anno una percentuale compresa tra il 4 ed il 12% della popolazione italiana (dalla stagione
2000/2001 alla 2016/2017), a scconda delle caratteristiche dei virus influenzali circolanti. Dalla
stagione pandemica 2009/10, inoltre, & attivo in [talia il monitoraggio dell’andaments delle forme
gravi ¢ complicate di influenza confermata (introdotto con Circolare del 19 novembre 2009 &
successive integrazioni can Circolari del 26 novembre 2009, del 27 gennaio 201 1, del 7 dicembre
2Q11, 16 genmaio 2013, 16 gennaio 2014, del 12 gennaio 2015, del 1 dicembre 2013, del 20
dicembre 2016 ¢ 27 nuvembre 2017'). Secondo quanto previsto dalla circolare del Ministero della
Salute, le Regioni ¢ Province aulonome sano tenute a sepnalare al Ministero e all'1SS i casi gravi e
complicati di influenza confermata in laboraturio, le cui condizioni prevedane il ricovero in Unita
di terapia intensiva (UTI) e/o, il ricorso alla terapia in ECMO.
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2. Epidemiologia e sorveglianza dell’Influenza

2.1 Descrizione della malattia

L'influenza & una malattia respiratoria che pud manifestarsi in forme d&i diversa gravita che in
alcuni casi, possono cowportare il ricovero in ospedalc e anche la morte. Alcune fasce di
popolazicne, come i bambini piccoli ¢ gh anziani, possono essere maggiormente a rischio di gravi
complicanze influenzali come polmonite virale, polmanite batterica secondaria € peggioramenta
delle condizioni mediche settostanti.

2.2 Agente infecttivo

Esistono due lipi principali di virus dell'influenza: A e B. | virus dellinfluenza A sono classificati
in somtotipi basati su due proteine di superficie: emoagghtinina (I{A) e neuraminidasi (NA). Tre
sultotipi di HA (H1, H2 ¢ H3) e due sottotipi di NA (N1 ¢ N2) sone riconosciuti fra i virus
dellinfluenza A come causa di malattia umana diffusa nel corso dei decenni. L'immunitd alle
proteine HA ¢ NA riduce la probabilitd di infezione ¢, insieme allimmunita al ¢ proteine virali
interne, riduce in gravita della malattia in caso di infezione.

| virus dell'influenza B si sono evoluti in due lincaggi antigenicamente distinti dalla metd degli
anni '80, rappresentati dai virus B/Yamagata/16/88 e B/Victoria/2/87-like. | virus di entrambi i
ceppi B/Yamagnta ¢ B/Victoria contribuiscono variabilmente alla malattia influen:ale ogni auno.
Nel corso de] tempo, la variazione antigenica (deriva antigenica) dei ceppi si verilica ali'interno di
un soltotipo di influenza A o di un lineaggio B. La possihilith sempre presente di deriva antigenica,
che pué verificarsi in uno o pildl ceppi di virug dell'influenza. richiede che 1 vacvini antinfluenzali
stagionali vengano riformuiati ogni anno.

2.3 Trasmissione
L'influenza & trasmessa principaimente dalle goccioline diiTuse attraverso la tosse: o gli starnuti €

pué anche essere trasmessa attraverso il contatto diretto o indirctto con le secrezioni respiratorie
contaminate. 1l periodo di incubazione dell'influensa stagionale & solitamente di due giomi, ma
pud variare da uno a qualtro giorni. Gii adulti possono cssere in grado di diffondere l'influenza ad
altri da un giorno prima dell'inizio dei sintomi & circa cinque piomi dopo lfinizio dei sintomi. |
bambini e le persone con un sistema immunitario indebolito possone essere pilt cortagicsi.

2.4 Fattori di rischio

Le¢ persone a maggior rischio di complicanze correlate all'influenza sono adulti e bambini con
malattie di base (vedi Tabelia 1), residenti in strutture socio sanilarie e altre strutrire di assistenza
cronica, persone di 65 anni € olire, donne in gravidanza e alcune categorie professionali (operatori
sanitari, lavoratori dei servizi essenziali, ccc.),

2.5 Stagionalita

I'attivitd dei virus influencali in Talia inizia durante I"aulunne e raggiunge il picco nei mesi
invernali per ridursi pei in primavera ¢ in estate. A seconda dell'ann, i picco pud verificarsi in
periodi differenti dell’autunna-inverno,

2.6 Sintomi Clinici

I sintomi dell'influenza includvno tipicamente linsorgenza improvvisa di febore alta, tosse ¢
dolori muscolari. Al sintami comuni includono mal di testa, beividi, perdita di appetito,
affaticamento e mal di gola. Possono verificarsi anche nausea, vomito e diarrea, specialmente nei
bambini. [.a maggior parte delle persone guurisce in una settimana o dieci glorni, ma aleuni
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soggerti (quelii di 65 anni e oltre, bambini piceofi ¢ adulti ¢ bambini con patologic croniche), sono
a maggior rischio di complicanze pil gravi o peggioramento della loro condizione di base.

2.7 Distribuzione della malattia: incidenza

2.7.1 Globale

In tutto il mondo, le cpidemie annuali provocano circa un miliardo di casi di influenza, da circa tre
a cinque milioni di casi di malaitia grave e da circa 250.000 a S00.000 decessi. Per informazioni
correnti  sull'attivita influenzale internazionale consuliare i sito Web FluNet del'OMS

{http://www.who.int/influenza/gisrs laboratorv/flunet/en/).

2.7.2 Europea
It Centro Europeo per il controllo deile Malattie (ECDC) stima che ogni anno, in Europa, si

verificano dai 4 ai 30 milioni di casi sintomanci di influenca ¢ che 15.000/70.000 cittadini europei
musiono ogni anno di cause associate all'influenza. 1| 90% det decsssi si verifica in soggetti di cta
superiore ai 635 anni, specialmente tra quelli con condizioni cliniche croniche di base. Per
informacioni correnti sull'artivita influenzale eurgpea consultare il sito Web FluNews Europe
delllOMS/Europa ¢ del Centro per il controllo  delie Malattie Furopeo (ECDC)
(https://flunewseuro

2.7.3 Nagionale
L'influenza e la polmonite sono classificate tra le prime 10 principali cause di morte in Italia.

Informazioni aggiornate. sullinfluenza sono disponibili sul sito web di FluNews [lia
(http:/Awww epicentro.iss.itproblemifinfluenza/FluNews.asp).  La  sorveplianza  integrala
dell"influenza raccoglic dali e informaziani da varic fonti (casi gravi, Sismg, InfluWeb, InfluNet-
Epi. InfluNet-Vir) per fornire un quadro nazionale dell'attivita dell'intluenza.

Presso il Ministero della Salute & costituite il centro per il ritorno delle informazioni,
sull’andamento nazionale dell’influenza, wramite stampa e mezzi irformarici, dirette a operatori,
utenti e oi sisterui di sorveglianza curgpei e internazionali
(http://www.salute.gov.it/portale/influenza/dettagliuContenutiinflucnza. jsp?lingua=italiano

&id=704&area=infurnza&menn=vuoto).
Informazioni utili sull’andamento epidemiologica delle sindromi simil-influenzali e sulla

sorveglianza virologica dell*influenza seno disponibili rispettivamente sul sito web di InfluNet -
Epi (hitps:/www.iss.it/site/ influnet/pagine/ ortoluflunet.aspx) e sul site web di
InfluNet-Vir (http://www.iss.it/fluv/index.php?lang=1&anno=2018&(ipg=3).

Si sottolinea che lincidenza dell'influenza ¢ spesso soilostimata poiché la malattia pud essere
confusa con altre malattie virali e molte personc con sindrome simil-influenzale non cercano
assistenza medica.

2.8 Sorveglianza dell’influenza

[.a sorveglianza dell’influenza in [talia si avvale di diversi sistemi di sorveglianza che fanne capo

all'lstituto Superiore di Sanita con il contributo del Mins tero della Salute con il supporto delle

Repioni e Province Autonome:

1-  InfluNet Epi: che prazie ad una rete di medici sentinella, attiva dalla stagivne 1999/2000,
rileva I’andamento stagionale delle sindromi simil-influenzali (influenza-like-illness, ILI).
Tale sistema si basa su una rete di pediatri di fibera scclta (PLS) e medici di medicina
generale {MMG) che pariecipano volontariamente alla sorveglianza, coordinata dal Reparto di
epidemiologia, biostatistica e modelli matematiei dell Istituto Superiore di Sanitd (/SS). La
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sorveglianza epidemiologica si basa sulle rilevazioni settimanali dei casi di [L, da parte di un
campione di circa 1000 MMG ¢ PLS rel perindo compreso tra ottobre e aprile.

2-  Influner Vir: che raccopiic dati sulla caratterizzazione di virus influenzali epidemici,
coordinata dal Centro Nazionale OMS per 'influenza (National Influcnia Centre - NIC)
dell [stituwlo  Superiore di Sanitd (Dipartimente di Malanie Infettive) e viene svolla in
collaborazione con una rete di iaboratori di riferimento regionale (Rete [InfluNeth
periodicamente riconosciuti dal NIC per le attivita di diagnoslica e caratter 7zazione di virus
influenzali. NelPallegato 3 viene riportato I"elenco dei suddetti laboratari InTuNet. In periodo
interpandemico, le attivitd di monitoraggio virvlogico sono prioritariamente linalizzate alla
caratterizzazione dei virus circolanti nel periodo invernale e alla valutazione del grado di
omologia antipenica tra ceppi epidemici 2 vaccinali, contribuendo cosi ¢ ["aggiornamento
annuale delia eomposizione vaccinale. II NIC e i Laboratori di riferimento InfluNet sono
inoltre coinvolti in tutti i casi di infezione zoonotica da virus influcnzali che, per il loro
potenziale rischio pandemico, devono gssere precocenente rilevati e notificati.

3-  Monitoraggio dell’andamento delle forme gravi e compiicate di influenza confermuta: dalla
stagione pandemica 2009/2010 ¢ atlivo in Italia il manitoraggio deil’andamento delle forme
gravi ¢ complicale di influenza stagionalc (introdotte con Circolare del 19 nevembre 2009 &
intcgrate annualmente con Circolari del 26 novembre 2009, del 27 gennaio 2011, del 7
dicembre 2011, 9 gennaio 2013, 15 gennaio 2014, del 12 gennaio 2015. del 20 dicembre 2016
e del 27 novembre 2017). Secondo quanto previsto dalla Circolare del Ministero della Salute,
le Regioni e Province autonome sano tenuic a segnalare al Ministero <d al Repario di
epideminlogia, biostatistica e modelli matematici dell’Istinuto Superiore di Sanita (IS8) i casi
gravi e complicati di influenza confermata in laboratorio, le cui condizioni prevedano il
ricovero in Unita di terapia intensiva (U11) e/e. il ricorso alla terapia in Ossigenadone
extracorporea a membrana (ECMO).

L 'integrazione dei diversi sistemi di sorveglianza, permette, di valutare la diffusione, Uintensitd, la

sevenita dei virus influenzali circolanti ¢ I'efficacia delle misure messe in atlo per prevenire

{"influenza in Italia.

3. La prevenziore dell’influenza

3.1 Misure di igiene e protezione individuale

La trasmissione interumana del virus dell’influenza si pud verificare per via aerea attraverso lc
gocee di saliva di chi tossisce o starnutisce, ma anche attraverso il contatto con mani contaminate
dalle scerezioni respiratorie. Per questo, una buona igicne delle mani e delle secrezioni respiratorie
pud giocare un niolo importante nel limitare la diffusione dell’influenza.

Oltre elle misure basate sui presidi farmaceutici, vaccinazioni e antivirali, ’'ECDC raccomanda le
seguenti misure di protezione personali (misure non farmacologiche) utili per ridurre la
trasmissione del vinus dell”influenza:

= lavare rceolarmente le mani e asciugarle correttamente. Le mani devon) essere lavate
accuratamente con acgua e sapone, per almenoe 40-60 secandi ogni voita, specialmente dopo
aver tossito o starnutito e usciugate. | disinfettanti per le mani a base alcolica riducono la
quantita di virus influenzale dalle mani contaminate e possono rappreseniare una valida
alternativa in assenza di acqua.




»  Buona igiene respiratoria: coprire bocca ¢ naso quando si starnutisce o tossisce, con fazzoletti
monousa da smaltire correttamente e lavarsi le mani

+ lsolamento volontario a casa delle persone con malallie respiratorie fobbrili specie in fase
iniziale.

»  Evitare il contatto siretto con persone ammalate, ad es. mantenendo una distanza di almenc un
metro da chi presenta sintomi delf’inlluenza ed evitarce posti affollati. Quando non & possibile
mantenere la distanza, ridurre il tempo di contatto strelto con persone malate.

¢  Evitare di tocearsi occhi, naso 0 bocca. T virus passono diffondersi quando una persona tocca
gualsiasi superficie contaminata da virus e poi si tocca occhi, naso o hocea.

Le mascherine chirurgiche indossale da persone con sintomatologia intluenzale possono ridurre le
inferioni tra i contatti stretti.

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

Ira i messaggi da privilegiure vi sona: I'igicne respiratoria {contenimento della diffusione
derivante dagli starnuti, dai colpi di twsse, con la protezione della mano o di un fazzoletto,

_ evitando contatti ravvicinati se ci si sente influenzati}; I'evidenziuzione che un gesto semplice ed

ceenomice, come il lavarsi spesse le mani, in particolare dopo essersi soffiati il naso o aver tossito
o starnutito, costituisce un rimedio wlile per ridwre la diffusione dei virus influenzali, cosi come di
altri agenti infettivi.

Sebbene tale gesto sia sottovalutato, esso rappresenta sicnramente ['intervento preventivo di prima
scelta, ed & pratica riconosciuta, dall’Organizzazione Mondiale della Sanitd, tra le pilt efficaci per
il contrelio della diffusione dellc infezioni anche negli ospedali.

3.2. La vaecinazione

La vaccinazione & la forme pil elficace di prevenzione dell'influenza. L’ Organizzazione Mondiale
delia Sanita e il Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale 2017-19 riportano, tra-gli obiettivi di
copertura per la vaccinazione antinfluenzale il 75% come obiettivo minimo perseguibile ¢ il 95%
come obiettivo ottimale negli ultrasessantacinquenni e nei gruppi a rischio.

Per ¢id che concerne Pindividuazione dei gruppi a rischio rispetto alle epidemie di influenza
slagionale, ai quali la vaccinazione va offerta in via prefercnziale, esiste una sostanziale
concordanza, in ambito curopeo, sul famo che principali destinatari dell’offerta di vaccino
antinfluenzale stagionale debbano essere le persone di etd pari o superiore a 65 anni, nonché le
persone di tutte le cta con alcune patologie di base che aumentano il rischio di complicanze in
corso di influenza.

Pertanto, gli obiettivi della campagna vaccinale stagionzie contro |'influcnza sono:

¢ riduzioue del rischio individuale di malattia, ospedalizzazione e .orte

» riduzione del rischio di trasmissione a soggetti ad alto rischin di complicanze o
ospedalizzaziene

s riduzione dei costi sociali connessi con morbasita e mortalita




3.2.1 F Vaccini disponibili

Tutti i vaccini antinfluenzali disponibili in [talia sono stati autorizzati dall’ Agenzia Furopea del
Farmaco (EMA) e/o dall'Agenzia italiana del Farmaco (AIFA). Tultavia, non turti i vaccini
autorizzati per ['uso sono necessariamente disponibili sul mercato. Sono le dite produttrici dei
vaccini che definiscono se mettere a disposizione uno o tutti i loro prodofti in un determinato
mercalo.

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

I.e caratteristiche antigeniche dei ceppi virali influenzali che hanno vircelato nell’ultima stagione
influenzale forniscono !a base per selezionare i ceppi da includere ncl vaceino dell’anno
successivo. La decisione sui ceppi virali da includere nel vaccino viene presa dall’OMS,
generalmente nel mese di febbraio, per consentire alle aziende di produrre la quantitd di vaccino
richiesta.

In particolare, i dali raccolti fino a febbraio 2018, nell'ambito delle amiviti di sorveglianza
virologica, coordinate dai NIC dei Paesi dell’emisfero settenirivnale, rilevanc che la stagione
influenzale 2017/2018 in Europa & stata caratterizzata nel complesso da una predominanza di virus
ditipo B, maggiormente appartenenti al lincaggio B/Yaragata, con proporzioni variabili, da paese
a paese, dei virus di tipo A appartenenti ai sottotipi A(H3N2) e A(IIINI}pdm09. In altre parti del
mondo, come ad esempio in Nord America, & stata invece osscrvata una predominanza di ceppi A,
appartenenti al sottotipo HIN2.

Nella riunione annuale, svoltasi 2 Ginevra il 22 febbraio 2018, 'OMS ha pertan o indicato che la
composizione del vaccino quadrivalente per P'emislero settentricnale nella stagioae 2018/2019 sia
la seguente:

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

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

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

- antigenc analogoe al ceppo R/Phuket/3073/2013-like (lineapgio B/Yamagaa)
Nel caso dei vaceini trivalenti, 'OMS raccomanda, per il virus dell'influerza B, Pinserimento
dell'antigene analogo al ceppo B/Colorade/06/2017 (lincaggio B/Victaria).

[1 vaceino per la stagione 2618/2019 conterrd pertanto una nuova varianie antigenica di sottotipo
H3N2Z (A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016), che sostituisce il ceppo A/Hong Fong/4801/2014,
ed uma nuova variante antigenica di tipo B (B/Colorade/06/2017), lincaggio B/Victoria, che
sustituird il ceppe R/Brisbane/60/2008.

Un riassunto delle caratteristiche dei vaccini antinfluenzali disponibili in Ttalia & -iportato sul sito
dell’ AIFA (http://www agenziafarmaco.gov.it/). Per informazioni complete su le indicazioni ¢
possibile consultare il foglio illustrativa o fe informazicni contenute nelle schode tecniche dei
prodotti autorizzati disponibili nel database dei prodotti farmaceutici dell’ AITA.

Si fa inoltre presente cne recentemente AIFA, ha condotto un approfondimentc sull’asscnza di
lattice/Tatex/gomma naturale nelle diverse componenti delie siringhe pre-riempite (es. cappuccio,
pistone, tappo) det vaceini influenzali autorizzati per la stagione 2017-2018.




‘lale informazione risulta infatti di estrema importanza per i soggetti allergicl al lattice che
necessitano della copertura vaccinale, i quali, in caso di presenza di lartice anche in tracce,
sarebbero esposti al rischio di reazioni allergiche. 1. approfondimento ha evidenziato clie nessuno
dei vaceini autorizzatt al commercio in Italia contiene Latex per ulteriori dettagli si rimanda al
sito tematico dell’ATFA (http://www.aifa.gov.it/content/assenza-di-lattice-nel-
confeziopamento-primario-dei-vaccini-influenzali).

1.2.2 Vaccini influenzali inattivati (VII)

I vaccini influenzali inattivati attualmente autorizzati per I'uso in ltalia sono un mix di vaccini a
virus split e subunitd. Nei vaceini splil. il virus & stato distrutfo da un detergente. Nei vaceini a
subunita, HA e NA sono stati ulteriormente purificati mediante la rimozione di altri componenti
virali.

Attualmente in Italia sono dispenibili vaccini antinfluenzali trmivalentt (TIV) che contengono 2
virus di tipo A (FHHINI e H3N2) e un virus di tipo B e vaccini quadrivalenti che contengono 2 virus
ditipv A (HINI ¢ HAN2) ¢ 2 virus di tipo B.

3.2.3 Vaccini influenzali inattivati adiuvati
Uno dei prodotti trivalenti contivne I'adiuvante MFS9, un’cmuisione olio-in-acqua composia da
squalene come fase cleosa. G altri prodotti inattivati non contengono un adiuvante.

3.2.4 Vaccino influenzale vivo attenuato (LAIV)

[l vaccino LAIV Quadrivalente € un vaccino influenzale vivo attenuate somministrato con spray
intranasale e autorizzato per M'uso in persone di cta compresa tra 2 e 39 anni. | ceppi influenzali
contenuti nel Quadrivalente sono attenuati in modo da non causare influenza 2 sono adattati al
fredde e sensibili ulla temperatura, in modo che si replichino nella mucosa nasale piuttosto che nel
tratto respiratorio inferiore

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

It vaccino antinfluenzale & raccomandato per tutti i soggetli a partire dai 6 mesi di ¢t che non
hanno comtroindicazioni al vaccino. Nei bainbini di cta inferiore ai 6 mesi, il vaccino
antinfluenzale non ¢ sufficientemente immunogenico ¢ pertanto non conferisce una protezicnc
sufficiente’. Pertanto, I"immunizzazicne con i vaccini influenzali attualmente disponibili non ¢
autorizzata per ['uso o raccomandata per i bambini di 2ta inferiore a 6 mesi.

1l periodo destinato alla conduzione delle campagne di vaccinazione antinfluenzaie & normalmente
a partirc dalla meta di ottobre fino a fine dicembre, fatte salve situszioni apomale.

In accordo con gli obiettivi delia pianificazione sanitaria nazionale ¢ con il perseguimento degli
obiettivi specifici del programma di immunizzazicne contre Vinflucnea, la vaccinazione
antinfluenzale viene offerta artivamente e gratuitamente ai sopgeti che per le loro condizioni
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personali corrono un maggior rischio di complicanze vel caso contraggano linfluenza. In Tabefla /
sono riportate tutte le categorie per lc quali la vaceinazione & raccomandata ed ¢ fferta attivamente
e gratuitamente. Per luili i soggetti delle popolazione gencrale, non appartenenii alle categorie 4
rischio, che decidano di vaecinarsi contro Minfluenza stagionale, per varie motivazioni (timore

deila malartia, viaggi, lavoro, ctel), il vaccino stagionale deve essere acyuistaty in farmacia con
prescrizione medica.

Occorre sottolineare che ln protezione indofta dal vaccino comincia due serimanc dopo
I'inoculazione ¢ perdura per un periodo di sei-otto mesi, poi tende a declinare’. er tale motive, ¢
poiché i ceppi in circolazione possono subire mutazioni, ¢ necessario sottoparsi a vaccinazione
antinfluenzale all’inizio di ogni nuova stagione influenzale

I Young B, Sadarsagani N, Jang L, Wilder-Smith A, Chea ML Durstian of Influenrs Vacrine Eoctivencsss: A Systemste Hoview, Metn-analymn,
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Tabella 1. Elenco delle categarie per le quali la vaccinazione stagionale & raccomandata e offerta
altivamente e gratuitamente.

—

A =i

Personc ad alto rischio di cnmphcm;u o ricoveri correlati all'influenza:

£ namori;

Donne che all’inizio della stagione zpidemica si frovano nel seconda = terzo rimestre di gmwdnnzd.

Sopgetti dai 6 mesi m1 65 unni di 23 afferti da patologie che aumentanv il rischio di complicanze da
influenza:

a) malattie croniche a carico deil'opparato respiratorio finclisa 'asma grave, la displasia
broncopelmeonare, la fibrosi cistica e la broncapatia cronico estruttiva-BPCO);

b malattie dell apparate cardio-circolatorio, comprese le cardiopatie congenite e acquisite;

g} diabete mellito e ultre malattie metaboliche (inclusi gli ohesi eon BMI >30);

d)  insuffictenza renale/surrenale cronica;

e)  malattie degli organi emopuietict ed emaginbinopatie;

g melagrie cungenite 0 acquisite che compartivo  carente  progzione  di anticorpi
immunasoppressione indotta da farmoci o da HIV;

iy malanie infiammatorie croniche ¢ sindromi da malassorbimento intestinali;
i) patologic per le quali sono programmati importanti interventi chirurgici;

) patologie assceicle a un aumentato rischio di aspirazione delle secrexzioni respiratorie {ad es
malattic neuromuscolari);

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

Bambini e adolescenti in trattamento & lungo termine con acido acetilsalicilico, a rischio di Sindrome
di Reye in casu di infezione influcnzale. ‘

Individui di qualunque cta dcoverati presso sirutlure per lungodegenti.

Persone che possano trasmetlere Pinfezianc a soggetti ad alto rtschw.

Medici e personale sanitario di assistenza in strutture che, atlraverso le foro amvam, sone in grado di
trasmettere l'influenza a chi & ad aito rischio di complicanze influenzali.

Familiari e comatti {adulti ¢ bambini} di soggetti ad alto rischin di complicanze (indipendentemente
dal fatto che il soggetto a rischio sia stato ¢ meno vaccinato).

Suggetti addettl a servizi pubbliei di primario interesse collettivo e categoric di lavoratori:

Forze di poltzw.

Vigili del fuoco

Altre catcgorie socialmente utili potrebbero avvantaggiarsi della vaccinazione, per motivi vincolati
allo svolgimento della loro attivita lavorativa; a tale riguardo, é facolta delle Regioni/PP.AA. definire
i principi = le modalita dell’oflerta a tali categoric. !
Infine, & pratica internazionalmente ditfuca [offerta attiva e grawia della vaccinazione

antinlluenzale da parte dei datori di lavaro ai lavoratori particolarmente csposti per attivitd svolta ¢ al
fine di contenere ricadute negative sulla produrtivita

Personale che, per motivi di lavoro, é a4 cuntatto con animali che potrebbero costituire fonte di
infezione da virus influenzali non umani:

Allevatori

Adactti all’attvita di allevamento
Addetti al trasporto di animali vivi
Macellztori ¢ vaccinatori

Veterinari pubblici e libero-prafessionisti

Donatori di sangue

Altre categarie




3.4 Dosaggio, madalita di somministrazione e scelta

Ferme restando le indicazioni ripurtate su RCP di ciascun vaccino registrato, la 1ibella 2 riponta le
indicazioni su dosaggio, modalita di semministrazione ¢ riassume le raccomandazioni atruali per
etd e gruppi di rischio specifici per la scelta (o le opsoni) di vaccino antinfluerzale attuaimente
disponibile per Fuso in Italia.

Il Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale 2017-19 non fa riferimento a specificic caratteristiche
di ciascun vaccino, in considerazione dell’evoluzions scientifica e tecnologica del settore:
viceversa raccomanda il raggiungimento della massima protezione possibile in relazione al profilo
epidemiologico prevalente ¢ alla diffusione dei cenpi,

In considerazione del fatio che, ner il quarto anno consecutivo, si ¢ verificato il mis-match tra il
ceppa circolante predominante dell'influenza B e il ceppo presente nel vaceino trivatente, il Centro
Europeo per il controllo delle Malattic (FUDC) raccomanda ai Paesi Membri 'uso del vaecino
quadrivalente. Pertanto, sarebhe preferibile, a partire dai 6 mesi d’etd, 'utilizro del QIV per
I'immunizzuziore dei bambini e degli adolescenti, degli operatori saniwri, degli addetti
all'assistenza e degli adulti con condizioni di inalattia cronica.
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3.4 Dosaggio, modalitd di somministrazione e scelta

Ferme restando I indicazioni ripurtate su RCP di ciasgun vaccino registrato, la fubella 2 riporta le
indicarioni su dosaggio, modalitd di somministrazione ¢ riassume le raccomand:zioni altuali per
etd e gruppi di rischio specifici per la scelta (o le opzioni) di vaccino antinfluenzale attualinente
disponibile per F'uso in Italia.

i Piano Nazionale Prevenzione Vaccinale 2017-19 non fa riferimento a specifichc caratteristiche
di ciascun vaccino, in comsidermzione dell’evoluzions scientifica ¢ tecnelogca del settore;
viceversa raccomanda il raggiungimento deila massima protezione possibile in relazione al profilo
epidemiologico prevalente e alla diffusione dei ceppi.

In considerazione del fatto che, ner il quaro anno consecitivo, si ¢ verificato il nis-march tra il
ceppo circolante predominante dell'influznza B e il ceppo presente nel vaccing trivilente. il Centro
Europeo per il controllo defle Malattie (FCDC) raccomanda ai Poesi Membri 'uso del vaecino
quadrivalente. Pertanto, sarsbhe preferibile, a partire dai 6 mesi d’etd, {'utilizoo del QIV per
Iimmunizzazione dei bambini ¢ degli adolescenti, degli operatori sanitari degli addetti
all’assistenza e degli adulti con condizioni di malattia cronica.




Tabella. 2 - Vaccini antinfluenzali stagionali e scelta dei vaccini

Eta

—

Yuccino

6 mesi-9 anni

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

Daosi e modalita di
somminisirazione

Opziani per la scella del vaccino

2 dosi 10,50 ml} ripetute a
distanza  di almenw 4
settimane per bambini che
vengono vaccimali per la
prima vola

I dose (0,50 miy se ga
vaesinati

negli unni

precedenti

10-17 anni

18-64 anni

- sub-unitd, split
trivalente (TTV) o
tetravalcnre (QTV)

1 dose (0,50 mi)

Considerato  Fimpatie  deila malattia
influenzale B nei bambini ¢ il potenviale
di misomareh g il ceppo wreolante
predominante delfinfluenza B e il ceppe
peesente nel vaccino trivalente, Tuso della
formulazione quadrivalente del vaccino
aminfluenzale nei  bambini e
adolesoenti szrebbe preferibile. Se QLV
non & disponihile, deve essere utilizzato
TV non adiuvato.

negli

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

1 dose (0.50 mi}

TIV & QIV sang i produtti raccomandati
per gli adulti con condizioni di maluix
cronica e nepli opereion sanitari.

L'uso della formulazione cuadrivalente
det vaccino antinfluenzale negli operatori
sanitari, negil addeuti wll’sssistenza e
ncgli sdulti con condizion! di malartia
<ronica sarebbe prefenbile.
Neile gravide, dato che i

maggiore & rappresentato dulle infezioni }
da viris A/HINIpdm(9, & possibile |
formuazione

rischio

somminisirare  sin la
trivalente che quadrivalente.

> 65 anni

= sub-unit, split
wivalente (TIV) o
tetravalente (V)

~trivalente (TTV)
udiuvato von MFS59

1 dose (U.50 mi)

1 dose (0,50 mi)

T1V adivvato ¢ non ¢ QIV sone { prodeni
raccomandati per ghi aduiti di cla = &5
anni.

Nuto it peso della malattia influenzale da
virus A (H3N2) nei grandi anziani (75+)

! ¢ Fevidenza di una migliors efficacia in

questo gruppo di eth, &i prevede che, in
questa  categorig, la formulazone
adiuvata del vaccino TIV, dovrebbe
fornire una protezione superiore rispeno
al vaccino non adluvaro wivalente e
yuadrivalente

Una sola dosc di vaccino aatinfluenzale ¢ sufficiente per i soggetti di tutte lc ctd, con esclusione

dell’etd infantile. Infatti, per i hambini al di setto dei 9 anni di etd, mai vaceinati in precedenza,
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si raccomandano dug dosi di vaccing antinfluenzale stavionale, da somministare a distanzz di
almeno quattro settimane {come esplicitato in tabella). I} vaceino antinfluenzale, va somministrate
per via intramuscolare ed & raccomandata |'inoculazions nel muscolo deltoide pe- tutti | soggeti di
etd superiore a 2 anni; nei bambini fino ai 2 anni ¢ nei latanti la sede raccomandata @ la faccia
antero-laterale della coscia.

3.5 Conservazione del vaceino, temperatura e stabilita

1l vaccino antinfluenzale deve essere conservato a temperature corprese tra +2°C e + 8°C, e non
deve essare congelato.

[ vaccini inattivati contre I'influenza, se conservati a una femperatura correta, tra 2 ¢ 8°C,
rimangano stahili per almeno un anno.

Per un mantenimento oftimale si raccomanda di assicurarsi che il vaccino pormanga il meno
possibile fuori dal frigarifero e che non venga interrotta la catena del freddo; deve esserc anche
evitato il congelamento. Il vaccino deve cssere trasportato in busta o contenitore per
tarmaci/alimenti refrigerati nei quali sia presente un elemento refrigerante, con i quale va evitata
accuratamente che il vaccine venga a diretto contatto,

3.6 Controindicazioni e precauzioni
[l vaccino antinflucnzale non deve essere somministrato a;

- Laltanti al di sotto dei sei mesi (per mancanza di studi clinici cuntroliat che dimostrino
I"innacuita del vaccino in tali fasce d’21a).

- Soggetti che abbiano manifcstate una reazione allerpica grave {(analilassi) dopo la
somministrazione di una precedente dose o una reazione allergica grave (anafilassi) a un
componente del vaccino (da “Guida allc controindicazioni alle vaccinaiioni™ NIV-ISS-
Ministero della Salute).

- Una malatia acuta di media o grave entiti, con o senza febbre, costituisce una
controindicazione temporanea alla vaccinazione, che va rimarkiata a guarigione avygnuta.

Un’anamnesi positiva per sindrome di  Guillain-Rarré insortz entro 6 scttimane  dalla
somministrazione di una precedente dose di vaccino antin{luenzule costituisce controindicazions
alla vaccinazione. Una sindrome di Guillain Barré non correlata a vaccinazione antinfluenzale e
insorta da pid di un anno ¢ motivo di precauzione; sebbene i dati disponibili siana limitat, i
vantaggi della vaccinazione antinfluenzale giustificano la sumministrazione del vaccino annuale
nei soggetti ad allo rischiv di complicanze gravi dalla malattia®.

Non vi ¢ vontreindicazione 2 vaccinare le persone asintomatiche a epidemia gia iniziata.

3.7 False controindicazioni

- Allergia alle proweine dell’uove, con manifestazioni non anafilattiche.

* Da “Guida alle controindicazioni alle vaccinazioni” NIV-1SS-Ministero deila Salute dispenibile
su htip:/fwww.iss. it/binary/publecont/09_13 web.pdf
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- Malattie acute di lieve entitd.

- Allattamento

- lnfezione da HIV ¢ zlire immunodelicienze congenite o acquisite. T.a condizione di
immunodepressione non costituisce una contvindicazione alla somministrazione della
vaccinazione antinfluenzale. 1.a somministrazione del vacecino potrebbe non evocare und
adeguata risposta immune. Una seconda dose di vaccino non migliora la risposta anticorpale
in modo sostanziale.

3.8 Somministrazione simultanea di pitt vaccini

Il vaccino antinfluenzale non interferisce con [n risposta immune ad alwl vaccini inattivati o vivi
allenuaii.

| saggetti che rientrano nelle categorie sopra indicate possono ricevere, se necessariv, il vaccino
antinfluenzale contemporaneamente ad altri vaccini (vedi PNPV vigente), in scdi corporce e con
siringhe diverse.

3.9 Reazioni indesiderate segnalaic dopo somministrazione di vaccino
antinfluenzale

I vaceini antinfluenzali contengono solo virus inattiveti o parti di questi, pertanto non possono
essere responsabili di infezioni da virus influenzali. e persone vaccinate dovrebbero essere
informate sul fatto che, particolarmente nella stagione fredda, infezioni respiratorie e sindromi con
sintomatologie simili a quelie dzll’influenza possono csscre provocate da molteplici alri agenti
batferici e virali, nei cul confronti il vaccino antinfluenzale non puod avere alcuna cfficacia
protettiva.

Gli offetti collaterali comuni dopo svmministrazione di vaccino antinfluenzale consistone in
reazioni locali, quali delare, critema, ponfiore nel sito di intezione,

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

Sono stati riferiti, in correlazivne lemporale con la vaccinazione antinfluenzale, eventi rari quali
trombocitopenia, nevralgie, parcstesie, disordini neurologici ¢ reazioni allergiche gravi. Ta
correlazione causale tra la somministrazione di vaccino antinflucnzalc ¢ tali eventi avversi non €
stala dimostrata.

Data 1a necessitd di escludere I'associazione wra la vaccinazione e eventi indesiderati, si sottolinea
I'importanza della segnalazione tempestiva al sistema di tarmacovigilanza dcli*Agenzia Haliana
del Farmaco (AIFA) di cventugli eventi avversi osservall in soggetti vaccinati,

4. Gli antivirali

Anche quast’anno, oltre alle attivitd di caratterizzazione antipenica ¢ molceolare det virus
influenzali, finalizzate all’identificazions delle nuove varianti da inserire nel vaccino, il NIC ha
proscguito e amivita di monitoraggio sulla sensibilita virale ai farmuci anti-influenzali, con
particolare riferimento aghi inibitori deila neuraminidasi (IN), oseltamivir/zanamivir.
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In totale ad oggi, 68 virus influenzali soro stati saggiati dal NIC anche per la seribilita agli IN. Le
analisi fin qui condatte, sia di tipo fenatipico (saggio enzimatico di inibizione de la neuraminidasi)
che genotipico (sequenziamento detla neuraminidasi virale), hanno sviderziatc una (utale
sensibilita agh IN di tutti i ceppi analizzati (3 AJH3NZ, 23 A/HINipdm09 & 40 di tipo B).
Nessuna delle sequenze analizzale ha mostrato mutarioni tivicamente associate con la resistenza
all’nseltamivir e zanamivir.

1 valori ottenuti in ltalia risultano essere, nel comulesso, in linea con guanto osservato in altri pacsi
europei. In particolare, i dati ad oggi raccolti dalla rete dei laboratori evropei (Furopenn
Surveillance System-TESSy) per la stagione influenzale 2017/2018 hamno most ato che tra i 449
ceppi A(H3N2), 320 A(HINDpdm09 ¢ 667 ceppi B finora saggiati per la farmaco-suscettibilita,
solo in un ceppo A([I3N2) é stata evidenziata wna ridotta suscettibilitd el confronti sia
dell’oseltamivir che dello zanamivir, mentre in un ceppo A(HIN1)pdm09 ¢ stat evidenziata una
ridotta suscettibilitd nei confronti dell’oseltamivir. Tra | virue di tipo B, 3 harmo mostrato una
ridoita suscettibilita nei confronti dello zanamivir ed uno solo nei confronti di conambi i farmaci.

5. Interventi

5.1 Sorvegliare le sindromi simil-influenzali

Le aitivita Jdi monitoraggio epidemiologico e virologico dei casi di ILI sono detenninanti, non solo
ai fini delle decisioni relative alla composizione che dovra avere il vaccino antinfluenzale nclle
successive stagioni epidemiche, ma anche per indirizzare le scelte in materia di orogrammazione
sanitaria e per migliorare le conoseenze sulic complicanze attribuibili alPinflucnzn (quali decessi e
ricoveri).

La sorveglianza epidemiologica viene sistematicamente attivata ogni anno, in bas: a un protocollo
inviato a tutte gli Assessorati Regionali alla Sanita che individuano i referenti e i inedici scntinella
per la sorveglianza. Le Regioni sono. pertantg, invitate a sensibilizzare la partacipazione dei
medici di medicina generale ¢ pediatri di libera scelta alla sorveglianza epidemiologiva.

I.e Regioni sono altresi invitale a potenziare la sorveglianza virologics dell’influenza e delle altre
viros! respiratorie, identificando ¢ sostenendo adeguatamente | laboratori af'erenti alla rete
nazionale.

5.2 Obiettivi di copertura del programma di vaccinazione

Per ridurre significativamente la morbaosita per influenza e le sue complicanze, nonché la mortalita.
€ necessario raggiungere coperture clevate nei gruppi Ji popolazione target della vaccinazione, in
particolare nei sogpetti ad alto rischio di tutte I¢ cta.

In Figura 2 sono ripurtad i dati di copertura vaccinale del vactino antirfluenzale negli
ultrasessantacinquenni & partire dalla stagione 1999/00 fino alla ultima stagione dispenibile
2016/2017. 1 dati definitivi inviati dalle Regioni ¢ Province Autonome venono pubbiicati
regolarmente sul sito del Ministero deila Salute all’indirizzo
htip:/iwww.salute.gov.it/portale/influenza/dettuglioContenutilnflucnza.jsp?lin ua=italiano&
iJ=679&ures=influenza& menu=vuolo
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I-‘igtu;a 27'Ebﬁéfmre vaccipali per Uinfluenza in Italia, negli ulrasessantacinquenni, stagione
1999/00 — 2016/17 o
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Gli obiettivi di copertura. per tufti i gruppi target, sono i scoucnti:
- i1 75% come obiettive minimo perseguibile

- il 95% come obieltivo ottimale.

E quindi nccessario, raggiungers gli obieltivi copertura gia stabiliti dolla pianificazione
nazionale (Piano Nazionale Prevenzione Vaccinzle) e individuare tutte le modalitd necessarie per
il raggiungimento di tali obiettivi, sopratutto quelle utili per il raggiungimento dei gruppi a
rischio.

Per poter tempestivamente identificare eventuali reaziont avverse dovute a diverse formulazioni
vaccinali, & necessario che per ciascuna persena vaccinala siz sempre possibile avere
I'informazione sulla lipologa e il lotto del vaccino somministrato da parte del servizio vaccinale.

5.3. Raccomandazioni per I'incremento della copertura vaccinale

E necessario incrementare la coperiura vacvinale nei gruppi a rischio, [.edisponendo specifiche
misure per Pofferta affiva delia vaccinazione antinflucnzale e il raggiungimento degli obiettivi di
copertura in tali soggetti,

Al titolo esemplificativo, e al fine di identificare in manicra uniforme sul t=rritorio nazionale questi
sogectti si propongono le seguenti modalita:




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

2. nel caso in cui le liste ottenute dagli elenchi di esenzione non siane csaustive, richiedere ai
Medici di medicina generale ¢ a1 Pediatei di libera scelta I'elenco dei sogeett inclust fra i loro
assistiti che presentino condisiont di rischia per eui la vaccinazione & raccomandata. [n tale
medo sard possibile sin effettuare una chiamata attiva di tali soggetli, sia costruire il
denominatore necessario per il calcolo della copertura vaccinale net sogeetli & rischio e sia
individuare i contatti/conviventi cui offrire la vaccinaziore antinfluenzale per 1 soggetti &
rischio che non possono essere vaccinati {ad cscmpie pazienti oncologiti in trattamento
chemioterapico). A 1ale riguardo, ¢ importante rafforzare il coinvolgimenio dei Medici di
medicina generale e dei Pediatri di libera scella ¢ sensibilizzare anche | Mediel specialist
ospedalieri e l2 Associaziont dei malati sull’importanza della vaccinazione sntinfluenzale nei
pazienti a rischio. ’

3. Si raccomands, inoftre, di rafforzare il coinvolgimento dei Medici di medicina generale e dei
Pediatri di libera scelta ¢ scasibilizzare anche i Medici specialisti ospedalieri, le Associazioni
dei malati e le associazioni per gli anziani sull’impertanza della vaccinazione : ntinfluenzale nei
pazienti 4 rischio anche, per incrementare la compliance vaccinale.

4. Si ricorda che gli operatori sanitari, direttamente e indirertamente coinvelti nella cura ¢ gestione
del paziente, sono a maggior rischio di acquisire 1"aifesione rispetto alla popo azione generale;
inoltre, il fatto di esscre costantemente a contatto con un gran numero di parsone (pazienti,
familiari e altri operatori sanitari), i rende anche potenziali vettori dell'infezione. Numerosi
foecolai nosocomiali, infatti, sono stati descritti ¢ hanne mostrane un danno dirctto per pazienti ¢
uperatori sanitari, in termini di aumento di morbositd ¢ mortalita, costi sociali e danni indiretd
legati all'interruzione dell'awivitda lavorativa ¢ all’assenicismo  con  conseguente  mal
funzionamento dei scrvizi assistenzizli essenzialit. Si raccomanda, pertanto, di promuovere
fortemente la vaccinazione antinfluenzale di tutti gli operatori sanitari, con particolare riguardo
a quelli che prestano assistenza divetta nei reparti a  pin elevito rischio di
acquisizione/trasmissione dell’intezione, quali Pronto soccorso, terapic intersive, oncologie,
ematologie, cardiologie, chirurgie, residenze sanitarie assistenziali, e I'acenrsto monitoraggio
da parte delle Adende sanitarie delle relativa coperture vaccinall raggiunte.

5. Si raccomanda di informare sia i medici di medicina generale che i girecologi/ostetrici
sull'impertanza dells vaccinazione antinfluenzale nelle donne nel secondo ¢ terzo trimestre di
gravidanza ricordando che la vaccinaziane ¢ offerta gratuitamente ¢ che 'OMS nel suo postrion
paper pid recente sull'influenza ritiene le gravide come il pilt importante dei gruppi a rischio
per loro stesse ¢ per il feto (Weekly Epidemiological Record, N. 47, 23 November 2012).

5.4. Raccomandazionij per la rilevazione della copertura vaccinale

Per otienere dati di coperiura, per fascia di 24, catcporia target @ tipo di vaccino somministratn, in
manicra tcmpestiva, viene richiesto alle Regioni, in atiesa che venga implementita sul termiorio
nazionale 'anagrafe vaccinale, di:

* Matzriale informativo per operatori sanitari & disponibile su
http://www.epicentro.iss.it/temifvaccinazioni/HProimmune2014.asp




s inviare i dati relativi alle dosi del vaccino antinfluenzale somministrate nella popelazione
target &l sistemu informatizzato di registrazione predisposto dail’(SS. | dati della
campagna vaccinale stagionale devono comprendere anche quelli suil'uso del vaccino
antinfluenzale al di fuori delfe strutture delle ASL (Medici di medicina generale e Pediatri
di lihera scejra);

» inviare i dati relativi alla popolazione suddivisa per fascia di etd e categoria di rischio
eleggibile per fa vaccinazione (denominatori).

Per la registrazione delle dosi di vaccino antinlluenzzle ¢ per i rispettivi denominatori seno
disponibili due schede on-iine ad hoc (Ia cui scheda cartacea ¢ disponibile in Allegato 1 e 2), il cui
indirizzo web per la vompilazione ¢ httpsy/Awvww.iss.it/site/ FLUFF100/togin.aspx. Esscndo il
sistema di inscrimento der dati informatizzato, le singole regioni porranno aggiomarc la
rilevazione delle caregorie elepgibili di popolazione per !a vaccinazione stagionale man mano che
avranno a disposizione dati pidl pracisi.

[ dari informatizzati saranno inseriti nclla piattaforma Web dalle Regioni, in via provvisoria,
entro e non oltre il 31 gennaio 2019 & in via dcfinitiva entro e non oltre il 15 aprile 2019.

Si sottolinea l'importanza di raccogliere ¢ di registrare sull'apposita scheda om-line sia il

dato delle dosi di vaccino (per nonic commerciale) effettuafe sia la popolazione eleggibile alla
vaccinazione.

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

5.5. Sorvegliare gli eventi avversi temporalmente correlati alla

vaccinazione

Si raccomanda un’attenta sorveglianza delle evenruals reazioni avverse, per la segnalazione delle
quali devono essere seguite le disposizioni fornite dal Decreto del Ministro della Salute del 12
diccmbre 2003 (cfr. G.U. n. 36 del 13 [ebbraio 2004 ¢ lettera circolare DGPREV.V/2062 del 30
gennaia 2004).
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ALLEGATC 1

RILEVAZIONE DELLA POPOLAZIONE ELEGGIBILE ALLA VACCINAZIONE REGIONE:
. . Fasce di cta
Categorie
6-23 mesi | 2-4 anni  [5-8 anni 9-14 anni 15-17 anni i | >65anni
Soggetti di cta pari o superiore a 65 anni :?E AR R A SR d gk
Soggetti di ¢td compresa fra 6 mesi ¢ 65 anni con T
condizioni di rischio (vedi paragrafo 3.2.2) ‘

Bambini e adolescenti in trattamento a lunge lernmine
con acido acetilsalicilico

A

Donne nel secondo e terzo trimestre di gravidanza

Individui di qualunque cid ricoverali presso strutture
per lungodegenti

Medici e personale sanitario d: assistenza

Familiari ¢ contattt & soggeti ad alto risenio

Soggenti addetti a servizi pubblici di primario interesse |
collettivo e categorie di lavoratori

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

Popozion: generale (escluse fe categone di cui sopro)

Donateri di sangue

Totale

e cielie grigie non vanno considerote
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ALLEGATO 3

LABORATORI DELLA RETE NAZTONALE INFLUNET RICONOSCIUTI DAL NIC-ISS

REGIONE

LABORATORI
3 : » AS ARo Adige, Laborstorio Azicodale di Microbiologia e VirologiaComprensorio ssnitario ¢l |
AL TO ADIGE . , -
Bolzano, Vie Amba Alagi, 5 - 39100 Bolzano (E. Pugam)*
SRR * Ospriale An‘tczkx! ti Savoia, Laboratorio di Microbiologia ¢ Virologia, Corso Svizzera, 164 - 10149
Yorino 7V, Ghiseiti;*
+» Dipartimenta di Scienze Diomediche per la Salute, Universith deghi Studi di Milano, Via Pescal, 36 -
20133 Milano /E. Poricriy®
LOMBARDIA
s Virologia molecolare. Strutture conuplessa vimlopia'microbiologia, Fondazione IRCCS Paliclinico
“San Mattro™” Via Taramelli, § - 27100 Pavia (¥ Baidanti) *
Attt « Laburstorio di Virologia, Dipartimento Medicing Mokeo e, Universita deghi Studi di Padove, Via |

Gabelli, 63 - 35121 Padova (G. Pafiy®

| FRIULL VENEZIA GITUT.IA

s Dipattimento di Scicnse Mediche, Chirurgiche e deile Salute, UL.C.O. di giene ¢ Medicing
Preventiva, Universita degli Studi Ji Tricste, Via deil’}stria, 65/1 - 34137 Trieste (. D'dgaro)”

» Leboratorio UO Igiene, Dipartiment di Scienze della Salule, Universita degli Studi df Qeneva,

LIGURIA
: Via Pastore, | - 16132 Genova (F Ansaldi)*
« Unita Operativa Microbiologia, CRREM, Policlinko Sant'Orsals Malpighi, Via Massareoti, 9 -
40138 Balogna /AALC Re)**
EMILLA ROMAGNA
; %: | = DYiparimento 4 Medicina ¢ Chinurgia, Universita degli Studi di Parma, Via Voltumo, 39 - 43123
Parma (P. AJuaei*
« Dipartimento di Mcdicing Sperimentale e Cliniea, Laboraterio di \’ir;k:gix. Universith degh Studi di
Firenze, Viale Morgagni. 48 — 50124 Fircnze (GG . Rossolini)*
TOSCANA
« UO Virelogis Universitana, Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana, Via Paredisa, 2 - 56124 Plsa
(M L. Vagerann*®*
R B « Laborawro Virlogis — Dip. Scienze Biomediche ¢ Sanitk Pubblice Universifd Politecnica delle
i . Marene Via Tronto, 10 60020 Tarrctic di Ancona - Ancana (¥ Bagriarelfi)**
UMBRIA ¢ Dipartimento di Medicina Spurimentale, Sezione Genomica e Genetica, Universita degli Studi di
: Perupia, Piazzale Gambuli 8. Andres delle Frame - 06132 Perugia (B. Camiflony™®
_____ I
- « [aF i ist Chionc i icrobivlog “‘Spirito Santo”, ‘ionte R 8-
* ABRUZZO Lahamtorio di Analis: ; himnce chinizhe e miczobislogia, FO “Spirita Santo”, Via Fonte Romana
SR 56124 Pescara (P, Fazid®t
LAZIO e = e e el

s Servizie di Analisi 11, Isttule di Microbiologiz, Universita Cattolies 8. Cuore, Facoltd di Medicina ¢

Prevenzione ¢ controlle dell’influenza: raccomandaziom per la staginne 2018-2019 — Ministero della Salute




Chirurgia "A. Gemelli™, Largo Agsm?no Geamelli, 3=00168 Rama (&' Sargudeesti}®
« UOC Laborstorio Virlogia, Diparimento disgnostico, di servizi o di ricorea clinica INMT T
Spallanzani™ IRCCS. Via Porucnse, 292- 00 11 Roma (A Cupobiar thif**
“c AP ANEA » U.OC. Migobiologia ¢ Virmlogia, iaboratario Biolopia Muleeolue = Virologia, AQ dei Colli
3 ¥ Monaldi-Comgno, Via Lecnurdo Biarchi — 80131 Napoli (L. Atripald }*
i » Diparumento di Sciencc Biomediche ed Oncologin Umana, serdone o Igiene, Aziends Ospedalisro-
TS &
Universitaria Policlinico Bayi- P zeu G Cesare, [1-70124 Bari (M Chironng*
'CALABRIA » 11.O.C. Microhiologia e Viralogia, Azienda Ospadaliera “Aanunsista”™ Cosenza (C. Giraldi)**
i}EG“lA » Dipartimento Scienze Biomediche, Sez. Micrabrlogia Spertmentale ¢ Clinica, Universitt degli Studi
e di Sassari, Viale S. Pictrn, 4301 - 07100 Sassari (C. Serra)”
I 1x « Universita desli Studi di Palermo - AOUP “P. Giaceunt © Via del Ve: pro, 133 - 90127 Palermo (. |
3 = Fitale)* |

* lshoratori che partecipano s alia sorveplianze semtinella in periodo interpandemico, sis ulla gesticne delle forme gravi /o

pandemiche.

** whoraror coinvolti nella gestione delie forme gravi ¢/o pundemiche

Centro di Riferimanto Nazionale (NIC) per 'ONS

Il NIC {pressa i Dipartiments df Malattie Infettive deil'Istituia Supericre di Sanita) fa parte, su designazions dei Ministero della Salute, delia
Rete menciale dei laborater coordinali dalfOMS, per 'o svoigimento delle akivig di sorvegianza del Global Influcnza Surveillance and

Responsa System [GISRS].

Tutti i laboratori del Nehvors OMS vengone periadicamente riconasciuti, attraverso ko svolgimento di Externe Quatly Assessman! Projects
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