i ';A s.seswrat] aila Samté de%le Regmm a Statuto
: Drdmano e--Spe claie

: W;z}',:‘(;ikit‘;gi'o. 5.(}0;441@0,,,” : i
LORO SEDI

i Assesmran alla samta delle Prownge Autonome dl
o Bo}zano e Tren o

~ ALLEGATO1

o .mxo--srsm ‘

'3“3an1 mer: ‘
'LA 5TA(,mNE 20}

it iP:essdeaz& dei( ons ;gho dei Mmlstn
: usg@maﬂbo;c govemo u'

i ‘gabmetto mmxstm pec mtemo it

?M mlstere di Gmanzxa r
c|~mmc1fra.;,abmetto@;,msuznac.en it

Ematis LN G LR e 'Muuatew deliq_iwluppo econmmco
13 et e i I e b ‘ gabmezto@pecmlse.govxt







. osmE

i D}rezmnﬁ Gexze ale deila p1 memmne wutana £
B i SEDE:.'

L ii’)lreztone (nmf: ale de .aiprogrmmlzmne Sammﬂa i
i o oEOE o




S Dxrez:one Gen, ﬂg d _le‘prefesqtom samtanee B

SEDF i

FHE Dxrezmne Gencmle ciel‘dxspasuwx medmi e del
T s,enrlz:o fannmemm £ 4

iiosEpE

E:Tannamvetermari g T ]
i : fj;iyj?gifUiﬁ_; SFDE. 1

o

T @‘\Dwezmn}e!_(‘ stitile £
e }nhment:e la. nmr lore

4 ‘ijrezmne Ganeraie deila samté ammaleedel : Q S

igiene e la sicurezza degli



glona :della Pr&vemmne

oni@

sensi dell'art 3, comma 2,

egione veneto.it






rla Aagione 2016-17




1. Premessa : : 7 |
© Linfluenza rappresenta un serio problema di Sanita Pubblica ¢ unarilevante fonte di costi diretti e
indireuti per I"atiuazione delle misure di controfio ¢ la gestione dei «ast ¢ delle complicanze della
malattia ed ¢ tra le poche malattie infettive che di fatto ogni uomo sperimenta pil volte nel corso
della propria esistenza indipendentemente dallo siile di vita, dall’etd 2 da’ luogo in col vive.

In Europa. Vinfluenza si presenta con cpidemic annuali durante la stagione nvernale. Casi
sporadici possono verificarsi anche al di fuori delle normali stagioni influenzali, anche se nei mesi
estivi Mincidenza ¢ trascurabile, : oy o

[ casi severi e Je commplicanze defl influenza sono pitt frequenti nei soggetti al di sopra dei 65 anni
di eta e con condizioni di rischio. quali ad esempio it diabete, malattic immunitarie. o
cardiovascolari e respiratorie croniche. Aleuni studi hanno messo in evidenza uh aumentato rischio
di malattia grave nei bambini molto piccoli e selle donne incinte. Tuattavia. casi gravi di influenza
si possono verificare anche in persone sane che now rientrano in alewna delle categorie sopra citate.

Le epidemie influenzali annuali sono associate a elevata morbosita ¢ mortalita. {1 Centro Europeo
per il controlfo delle Malattie (ECDC) stima che in media cica 30.000 persone -muoiano
prematuramente ogni anno a causa delf influenza nel'UE. 1190% dei deessi si veri fica in soggetli
“di eta superiore ai 65 anui. specialmente tra quetli con condizioni chimiche croniche di base.

* In Tialia, Ja sorveglianza integrata dell influenza prevede la rilevaz.one stagionale delle sindromi
sl influenzali _(,i_nﬂuenm«iike—aHness; {1 artraverso fa rete di medici sentinetla. Influpet. [ dati
forniti dal sistema di rilevazione. attivo dal | 999, hanno permesso d: stiraare che le 1L interessanc
ogni anno una percentuale compresa tra it 4 ed if 12% della popolaziore italiana, a seconda delle
caratteristiche del virus influenzale cireolame. noltre. dalla stagiors pindemica 200910 ¢ attivo
in italia il monitoraggio dell'andamento delie forme gravi ¢ complicate di influenza stagionale
({introdotio con Circolare del 19 noveinbre 2009 e successive inte zrazioni con Circolari del 26
novembre 2009, def 27 gennaio 201 1, del 7 dicenbre 2011, 16 gennio 2013, 16 gennaio 2014, del
12 gennaio 2015 edel 1 dicembre 2015'). Secondo quanto previst: daila circolare del Ministero
 della Salute. le Regioni ¢ Province autonome sono tenule a segnalare ai Ministero e all'ISS i casi
gravi e complicati di influenza, le cui condizioni prevedano il ricovero i Unita di terapia intensiva
(LUT1) efo. il ricorso afla terapia in ECMO. e

Al Surveg]ién'z'a 1epi&e,7miatbgi¢a durante fa stagione 2015-2016.

 In halia Fattivita di sorveglianza epidemiclogica delie sindromi mfluenzali-e dei casi gravi e severs
- di influenza & coordinata dal Centro Nazionale di Epidemiologia. S¢ rveplianza ¢ Promozione della
~ Salute (CNESPS) dell’lstituto: Superiore di Sanita (1S8) grazie al contributo dei medici di-
medicina generale, pediatd di libera scelta, medici ospedalieri € referenti presso le Asl e le
Regioni. Inoltre. Influnet vede anche fa attiva collaborazione del Centio- Interuniversitario per fa
Ricerca sull” Influenza (CIRE) di Genova, i : e et Ll :

Nella stagione 2015-2016. il piceo epidemico € stato raggiunto nell ontava settimana del 2016 con
Coan livello di incidenza pari a 6,1 casi per | 000 assistit. 1 periodo epidemico (incidenza superiore
a 2,36 casi per E.GOUE]SS-}SF“])—%}B avuto una durata di 12 settimane,

Lincidenza cumulativa osservata duranie la stagione & stati pari a B2 zasi per 1.000 assistiti. La
~stagione influenzale ¢ stata caralterizzata, quindi. da una bassa mcidenza cumulativa (116 casi per
1,000 nella stagione 2004-2005. 99 casi per 1 000 assistiti nella stagione pandemica 2009-2010).
- L'incidenza cumulativa osservata nelle due fasce di e1d pediatrica & stata di 227 casi per 1.000
assistiti iella fascia di etd 0-d anni ¢ di 165 casi niella fascia die@ 5-14 asni. ‘




 segnalazione. tutte sono state ricoverate i
- rischio preesistente, nessuna era vaccingta.

Come di consueto, Iincideniza ha mostrata una diminuzione a}‘l"‘aumerm‘.re dall'eté. & ha raggiunto
i valore minimo negli anziani (70 casi per 1.000 assistitl tra gh individui di eta compresa tra 15 ¢
64 anni. e 29 casi tra quelli dieta pati o superiore a 65 anni). B

- Nella: stagione 20 i 5/16, soro ,é,tat_i‘_scgﬂaiati 8G . casi gravi e 32 decessi ca influenza confermata da

13 regioni ¢ province autonome. Questa stagiane rispetto aile precederti & stata caratierizzata da -

up numere di casi gravi € deces:éi savrapponibile a quanto asservato nelle siagidxwi bl 3 § Ve faag
2013/14. Nonostante Ja sorveglianza virologica abbia dimostrato fa co-sircoazione di virus di tipo

B (57%) rispetio ai virus di‘tipo A (43%: il 56% dei quali erano vires di tipe AZH3N2). anche. .

quest’anno netla maggior parte dei casi gravi segnalati ¢ stato isolatn it virus A/HINTpdm09

- (70%), seguito dal B (17%) ¢ ;d:ai}‘_‘A:‘H?aN.Z'(Q“/B“; e da virus Afnon t pizzati (4%). Anche fra i
decessi il virus A/HTNIpdm09 (56%) & stato it pin isolato. seguite dall’A/HINZ (16%), da virus
-~ Adnon tipizzati (16%) ¢ dal B(13%). : : : ; : :

Durante questa stagione, I"eta media dei casi gravi ¢ stara di 7 anni (rangs 0-95): {ra i decessie

stata di 59 anni (0-88). 1l 76% dei casi gravi ed il 63% dei decessi segnalati al sistema, presentava

5

almeno wna patologia cronica preesisente per la guiale la vaceingzions: antinfluenzale ' viene
raccomandata e solo il 9.7% era vaccinato. Tre doune erano in gravidanza al momento della
iy terapia intensiva. due presentay ano una condizione di

1.2 Sorveglianza Virologica durante i stagione 2015-2016

La sorveglianza virologica delVinfluenza in halia ¢ coordinata dal Cantro Naziondle OMS. per

"influenza (National [nfluenza Centre - WICY dell Istituto Superiore di Sanita (Dipartimento di

]M_atail-it Infettive) e viene svolta in collaborazione con una rete di "!aimrat_.ol;i di riferimenta
regionale (Rete Influnet). periodicamerite riconoseiuti dal NIC per i2 ailivita di diagnostica ¢

caratterizzazione di virus mfluenzali epidemici, Nell’Allegato 3 viene riponato 'elenco det
suddetti taboratori influnet, : | R o ; .
In periodo inferpandentico, Jo attivita di monitoraggio virologico sono pricritariamente finalizzate
alla caratterizzazione dei virus circolanti nel periodo hvernale ¢ alla velutazione del grado di

omologia antigenica tra ceppi epidemici e vaceinali. Questi s_tu'di,‘c‘z'ae richiedono {impiego di

- complesse metodiche 'labofaicfistiche.‘permeucmcyi'aggiorxaa‘nnc_:xzo_a-rmu..ile della composizione

vaccinale.

Nel corso della ,s‘tagiéne‘ 201 5-!\{;‘}1@%!’&:!1&10 'dg:ile-att’ivité: di labora:‘miql S0N0 stazi\‘raccoiti ed

analizzati 8.971 camplioni clinici, di cui 2436 (27%4) sono risultati positivi al virus influenzale. 1
- primo virus influenzale della stagione € stato identificato nella sertimana 4 172015, W virus, di tipo
~ A - sottotipo H3N2. € stato identificato presso il Policlinico S. Orsola-Malpighi di Bologna. da un

campione clinico prelevato da una paziente di 91 anni. ricoverata, che mostrava sintomatologia di

- tipo influenzale ¢ polmonite. Successivamente, la circolazione dei vi‘us ‘nfluenzali ha subito un
- graduale incremento, raggiungendo il piece pitt elevato tra la 6" ¢ la 9" setiimana del 2016 (Figura

1), in corrispandenza def periodo di massima incidenza. In particolare, Ja sercentuale di positivita

registrata ha raggiuntd il picco pilt elevato (42%;) nella 8° settimana.

Asche quest'anno si ¢ avuia la contemporanea circolazione di ceppi di tipe A ¢ ditipo B, sebbene i

virus di tipo B siano risultatj leggermente preva lenti (57%) rispetto ai virus di ti po A (43%).
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Nell’ambite del tipo A. sono stati prevalemenienie isolati e/ identiticat virus appartenenti al -
sottotipo H3NZ (56%) rispetto ai ceppi HINTpdm09 (35%). 1 restante W el ceppi di 1ipo A noh
& $1a10 SOFOtipizzalo. : ' S :

[ risultati delle analisi di caratterizzazionc antigenica ¢ molecolare, cffottuate sui ceppt A(HINZ)
hanno - evidenziato che la maggior parte dei virus analizzari appartiene al sottogiuppo genetico
3C.2a, a cui apparticne il ceppo A/Hong Kong/480172014. incluso nella nuova formulazione
vaccinale per la stagione 2016/2017 aell emisfero Nord, Solo pochi virus. tra quelli analizzati.
sono risultati  appartenere al - sOUOZrUPpPo genetico 3C.3a. il cui ceppo di riferimento €
AiSwitzerland/9715293/2013, incluso nel vaccino 2015/2016. dig

|4 caratterizzazione antigenica ¢ molecolare dei virus A(HIN1pdm9 ba mostrato una buona
reatfivila antigenica verso il ¢ceppo A/California’7/2009. incluso ancie refla composizione del

_ vaccino per la stagione 2016/2017. ed ha confermuto appartenenza dela maggior parte dei ceppi

al gruppo genetico 6B (A/South Africa/3626/2013). 1 virus identificati pin di receme in fralia
canfluiscono; in parficolare, in un Auovo. Sottogrippo denominite’ 6B.1. pur risulando
antigenicamene indistinguibili dal ceppo A/Calitornia/7/2009. Wi

I virus influenzali di tipo. B appartenent ai due lincaggi B;’Yamég'a!ié!rhiffm e B/Victoria/2/87
hanno co-circolato. sebbene i ceppi appartenenti al lincaggio B/Victotia sino risultat lavgamente
predominanti (95%). : : e :
Le analisi imolecalari hanno evidenziate che i ceppi italiani appartencnti al fineapgio B/Victoria
confluiscono, in particolarc. nel gruppo genetico 1A, rappresentale da’ ceppo di riferimento
B/Brishane/60/2008. incluso nella nuova composizione vaccinale pet la stagione 2016/2017. :
Nell’ambita del lineaggic B/Yamagats, i virus isolati in Italia si raggnippano nel gmppo genetico
3. il cui ceppo di riferimento € 1l B/Phuket/3073/2013. incluso nel vaccinn 201572016,




2.La prevenzione deli’inﬂnenz-a
: ...l M;sure di igiene e protezmne individuale

La trasmissione interumana del virus dell’ :’\ﬂuenza 51 pud vern‘ware ser s aerea attraverso le
gocee di saliva dichi tossisce o starnutisce, ma anche atiraverso il contatto con mani contaminate
dalle secrezioni respiratorie. Per questo, una buona igiene delle mani e celle secrezioni respiratorie
pud giocare in ruolo tmportame nel limitave la diffusione dell‘influenza. Recentemente 'ECDC ha
valutato le evidenze sulle misure di protezione personali {misure non f‘aunacc»k»g:che) utifi per
~ ridurre ia trasmns:{cme def virus dell” mﬁuenmy ha raccomandato fe seguent: azmm

ik ¢t avaggio delle man (m assenza di A(‘.q{id usodi gel alcolict) }_g_r;;__ niente raccomandato

2. Buona igiene respiratoria (coprire bocca € naso quando si starmmsxe o tossisce. trmtaxe i
fazzoletti e lavarsi le marni) R'ggf.omandatg :

3. Isolamento volontario a casa delle persone-con maia:tle resp:rat'\ne febbrili specie in fase
iniziale Raccgmgndgt ; ‘

4. Uso di mascher-ne da parte delie persone con summammya mﬂucnzaie quandn si trovane
E axrbzemx sanitari (ospedali) Raccumdndat

Tali mlsure si agglungnno a queile. basale sui pres;dz farmaceutici (vaccinazieni e uso di antivirali),

La campagna di comum..azsone sulla prevenzione dell mﬂuenza dovra quindi includerc
s mfm‘mazmm sulle misure non far z’nawu fiche. - :

Tra i messaggi da prmieg;arc vi sono; hgwﬂe respiratoria (mnmummlo de“a diffusione
derivante dagli starnuti. dai colpi di tosse. con la protezione della mano o di un fazzoletto.
evilando contatti ravvicinati s¢ ¢i si sente influenzati): |’ evidenziazione the un. gesto semplice ed
economico, come il lavarsi spesso le mani, in particolare dopo essersi soifiat il naso o aver tossito
o starnutito, costituisce un r:mcdao utile per ndum, fa diffusione dei virus mf uenzail cosi come di
altri agentn infettivi,

Sebbene tale gesto sia sonovaiutato €580 rappreﬁe;na n.cummeme Vintervents preveutwo di pnma
scelta, ed & pratica riconosciuta, dall’Organizzazione Mondizle della Sanita, tra le pm efficaci per
i comml!o della dlfoSlone dclle mfemm anche negli ospedali. :

2.2.La vaccinnzinne .'

L Orp,amuamone Moudxaie dells Sanita ¢ il Plano nazionale prevemmne vatcinale: (PM’V ) Ol?-
S 2014 npona:w tra gli obiettivi di copertura per ia vaccinazione antinfluenzale: it 75% come
obiettivo minimo. persegmbtie ¢ i 9"% coine obieftivo ottimale negh uftiase: 'santacmqucnm € nel
or uppl a rischio,

Per ¢io che concerne l mdiwduaz:one dei gruppi a rischio rispetto alle enidemie di mﬂuen?a
stagionale. ai quali la vaccinazione va offerta in via preferenziale. essie una sostanziale
“concordanza. in ambito europeo, sul fanto che principali destinatari deil’ offerta di vaccino
antinfluenzale stagionale debbano essere e persone di eta pari o superiore a 65 anni nonché le
persone di tutte le et con alcune patologle di base che aumentano il rlbt,h o di x.ompltwm:e (11
corso di mﬂuenza. :

Pertanto, gli obretnvt della campagna »accm&}c stagionale contro 1 mﬂuenza SOR0;
. ndnzmne del rlsc‘luo mdmdua‘!e di malattia, ospedalizzazione e morte

. rzduzmnc dei cmeh sociali connessi con morbus:ta e mortahta

221 I Vaccini disponibili

Astualinente in ltalia sono disponibili vaccini antinfluenzali tnvalenn (TIV) che contengono 2
virus di tipe A (HIND & H3N2) e un virus di tipe B¢ un vaceing quac rivaiente che contiene 2
virus di tipo A (HINL e H3N2}e 2 virus di tipo B.



St

|

L'OMS ha indicato che la composizione del vaccino per lemisfero
12016/2017 sia la seguente:

 una maggiore reattivitd ¢

" Dagli anni 70 in pot i virus _inﬂuenmli di tipo B si sono suddli

L efficacia del vaccino dipende sopratiutto dal mateh esistente fra i virits i €sso contenuti & quelli
circolanti, Per tale motivo I'Organizzazione Mondiale deila Sanita (OMS) indica ogni anno. fa
composizione del vaceino basandosi sutle 'mfom‘;a:r;icani sui ceppi virali circolant! e sull andamento
delie 1L1 raccoiti dal Global Influenza Surverlance MNerwark delfOMS. :

setteatrionale nella stagioue

- antigene analogo al ceppo A./_Cal-i‘fnrniai?f_wl}‘)' (HIN ”pd‘mﬂ%
- antigene analogo al ceppo A/Hong Kong/4801/2014 (HIN2);
- antigene analogo al eeppo B/Brishane/60/2008 (lineaggio B/Victoria).

(| vaccino per la stagione 2016/2017 conterra, perianio, Una nuova va riante antigenica di sottotipd

H3N2 (A/Hong Kong/d80172014), che sostituira il ceppo A/Switzerkind/0713293/2013 contenuto

nel vaccino della stagione 20 15/2016 ed una variante di tipo B (B/Brisbane/60/2008). appartenente
al lineaggio B/Victoria/2/87. in sostituzione del precedente ceppo va sinzle, B/Phuket/3073/2013,
appartenente al lineaggio B/Yamagata/} 6/38. i

Dai dati raccolti dal’ newtwork dell’ OMS. si evidenzip che ln maggior parte. dei virus

‘ -A(HINi)pdmOQ _i‘déﬂiiﬁcaﬁ'a Jivello mondiale sono risultati ‘anjtig-smimménte (3 geneticamen‘te

correlati al ceppo AlCalifornia/ 772000, contenuto net vaccino della stagione 20 §/2016.

{.a maggior pare dei virus di sottotipo A{H3INI) ¢ircolanti nella stagione 201572016 ha mostrato

on antisier: diretly verso fa nuova variane Al/Hong Kong/4801/2014,
“inciusa nella composiziane vaccinale 2016/2017 per I'emisfero Nord e gia presente nel VACEINO
2016 per 'emisfero Sud. rispetto a guella evidenzista con il precedente ceppo vaccinale
A/Switzerland/9715203/2013. - g G : L

- Nell'ambito dei viras influenzali di tipo B cireolanti durante la stagione 20152016, i ceppi
-appartenenti al lineaggio B/Victoria/2/%7 sono risglati 1afg_ameme;predqmiinami.. Tra questi. la
maggior parte e risultata antigenicamente € geneticamente riconducibile - -al. . ceppo
B/Brisbane/60/2008 (gruppo genetica 1A), gid incluso nella composizione vaccinale 2016 per
Jemisfero Sud. . : i :

sudeivisi in due fineaget distinti

geneticamente sulla base di differenze dell emoagglutinina (HA). Dalla meta degli anni 80 due

lineaggi rappresentati dai ceppi BfVictoria/2/87 ¢ dal B/Yamagati/16/88, hanno co-circolato in

proporzioni variabili nelle diverse stagioni e viel diversi Paesi [Evrofiu, influnet]. Pertanto. nel

taso dei vaceini quadrivalenti, FOMS raccoranda. | inserimento del sirts B/Phuket/3073/2013-

like (lineaggio Bi’Yamagata/l({/SS), in aggiunta ai tre sopramenzionzt.

: -Zgl‘.ZVRaccomanduidhi sull'impiego det vaccini antinfuenzali per la stagione 2016-17

| vaccine antinfluenzale € indicato per witi i soggett che cesiderano evitare la malattia
influenzale ¢ che non abbiano specifiche controindicazioni (vedi paragrfo ool 4

Tuttavia. in aceordo con gli obiettivi della pianificazione saniaria ‘nazionale ¢ con il
perseguimento degli obiettivi specifici del programma di immunizzazione contro I'influenza. tale
vaccinazione viene offerta attivamente € gratuitamente ai soggeiti <he per le loro condizion!.
personali corrano un maggior rischic di apdare iNCONtro @ comalicinze nel caso ¢contragganc
linfluenza. B b : ' ; : ‘
- [ periodo destinato aila conduzione detle campagne di vaccinazioni antinfluenzale €, per la nostra
Gituazione climatica e per I'andamento temporale mostrate dalle epidemie influenzali in ltalia.
guelle autunnale, a partire dalla meta di ottebre fino 8 fine di cembre, fatte salve specifiche
indicazioni. ano_fornite se particolari eventi _legati_ai vaceini efo 1'andamen
ivlogi ] influenza richi no. | & campagna di vaceinaziong
stagiona\e. promassa’ ed SeonomIcanente sostenuta dal Servizia Qanitario Nazionale, € rivolta
~ principaimente ai soggetti classificati e individuati a rischio di coriplivanze severe ¢ a vale letali.




 Pur in assenza di raceomandazioni per la vaccinazione dei bambini “sani”

stagionale, per varie motivaz
dispanibile presso le farimacie,

i caso contraggano linfluenza. L'offerta gratuita attiva  rivolta anche alie persone non a rischio -

che svolgono atlivita di particolare valenza sociale (Tabella 1),

~ Linserimento dei bambini sani di etd compresa tra 6 mesi e 24 wesi {0 fino a 5 anni) nelle
~ categorie da immunizzare prioritariamente conwe Vinfluenza stagionale ¢ un argomento
‘attualmente oggetto di discussione da parte della comunita scientifica intenazionale. soprattunio a
~ causa della mancanza di’ studi clinici contreliati di efficacia. L'offerta di vaccinazione ¢
raccomandara dalla Sanita Americana e Canadese e da pochi paesi deila Comunita Europea (Gran -

 Bretagna, Finlandia, Belgio, Ungheria e Malta). ¢ i dati disponibil. arche se non conclusivi.
~metfono in evidenza che livelli di copertura intorio al 50% in soggetti di eta compresa fra 11 e 17
- anni, permettono una. ri

izione complessiva del 54% delle ILL totatia uheriori. studi sono

_ necessari per valutare Iimpatto comunitario di tale intervento. Pertarto, alfo stato attuale. non si

- ritiene necessario promuovere “programm:i - di - offerta attiva gratuita cel vaccino influenzale
stagionale ai bambini che non presentino fattori sndividuali dirischio. 0 i 1

mesi, qualota il loro pediatra optasse per tale scelta sono v

Per tutti | 'Sg)ggt:'tti':della{ popalazione generale che decidano di vaceinarsi contro I'influenza
ioni (timore della malaftia. viaggi, lavoro, stc.p. il vaccino stagionale ¢

Occorre sotiolineare che: la protezione indoma dal vaceino comncir due settimane dopo

1’ip0;:;4t-li‘az'i;$hé{¢ perdura per un periodo di sei-otto mesi. poi tende a declinare. Per tale motivo. ¢
- perche p;_cissemj;j-cﬁmbiarf: i ceppi in circolazione, & necessaric soloporsi a  vaccinazione
~ antinfluenzale all’inizio di ogni nuova stagione influenzale. L Rk S B

bai ani” di e1d superiore 2 6
- mesi, qua e ‘ no valide le stesse regole {dosaggio. n® di
- dosi) indicate per i bambini appancncnﬁ,a% geoppldinisphing: it R p TR




Categoria

Tabelia 1 Flenco dﬂle categone per le qusli la vaccmazmne st@gjgnak‘ £ raccomandata.

{)eﬁagho

g

| Bamb:m d: ma supenore a 6 mesi, rau':zzi‘é adulti
| fino a 65 anni di etd “afferi da patologie <he |

aumentaﬂo it nschm di coni icanze da mﬂuewm

ity

ay.
| respiratonio (mchm

¢

s

B carico dellapparato
‘asma grave, la dispiasia
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malame cranic he

broncopolmonate. -
malattic -~ dell’apparato.

diabete mellito e ltre. ‘malattie metaboliche

tinclusi gli obesi son BMI 301
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2 Z 3 Tnpologxa d: vaccmi

1 vaceini d;Spombm in !taha sono it mamvau € qumdl ncm contenjg‘gmsc particelle virali mitere

aftive e sono classificabili nei seguenti tipi:

- vaceno split, contenente virug mﬂuemah:f' ammemau _

e iyacoine] subumta u’sfﬁeneme mic gh anttgem dl superhcze c:mcag;lutmma c.‘
~ veuraminidasi; i : =
» vaccino adiuvato, cuntenenic 051 anngun du :,uperﬁcm emulsmnai ad ;admvanw oleoso

: "V‘metahuhzzab:le(MF“ﬁQ) e B s tees By

L ygeoiie: intradermico, € uli vawmo sphtn wmezmnato 0 m A sy 'a'pan‘icdiare *c'h'e"
i ;consente di mowlar& nel derma {a dose di i‘i ut.jl.cppﬂ conceﬂtrma in (‘:‘;l mtdl vcﬂmne :

"Dai 2014 ¢ d:spombde in commercio in halta un. vaccmo quadrwalente spht mdzcato pcr

~ Fimmuonizzazione degh aduEu € dei bambmf dai 3 anni di cta. per la p
i .{cansamdat due wttot:p:

5 yacc_im

venzxdne;:della influenza
itus mﬂuenmle Ae da due d| tipo B (vedl P ragrafo ek ;

tagmnah admvat: con V[FS‘) sond autorazzau al momenm, per 5 meumzzazlone dEI

-~ soggetti di eta 264 anni. La funzione degli adiuvanti & quetla di potenziare Ia risposta immunitaria
~alla vacel

per qucsto trovano parumlaw mdxcazmne per 4 :m nuzruauone den s<m,em i

; anz;am edi quelh poco mpandenu

$ Eﬂ vaccmo mtradermicu %frutta i partlmiaﬂ mcccamv.mf immunitar Li.t, sia mvano el dcuna g
 potenziano la. nsposta xmmmmarsa am,he ﬂé‘i paucl-nﬁponti;tnn aila wmmmﬁlrwone
- miramuscoiare : : ; _ e '

'im)!tre va segnaiato che dalla stagmne 20 5 61"()1 il \"aceiné' _i‘hgﬁi&)a'toighfadeitta-E:_éédltdkglcejﬂ_u;l@r‘ii i

non sard ptu dlspombtle

:Per i detta;_.h del%e modalna di uts]u:m di ogm ;.mgolo pmduﬂo Si T manda ai R;assmmm delle. ;

Laratxer;t;hche det Prodotm autorlmtu da Agmzm Irahana per :1 I‘am‘ aco ( All A)
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 via nasale {nome commercmlc Flutmu aumnuato al commercio in Im 1 M
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ang !}osaggm € modahta d: sammmmrazmne

Ferme re*;tando ¢ indicazioni riporare su RC P di ciascun vaccmo- regv,tram, fa Tabella 2 riporta fe

md:cazmm su dosaggto e mndaina di scvmmmu,zrazmne

Tahella. ? . Vacvini ﬁntu:ﬂzmnmh .s.cmmu.h ‘
Eta i ~_Vaccino : rmﬂemuéalnw di wmmimstraziqne _
) it i « 1 dost ripetute a distanzin di almetm 4 settimane per
. : “pambini che vengono wu,cmma pcf fa prima volha.
6-36.1mesi - § - sub-unita split - fonmiutazione pedialrica o 1R2EE ‘dose adum (0 23 mﬂ
' : : ' = 1 dgse. se wiavaccinati i\égii anai precedent. formulazione
‘ pndlalma o mezza do0se adu]u (9,25 )
i BIILL st i @il 2 éosa (0,30 ml) ripetute a dm,.ﬁ?a di almcno 4 smtunanc
; . | = sub-unitd split{i o : o
39 annt | L : per bambini che vengono v« n:cmmx per la prima vola
5 :etmva{emel' Rt :
i : §oe dcme 10.50 mib)se gia: vaccmat neg,h annl prcc.cdenn
i i = sub-unité, split un o : .
10-17 anni P g e 050
2R e tetmvalenle) i syl s b :
i Sahagieom ‘i b e Y dose(0.50 ml)
NN o ~(itd. split (rervaientie, i . : L
18-64 anni su Hni P w - * b { dose (050 ml)
B tetravaiente) ‘ : ‘ 4]
: < sub-unita. splititri o : '
fl) 64'- e P - ldosmf) \0 miy
0-Hdannt | tet g0 :
e pes grnalente). S ahm { !5 p.mcppn n 0 i mh
» ) mtradr:nmco R
- subsunith (incuso ad:uvato T et '. ’ém‘: m?w mh
: Cob o con MFSS) split (trwaieme B
£ 2
2658 o erravalente). :
.m[r:admm_me S dmse«tS pg,t.eppn i 0. l mi; £ f : |

fﬁmeate per i soggetti i tutte te eta, con esclusiotie
lej 9 anni di eta, mai ta;g;ggn in precedenza,
;si ra‘.comand 1 d ¢ _vagg 10 ang;nﬂuenzate stagmnal_g ‘da somministrare a distanza di
~almeno quattro semmane (coms. esplicitato in tabela)ll vaccino antnflugnzale. va somministrato
per via intramuscolare ed ¢ raccomaundatg |7 moculaz;o:ie nel muscole: deltoide per tutti i soggett: di
eta sisperiore a 2 anhi; nei bambini fino ai 2 anni ¢ nel lattanti Ia s“de “accomandata & ia faccia
“antero- ateraie della coscia. ‘

1 vaceing mﬁuenzale trivalente m(rademma (0. 1 mi) & precenfezmna*o n smm,a specmfe per
inoculazione intradermica. I1 sito di somministrazione raccomandaio € 14 segrone del dchmd&
- Questo vaccino € mdzcam nella prorviassn dell’ mﬂmnm nei soggett ‘dl r*ta part 0 supenore a b0
anni,

2.2 5 Consenaziane del vaceino, 1emperatum ¢ stabilith.

il vaccine antinflugnzale dv::vt, €S501C cnnsuvam a u,mperaturc comp resc twa +2 (; e 4 8°<. ¢ non
- deve essere cong.,e!aw.

A vaceind inattivati contro I’ mﬂuenm e mnsuvan a. una tempwatura corretta, tra 2 2 e B°C.
nmangom ‘stabili per almeno un anno.

Per un mantenimento m’umale si raccomanda di assicurarsi che il vacuno p&.rmanga il meno

possibite fuori dal frigorifero e che non vehya interotta la catena el ireddo: deve essere anche

Cevitato il congelamento. 1 vaceino deve essere  trasportato i busta ¢ contenitore  per

 farmaci/alimenti refrigerati nei quali sia presente un zlemento refngr'ral te. con it qualc va evitato

accumlameme che il vm.uno wenba a diretto contatio.



2.2.6 Céntmindicazioni e-prec.anziani

II vaceing ammﬁuenzalc non deve essere ﬂ;c;mmumt: al{; A

Lduanu al di sotto dei sel mesi (per mancanza di studi clinizi e mmﬂan che dmms[rum
i innocuita del vaccino in tali fasce deta). : -

e Soggem che abbiano manifestato una reazione allergica grave (anafilassi) dopo Ja
© - somministrazione di una precedente dose o una reazione allergics grave (anahiass;) aun

~ componente. del vaccino (da ‘Guida alle com;mnduazmm wlle vaccinazioni” NIV-ISS-
o Mlmslem delia Salute).

i». Una malattia acuita  di medm o grave entith, con o senza ebbm. costituisce 1na
comlomd icazione temporanes alla vaccinazione. che va r:mmu%ata a guar.gtone avvenuta,

ijx_x"sn;gm_nesx positiva per sindrome  di Guillain-Bare insoﬁa ent'o 6 a}'ertjimarne daiia
somministrazione di una precedente dose di vaccino antinfluenzale costituisce controindicazione

alla vaccinazione, Una smdmuw di Guillain Barre non correlata a veceirazione antinfluenzale e

insorta da pitt di un anno ¢ motivo di precauzione; sebbene i dati disponibili siano {imitati, i
vamaggx della vaccinazione antinfluenzale giostificano Ja somministrazicne del vac‘.me annuale
net soggmtx ad alto n%chw di camphcanze gravi dalla malama :

Nonvié cc}_ntmindicazioneia vactinare le persane‘ asin;sommiche_a epidemic gid iniziata,

130 2 7 False cnnlrolndmazmm 3 :

. Aliergla alle pro%cme deil Hovo, cot mamfmtauom aon anat;famule
i1 Malamc acufe dl ileve enma ‘ '

& A!lanamento

- ' Infezione da HIV e altre umrunodefﬂ.sc nze cougemxe o acquisite. La condizione di

'lmmunodcprescmne non costituisce una controindicazione alla somministrazione  defla

vaccinazione antinfluenzale. La somministrazione del vaccino potrebbe non evocare una
“adeguata risposta-immune. Una seconda dme di vaccino non inighora {a risposta anticorpale
, m maoda sostanziale.
"2,2.8 Som ministrkzio’zie simuha‘aea di piﬁ-i"aécini

i vac:cmo ammﬂuenzale non mtertermce con la nsposw immune ad ahr: vaceini mamvan & Vivi
-~ attenuat;. - :

1 soggetti che. nentmno nth categorie sopra indicate possono ucevcre se necessario, il vaccino
antinfluenzale contcmporaneamente ad altri vacctrf {wdt f’\iPV vuzez IL), in sedi corporee ¢ con.

3 smnghe dwerse
'2 2.9 Renziom :ndeslderate segnaiate dnpa snmmmmrazmne di vaccino ;mlm!luenzala

I vaccini antmﬂucn‘mh mntengono solo virus inattivati o parti di qutsti PEFlanto non possona
essere responsabili di infezioni da virus influenzali. Le persone vaccinate dovrebbero essere

informate sul fatto che, particolarmente nella stagione fredda, infezioni rispizatorie ¢ sindromi con
sintomatologie simili a quelle deli'influenza possono essere provocate da molteplici altri agenti :

batterici e virali, vei cui cmafronu il vaccine antinfluenzale non puo avere akuna eff‘ icacia
pmtﬂtwa s

 'Da "dea alle comromdlcazmm alle vaccinazioni’ M\/ ESS Ministero deli: Salutu d;spmnbsie
: Sui tp: fwwwiss.itbinary/publicont/09 13 web pdf




Gli efferti collaterali comuni dopo comministrazione di vaccino antifluenzale consistono in

reazioni Jocali, quali dolore. eritema. gontiore el sito di intezione.

Le reazioni sistemiche comuni includono malessere generalc. febbre midlgie, con esordio da 64
12 ore dalla somministrazione della vaccinazioe ¢ detla duratadi 1.0 2 giorni, :

Sono stati riferiti, in correlazione temporale con la vaccinazione antinfluenzale. eventi rari quali
trombogitopenia, nevralgie. parcstesie. disordini neurologici e reazicni allergiche gravi. La
correlazione causale tra la somministrazione di vaccino-anzinﬂuenmle e tali eventi avversi non ¢
stata dimostrata, S S S T - :

Data la necessith di escludere I'associazione tra la vaccinazione e evinti indesiderati, si sottohnea
I'importanza della segnalazione tempestiva al sistema di farmacovigilarza dell”Agenzia ltaliana
per il Farmaco (AIFA) di eventuali eventi avversi asservati in soggetti vaccinati. P

3.6l am'wiral’i.

Anche quest anno, oltre alle attivita di caratterizzazione antigerica e molecolare dei virus
influenzali. finalizzate all identificazione delle nuove varianti da inseriie nel vaccino. it-NIC ha
proseguite le attivita di monitoraggio sulla sensibilita virale ai farvaci anti-influenzali. con

particolare riferimento agli inibitori della neuraminidasi (IN), oseltair ivir zanamivir,

In totale ad oggi. 97 virus influenzali sono stati saggiati dal NIC anche pec ia sensibilita agli IN. Le
analisi fin qui condotte, sia di tipo fenotipico (saggio enzimatico di inibizione detla nevraminidasi)
che ‘genotipico (sequenziamento  della neuraminidasi virale), hanno evidenziato uha “totale
sensibifita agli IN di tutti | ceppi analizzati (33 A/HINT pdm09. 40 AH3NZ e 24 B). Nessuha delle
sequenze analizzate ha mostrato mutazioni tipicamente associate con ta resistenza all’oseltamivir e
Zanamivir. ' B

1 valori oftenuti in {talia risultano essere, nel complesso. in linea con quainto osservato in alti paesi
europei. In particolare, i dati ad oggi raceolti dalla rete dei ‘aboratori puropei (European
Surveiilan_c&Syst’em‘-TESSy} per la stagione influenzale 201 5/2016 hanro mostrato che tra i 2.739
ceppi ACHINUpdm09, i 172 A(HINZ) ed 1 528 ceppi di tipo B fnora saggiati per Ja farmaco-
~ suscettibilita. rispettivamente 1'1%, lo 0.6% ¢ 1o 0.2% ¢é risultato resistente all oseltamivir, mentre

C<01%, 1o 0% elo 0.2% ¢ risultato resistente allo zanamivir, : :

4. Interventi
: ,4.il Sorvegliare le sindromi ;imildnfl:iehza!i

Le attivita di monitoraggio epidemiofogico ¢ virologico dei casi di 1.1 sono determinanti, non sclo
ai fini delle decisioni relative aila composizione che dovra avere 1 vazeino antinfluenzale nelle
- successive stagioni epidemiche. ma anche per indirizzare le scelte i materia di programmazione
sanitaria e per migliorare e conoscenze sulle complicanze anribuibili all'influenza (quali decessi e
ricoveri). , ‘ e sk

La sorveglianza epidemiologica viene sistemalicamente attivata ogn1 anao, in base a un protocolio
inviato a tunte gli Assessorati Regionali alla Sanita chie individuano i referenti e i medici sentinella

- per la sorveglianza. Le Regioni sono. pertanto, invitéle a sensibilizeare la panecipazibne dei
medici di medicina generale e pediatii di libera scelta alla sorvegliar.za epidemiologica. :

: VLe Regioni sono altresi invitate a potenziare la sorveglianza virologica dell’influenza ¢ delle altre
virosi respiratorie, identificando ¢ sostenerdo adeguatamente i laboratori afferenti alla rete
nazionale. : : ‘ ‘ : AR : :

e
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Al titolo esemplificativo. 2 al fine di identificare in-nia_nicra uniforme sul tu_rritc;‘«rio‘naziona}e questi
soggetti si propongono le seguenti modalitd: : - i

b

&

© pazienti a rischio,

D lal

creare una lista di soggetti estratti sitla base degh elenichi di esenzione aser patologia, presenti al
fivello di ASL/Regione. : i

nel caso in cui le liste oftentite dagli elenchi di esenzione non sana esaustive. richiedere ai
Medici di medicina generale e ai Pediati di libera scelta 1"elenco dei coggetti inclusi fra i loro

assistiti che presentivio condizioni di rischiv per cui fa vaceinazione # raccomandata. In tale

modo sard possibile sia effettuare una chiamata attiva di fai soggetti. sia costruite il

- denominatore necessario per il calcalo della copertura vaccinale nei soggelli a rischio e sia
individuare i contattifconyviventi cui offrire la vaccinazione ant nflugnzale per i sopgetti a

rischic che non possono: essere vaccinali (ad esempio pazienti orcologict in traltamento
chemioterapico). A tale riguardo. ¢ mmportante rafforzare il convoigimento dei Medici di
medicina generale ¢ dei Pediatri di libera scelta ¢ sensibilizzare anche i Medici specialisti
ospedalieri ¢ le Associazioni dei malati sull’importanza della vaccinazione antinfluenzale nei
$i raccoimanda, inoltre. di rafforzare il coinvolgimento dei Medici di medicina generale e dei
Pediatri di libera scelta e sensibilizzare anche | Medici specialisti ospedalieri. le Associazioni
dei malati e le associazioni per gli anziani sull importanza della varcinzzione antinfluenzale nei
pazienti a rischio anche. pér imcrementare la compliance vaccinale. ‘

Si ricorda che gli operatori sanitari. direttamente ¢ indigettamente coinvolti nella cura ¢ gestione.

- del paziente. sono a maggior rischio di acquisire |'infezione rispetio alia popolazione generale:

inoltre. il fatlo di essere costantemente & CoNLalta con un gran rumerod di persone (pazienti,
familiari ¢ altri operatori sanitari). |i rende anche potenziali vettori dell’infezione. Numerost
focolai nosocomiali, infatti, sono stati descritti e hanne mostiano it daano diretto per pazienti

operatori sanitari, in termini di aumento di morbosita ¢ mortalita, vost sociali ¢ danni indirerti
~legati ali'interruzione dell’attivita lavorativa e Al assenteisino  con conseguente  mal
funzionamento dei servizi assistenziali essenziali'. Si raccomanda, pertanto, di’ promuovere

~ fortemente la vaccinazione antinfluenzale di tutti gh operatori sanitari, con particolare riguardo

a quelli che prestano ‘assistenza - diretta  nei reparti 2 pil - elevato rischio  di

; Zacquisizi{)neftra,smissi_cmf:-dcl-i‘iufcziatit. quali Propto soccorso. ‘erapic intensive. oncologie.

ematologie, cardiologie. chiturgie. residenze sanirarie assislenziali. e Faceurdlo monitoraggio

da parte delle Aziende sanitarie delle relative coperture vaccinali reggiunte.

- Si raccomanda di informare sia i medici di medicina generale che i ginecologi/ostetric
“sull’importanza della vaccinazione antinfluenzale nelle donne nel secondo ¢ terzo trimestre di

gravidanza ricordando che la vaccinazione ¢ offerra gratuitamente 2 che FOMS nel suo position -
puper pin recente suil'iofluenza ritiene le gravide come il pit importinte dei gruppt a rischio

~ per loro stesse e per il fem{Week’ly Epidemiclogical Record. N.47. 23 November 2012).

4.4. Raccomandazioni per la rilevazione della copertura vaccinale

Per ottenere dati di copertura, per fascia di eta, categoria target ¢ tipo di vaceino somministrato, in
~maniera tempestiva, viene richiesto alle Regioni. in attesa che vengi imnplementata sul territorio
nazionale I'anagrafe vaccinale, di inviare ¢ dati relativi alla copertura: vacginale del vaccino
antinfluenzale stagionale al sistema informatizzato di registrazione predisposto dal Reparto di
Epidemiologia delle Malattie Infettive del Centro Nazionale di Epidemniologia S’or‘vég]iaxizu €
Promozione della Salute dell'ISS. | dati della campagna stagionale devono comprendere anche
quelli sull utitizzazione del vaccine antinfluenzale al di fuori delle st-utture delle ASL (Medic di
medicina generale ¢ Pediatri di libera sceltay. b e

1 3 . 2 . 2 . % w . By )
" Materiale informative per operaton sanitari & disponibile su

http:/www.epicentrouss.it/temi/vaccinazioni/H Probmmunel014.asp
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ALLEGATO 3

LABORATORI DELIA RETE NAZIONALE INFLUNET RICONOSCIUTI DAL NIC-IS$

REGIONE Q Hriminh i LABORATOR!
ALTO ADIGE e 35 Alto Adige, iaboratono  Azindale di Microbiclogia e Vuotogta’(‘.omprensmm sanitario di
- ; dplzano, Via Amba Alagi, § ~ 39100 Baliang /£, Pagani)*: ‘
o p.wmor‘“ : i L labofarono di Mic’omoiugm e Virologia, Ospeﬁalr Ameden di Savma Corso Swzera, ,ba ~ 10149
e “Torino (V. Ghiterti)*
. !leartvmento di Scienze Bomadiche per la Saiute Universita degh Studi di M}ano, Via Pascal, 36 -
i 118133 Milano (A, Zgnettij* ‘
LO_MS!ARDI_A . Virotogia ‘maolecotare, S‘xuttt.ra complessa wmiogta/m;crobmlogm, ft}ndamane IRCCS Puhc]wcg
; "San Metteo" Via Taramelli, & - 2710C Pavia (. Boldonti}*
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f dz Sassan Viale 5. Pm*rn, 4378 - 07100 Sassari (C. Serra)?
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- Centro di Rifvnmvnm Nazionale {NIC) per FOMS :

I NIC (pressc il Dipantimento di Malattis Infettive dell'fstituto Supenaw di Sanita) fa parte, su desigriazione del Ministera della Salute, dalla -
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,_(WHO~EQAP} Essi sono notificati & ret; istrati presso i Centis Eurcpeo di Controlio delie Marame {ECDC) di Stocseima. -
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