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Prefettura - Ufficio serritoriale del Governo dell’ Aquila
Gabinetto

Al Sig. Presidente della Giunta Regionale

dell’ Abruzzo
L>AQUILA

Al Sig. Presidente dell’ Amministrazione
Provinciale
L’AQUILA

Ai Sig.ri Sindaci dei Comuni della Provincia
LORO SEDI

to: Nota informativa del Ministero della Salute per la prevenzione ed il controllo

Ogget
dell’epidemia stagionale d’influenza 2015-2016.

In adesione alla richiesta del Ministero dell’Interno-Gabinetto del Ministro prot. n.
15350/110 (1) UL I - AA.GG. del 4 Settembre u.s., trasmetto copia delle circolari del Ministero
della Salute n. 27038 in data 1° Settembre 2015 e n. 27162 in data 3 Settembre 2015 concernenti
]’ oggetio, nonché la versione definitiva del documento pet la prevenzione ed il controllo della

influenza stagionale 2015-20 16.

[L PREFETTO
(Alecci)

FDS

Uscita N. 0037958 del 08/09/2015
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Ingresso N.0037649 del 07/09/2015
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prefettura L

Sl

o,

GABINETTO DEL MINISTRO

N 153507110 (1) Roma, =% SET, 2019

Uff. 1 - AA.GG.

AI SIGG.RI PREFETTI DELLA REPUBBLICA
LORO SEDI
AL SIG. COMMISSARIO DEL GOVERNO

PER LA PROVINCIA DI
TRENTO

AL SIG. COMMISSARIO DEL GOVERNO

PER LA PROVINCIA DI
BOLZANO

AL SIG. PRESIDENTE DELLA
REGIONE VALLE D’AOSTA

AQOSTA

OGGETTO: Ministero deila Salute — Trasmissione nota informativa pet la prevenzione
ed il controllo dell’epidemia stagionale d’influenza 2015-2016.

§i trasmettono, con preghiera di CWM@_
locale, le unite circolari n. 27038 in data 1 settembre 2015 ¢ 0. 57162 in data 3 settembre
2015 del Ministero della Salute concernenti 1’oggetto, nonché la versione definitiva del
documento per la prevenzione ed il controllo dell’influenza stagionale 2015-2016.

IL CAPOD ABINETTO
(Ia ese)

s
1.

M
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DIREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA

tifficio V- DGPRE ~ Maiuttie Infettive e Profilassi Internaziowuale
Viale Giorgio Ribotta. 5 - 00144 Roma

ALLEGATO 1

OGGETTO: “PREVENZIONE E CONTROLLO
DELL’INFLUENZA: RACCOMANDAZIONI
PER LA STAGIONE 2015-2016".
Documento integrato e sostitutivo
del documento prot. nr. 0027038

del 1/9/2015.

0027162—03/69/2015~DGPRE—CODWUOnP

Assessorati alla Sanita delle Regioni a Statuto

Ordinario ¢ Speciale
LORO SEDI

[

Assessorati alla Sanith delle Province Autonome di Bolzano ¢
Trento

LORO SEDI
Presidenza del Consiglic dei Ministri (usg@maﬁlbox.governo.it 3
Ministero degli Affari Esteri (ministro.affariesieri@cert.esteri.it}
Ministero dell’Interno (g_abinetio.ministro@pec.interno.it)
Ministero di Giustizia (centrocifra.gabinetto@giustiziacert.it)
Ministero della Difesa (udc@postaccrt.difesa.it)

Ministero deli’Economia e Finanze
(afﬁciodigabineﬁe@pcc.mef. 2oV it}

Ministere dello Sviluppo economico
(gabinetto@pec.sviluppoeconomico.gov.it)

Ministero deli’Istruzione, Universitd ¢ Ricerca
(uffgabinetto@postacert.istruzione.it)

Ministero delle Politiche Agricole Alimentari e Forestali
(aoo.'ministso@pec.politicheagricele. SOV.it)

Ministero deli’ Ambiente e Tutela del Territorio
¢ del Mare (segreteria.ministro@pec-,minambiente.it}

Ministero deile Infrastrutiure © dei Trasporti
(segrctcria.ministro@pec.mit.gcv.it)

Ministero del Lavoro e Politiche Sociali
(segrcteriaministro@mailcert.1avoro.gov.it)

Ministero det RBeni ¢ delle Attivita Culturali e del Turismo
(mbac—udcm@_mailcert.beniculturali.it)

Ministro per le Riforme Costituzionali ¢ i Rapporti con il
Parlamento (ra;;portiparlamenio@maiibox.governo.it)

Ministro per gl Affari Regionali
(affariregionali@pec. governo.if)

Ministro per la Pubblica Amministrazione & Semplificazione

{protocolio dfg@maiibox.govemo.it)

Croce Rossa Italiana — Sede Nazionale

(comitato.centrale@pec.cri.it)

Federazione nazionale degli Ordini dei Medici e degli

QOdontoiatri (grotocollo@pec;fnomceo.it)

Pederazione degli Ordini dei Farmacisti [taliani

{gosta@gec.foﬁ.it)
Istituto Superiore di Sanitd (presidenza@iss.mai]cert.it)

IN.AILL. (presidenza@postacert.inail.it)

Uffici di Sanita Marittima, Aerea ¢ di Frontiera LORO SEDI
Ufficio di Gabinetto SEDE
SEDE

Ufficio Legislativo
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Ufficio Stampa SEDE

Organisme Indipendente di Valutazione (oiv@gostacert.smita.it)

Ufficio Generale del personaie, deli*organizzazione e del

bilancio SEDE
Direzioue Generale della prevenzione sanitaria SEDE
SEDE

Direzione Generale della programmazions sanitaria

Direzione Generale delle professioni sanitarie e delle risorse
umane del Servizio Sanitario Nazionale SEDE

Direzione Generale dei dispositivi medici e del servizio

farmaceutico SEDE

Direzione Generale della ricerca e dell’ innovazione in saniti
SEDE

Direzione Generale della vigilanza sugli enti ¢ della sicurezza
delle cure SEDE

Direzione Generale della sanitd animale e dei farmaci veterinari
SEDE

Direzione Generale per igiene ¢ la sicurezza degli alimenti e la
nutrizione SEDE

Direzione Generale della comunicazione e dei rapporti europei €
internazionali SEDE

s
Direzione Generale deila digitalizzazione, del sistemna

informativo sanitario,¢ della statistica SEDE

Direzione Generale degli organ collegiali per fa tutela della
s

salute EDE

Comando Carabinieri per Ia Tutela della Salute

(srm29334@p_ec.carabinieri.it)

Agenzia Italiana del Farmaco (pres':denza@aifa.maiicert.it)

Farmindustria (farmindustria@farmindustria.it)

Regione Veneto — Assessorato alla Sanita

Direzione Regionale Prevenzione

Coordinamento Interregionale della Prevenzione
(giovanna.frison@regione.veneto.it)

Nella redazione del documento «prevenzione e controllo dell’influenza: raccomandazioni per la
stagione 2015-2016, sulla base di una nota dell’azienda Samofi Pasteur MSD, che comunicava
I’interruzione della produzione del vaccino intradermico 9 pg/ceppo per ragioni commerciali e non legate
alla sicurezza del vaccino, per mero errore di revisione, ¢ stato climinato anche ogni riferimento al
vaccino intradermico 15 ug/ceppo, tutt’ora prodotto dalla Sanofi Pasteur MSD e indicato per la profilassi
dell’influenza nei soggetti di eta pari o superiore a 60 anni.

Si trasmeite, pertanto, con la presente, l'allegato documento “Prevenzione e controlio
dell’influenza: raccomandazioni per la stagione 2015-2016” (con le dovute modifiche alle pagine 10,
11 e nell’allegato 2), che annulla e sostituisce integralmente il documento inviato con nota nr.

0027038 del 01/09/2015.

Nello scusarci per ogni inconveniente derivante da questo errore, si prega di voler dare massima

diffusione all’allegato documento.

AC :
MGP : 11 Direttore Generale
#fto Dott. Ranierc Guerra

* firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art.3, comma 2, del D.lgs. n. 39/1993
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1. Premessa

L’influenza rappresenta un serio problema di Sanita Pubblica ¢ una rilevante fonte di costi diretti e
indiretti per "attuazione delle misure di controlio ¢ la gestione dei casi e delle complicanze della
malattia ed & tra le poche malattie infettive che di fatto ogni uomo sperimenta pit volte nel corso
della propria esistenza indipendentemente datlo stile di vita, dall’eta e dal juogo in cui vive.

In Europa, linfluenza si presenta con epidemie annuali durante la stagione invernale. Casi
sporadici possono verificarsi anche al di fuori delie normali stagioni influenzali, anche se nei mesi

astivi Mncidenza & {rascurabile.

1 casi severi e le complicanze deil’influenza sono piu frequenti nei soggetti al di sopra dei 65 anni
di etd e con condizioni di rischio, quali ad esempio il diabete, malattie immunitarie o
cardiovascolari e respiratorie croniche. Alcuni studi hanno messo in evidenza un aumentato rischio
di malattia grave nei bambini molto piccoli ¢ nelle donne incinte. Tuttavia, casi gravi di influenza
si possono verificare anche in persone sane che non rientrano in alcuna delle categorie sopra citate.

Le epidemie influenzali annuali sono associate a elevaia morbosita e mortalita. 1l Centro Europeo
per il contrello delle Malattie (ECDC) stima che in media circa 40.000 persone muoiano
prematuramente ogni anno a causa dell’influenza nell'UE. 11 90% dei decessi si verifica in soggetti
di eta supertore ai 65 anni, specialmente tra quelli con condizioni cliniche croniche di base.

In Italia, Pandamento stagionale deile sindromi simil influenzali (influenza-like-illness, ILT} ¢
nella, Influnet. 1 dati formiti dal sistema di rilevazione,

rilevato attraverso la rete di medici senti
attivo dal 1999, hanno permesso di stimare che le ILI interessano ogni ann¢ una percentuale

compresa tra il 4 ed il 12% della popolazione italiana, a seconda delle caratteristiche del virus
influenzale circolante,

1.1 Serveglianza epidemiclogica durante la stagione 2014-2013

In Italia I’attivita di sorveglianza epidemiologica delle sindromi influenzali & coordinata dal Centro
Nazionale di Epidemiologia, Sorveglianza ¢ Promozions della Salute (CNESPS) deil’Istituto
Superiore di Sanita (ISS), in collaborazione con il Centro Interuniversitario per la Ricerca
sull’Influenza (CIRI) di Genova ¢ it contributo dei medici di medicina generale e pediatri di libera

scelta, dei referenti presso le Asl e le Regioni.

Nella stagione 2014-2015, it picco epidemico & stato raggiunto nella quarta settimana del 2015 con
un livello di incidenza pari a 10,9 casi per 1.000 assistiti. 11 periodo epidemico (incidenza
superiore a 2 casi per 1.000 assistiti} ha avuto una durata di 14 settimane.

L’incidenza cumulativa osservata durante la stagione & stata pari & 108 casi per 1.000 assistiti. La
stagione influenzale & stata caratterizzata, quindi, da un’incidenza cumulativa medio/alta (116 cast
per 1.000 nella stagione 2004-2005, 99 casi per 1.000 assistiti nella stagione pandemica 2009-
2010). L’incidenza curnulativa osservata nelle due fasce di eta pediatrica & stata di 260 casi per
1.000 assistiti nella fascia di eta 0-4 auni e di 178 casi nella fascia di etd 5-14 anni.

Come di consueto, I'incidenza ha fnostrato una diminuzione ail*aumentare dell’etd, e ha raggiunto
i tra gli individui di eta compresa traide

il valore minimo negli anziani (99 casi per 1.000 assistit!
64 anni, e 47 casi tra quelli di eta pari o superiore a 65 anni).

Dalla stagione pandemica 2009/10 & attivo in Jtalia il monitoraggio dell’andamento delle forme
fluenza stagionale (introdotto con Circolare de! 19 novembre 2009 ¢

gravi e complicate di in
successive integrazioni con Circolari del 26 novembre 2009, del 27 gennaio 2011, del 7 dicembre
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2011, 16 gennaio 2013, 16 gennaio 2014, e del 12 gennaio 2015"). Secondo quanto previsto dalla
circolare del Ministero della Salute, le Regioni e Province autonome sono tenute a segnalare al
Ministero e all’ISS i casi gravi e complicati di influenza, le cui condizioni prevedano il ricovero in
Unita di terapia intensiva (UTT) e/o, il ricorso alla terapia in ECMO.

Nella stagione 2014/15, sono siati segnalati 485 casi gravi e 160 decessi da influenza confermata
da 19 regioni e province autonome; 1°85% dei casi gravi & stato segnalato da 7 Regioni {Piemonte,
Lombardia, Veneto, Emilia-Romagna, Toscana, Lazio, Puglia). Dopo la stagione pandemica
2009/10 {che ha fatto registrare 592 casi gravi e 204 decessi) questa stagione ¢ quella che ha
registrato il maggior numero di casi superando anche la stagione post-pandemica 2010/11 (con
421 casi e 162 decessi). Nella maggior parte dei casi gravi segnalati quest’anno & stato isolato il
virus A/H1N1pdm09 (76%), seguito dall’ A/H3NZ (13%) e da vitus A/non tipizzati (7%) e B (4%

A differenza di quanto osservato nella stagione pandemica post-pandemica, durante questa
stagione, molti casi si sono verificati in soggetti di etd > 65 anni, con una eta media di 60 anni
(range 0-101), la pitalta registrata depo la stagione 201 1/12 (63,5; range 0-88) dominata dal virus
A(HINZ). 11 78% dei casi gravi ed il 91% dei decessi segnalati al sistema, nella stagione 2014/15,
presentava almeno una patologia cronica preesistente per la quale 1a vaccinazione antinfluenzale
viene taccomandata. Solo il 7,6% dei casi gravi segnalati al sistema era vaccinato. Undici donne
erano in gravidanza al momento della segnalazione, una di queste & deceduta, nessuna si era

vaccinata.

1.2 Sorveglianza Virolegica durante Ia stagione 2014-2013

La sorveglianza virelogica dell’influenza in Italia & coordinata dal Centro Nazionale OMS per
I’Infiuenza (National Influenza Centre - NIC) dell’Istituto Superiore di Sanita (Dipartimento di
Malattie Infettive) e viene svolta in collaborazione con una rete di 14 laboratori di riferimento
regionale (Rete Influnet), periodicamente riconosciuti dal NIC per le attivita di diagnostica e
caratterizzazione di virus influenzali epidemici. Nell’Allegato 3 viene riportato Ielenco dei

suddetti laboratori Influnet.

In periodo. interpandemico, ie attivit di monitoraggio virologico sono prioritariamente finalizzate
alla caratterizzazione dei virus circolanti nel periodo invernale e alla valutazione del grado di
omologia antigenica tra ceppl epidemici e vaccinali. Questi studi, che richiedono P’impiego di
complesse metodiche lzhoratoristiche, permettono ’aggiornamento annuale della composizione
vaccinale. In situazione di emergenza pandemica, la rete Influnet pud avvalersi della

collaborazione di 7 ulteriori laboratori, coinvolti prevalentemente nella gestione delle forme gravi
gfo pandemiche.

Nel corso della stagione 2014/15, nell’ambito delie attivita di laboratorio, sono stati raccolti ed
analizzati 10,299 campioni clinici, di cui 3.733 (36%) sono risultati positivi al virus influenzale. Il
primo virus influenzale della stagione & stato identificato nella settimana 41/2014. 11 virus, di tipo
A - sottotipo HIN1pdm09, & stato isolato presso I'Universita degli studi di Palermo, da un
campione clinico prelevato da paziente ricoverato, non vaccinato, che mostrava sintomatologia di
tipo influenzale. Successivamente, la circolazione del virus influenzali ha subito un graduale
incremento, raggiungendo il picco pit elevato tra la 3% e la 6° settimana del 2015 (Figura 1), in
corrispondenza del periodo di massima incidenza. In particolare, la percentuale di positivita
registrata ha raggiunto il picco pilt elevato (50%) nella 4° settimana.

Anche quest’anno si & avuta la contemporanea circolazione di ceppi di tipo A e di tipe B, sebbene i
virus di tipo A siano risultati dominanti (34%) rispetto ai virus di tipe B (16%).

1
httn:;’!www.saln%e.gov,itfporta§efnewsin3 211 1‘isn‘?lint_rua=italiann&mena=notiz§e&nﬁdaiministero&,id=
1408 ’ '
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Figura I
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Nell’ambito del tipo A, sono stati prevalentemente isolati efo identificati virus appartenenti al
sottotipo H1N1pdm09 (52%) rispetto ai ceppi H3N2 (41%). Il restante 7% dei ceppi di tipo A non

& stato sottotipizzato.
[ risultati delle analisi di caratterizzazione antigenica e molecolare, effettuate sui ceppi
A(HIND)pdm09, hanno avidenziato che la maggior parte dei virus analizzati ha mostrato una

buona reattivita antigenica verso il ceppo A/California/7/2009, incluso anche nella composizione
del vaccino per la stagione 201 5/2016.

La caratterizzazione antigenica e molecolare dei virus A(H3N2) ha evidenziato una co-
circolazione di diverse varianti virali, anche se la maggior parte dei ceppi & tisultata appartenere al
sottogruppo genetico 3C.22 (A/Hong Kong/5738/2014) e in minor misura al sottogruppo genetico
3C.3 (AfSamara/73/2013) e 3C.3a (AfSwitzeriand/9’7i5293/2013), incluso nel vaccino 2015/2016
per I’emisfero Nord.

I virus influenzali di tipo B appartenenti ai due fincagsi B/Yamagata/16/88 ¢ B/Victoria/2/87
hanno co-circolato, sebbene i ceppi appartenenti al lineaggio B/Yamagata siano risultati
largamente predominanti (97%).

Le analisi molecolari hanno evidenziato che i ceppi italiani appartenenti al lineaggio Yamagata
afferiscono, in particolare, al gruppe genetico 3, rappresentato dal ceppo di riferimento
B/Phuket/3073/2013, incluso nella nuova composizione vaccinale per la stagione 2015/2016.

La maggior parte dei ceppi B/Victoria sono risultati antigenicamente indistinguibili dal ceppo
B/Brisbane/60/2008.
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2. La prevenzione dell’influenza

2.1 Misure di igiene e protezione individuale

La trasmissione interumana dei virus dell’influenza si pud verificare per via aerea attraverso le
gocce di saliva di chi tossisce o starnutisce, ma anche attraverso il contatto con mani contaminate
dalle secrezioni respiratorie. Per questo, una buona igiene delle mani ¢ delle secrezioni respiratorie
pud giocare un ruolo importante nel limitare la diffusione dell’influenza. Recentemente PECDC ha
valutato le evidenze sulle misure di protezione personali (misure non farmacologiche) utili per
ridurre la trasmissione del virus dell’ influenza, e ha raccomandato le seguenti azioni:

1. Lavaggio detle mani (in assenza di acqua, uso di ge! alcolici) Fortemente raccomandato

2. Buona igiene respiratoria (coprire bocca e naso quando si starnutisce o tossisce, trattare i
fazzoletii e lavarsi le mani) Raccomandato

3. [solamento volontario a casa delle persone con malattie respiratorie febbrili specie in fase
iniziale Raccomandato

4. Uso di mascherine da parte delle persone con sintomatologia influenzale quando si trovano
in ambienti sanitari (ospedali) Raccomandato.

Tali misure si aggiungono a quelle basate sui presidi farmaceutici (vaccinazioni e uso di antivirali).

La campagna di comunicazione sulla prevenzione dell’influenza dovra quindi includere
informazioni sulle misure non farmaceutiche.

Tra i messaggi da privilegiare vi sone: Digiene respiratoria {(contenimento della diffusione
derivante dagli starnuti, dal colpi di tosse, con la protezione della mano o di un fazzoletto,
evitando contatti ravvicinati se ci si sente influenzati); I’evidenziazione che un gesto semplice ed
economico, come il lavarsi spesso le mani, in particolare dopo essersi soffiati il naso o aver tossito
o starnutito, costituisce un rimedio utile per ridurre la diffusione dej virus influenzali, cosl come di

altri agenti infettivi.

Sebbene tale gesto sia sottovalutato, esso rappresenta sicuramente Pintervento preventivo di prima
scelta, ed & pratica riconosciuta, dall’Organizzazione Mondiale della Sanita, tra le pit efficaci per
il controllo della diffusione delle infezioni anche negli ospedali.

2.2. La vaccinazione

L’Organizzazione Mondiale della Sanita ¢ il Piano nazionale prevenzione vaccinale (PNPV) 2012-
2014 riportano, tra gli obiettivi di copertura per la vaccinazione antinfluenzale: il 75% come
obiettivo minimo perseguibile e il 95% come obiettivo oftimale negli ultrasessantacinquenni e nei
gruppi a rischio.

Per cid che concerne Vindividuazione dei gruppi a rischio rispefto alle epidemie di influenza
stagionale, ai quali la vaccinazione va offerta in via preferenziale, esiste una sostanziale
concordanza, in ambito europeo, sul fatto 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 et con alcune patologie di base che aumentano il rischio di complicanze in

corso di influenza.
Pertanto, gli obiettivi della campagna vaceinale stagionale contro I’ influenza sono:

o riduzione del rischic individuale di malattia, ospedalizzazione ¢ morte
e riduzione dei costi sociali connessi con morbosita e mortalita

2.2.1 I Vaccini dispenibili

Attualmente in Italia sono disponibili vaccini antinfluenzali trivalenti (TIV) che contengono 2
virus di tipo A (HIN1 e H3N2) e un virus di tipo B e un vaccino quadrivalente che contiene 2

virus di tipo A (HIN1 e H3N2) e 2 virus di tipo B.
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L’efficacia del vaceino dipende soprattuito dal match esistente fra i virus in esso contenuti ¢ guelli
cireolanti. Per tale motive ’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) indica ogni anno la
composizione del vaccino basandosi sulle informazioni sui ceppi virali circolanti e sull’andamento
delle ILI raccolti dal Global Influenza Surveillance Network dell'OMS, con la coliaborazione dei
National Influgnza Centres (NIC), afferenti alla rete internazionale del’OMS composta da oltre
140 laboratori.

L’OMS ha indicato che la composizione del vaccino per l'emisfero settenirionale nelia stagione
2015/2016 sia la seguente:

- antigene analogo al ceppo A/California/7/2009 (HIN1)pdm09;
- antigene analogo al ceppo A/Switzerland/9715293/2013 (HI3N2);
- antigene analogo 2l ceppo B/Phuket/3073/2013 (lineaggic B/Yamagata).

1l vaccino per la stagione 2015/2016 conterra, peftanto, una nuova variante antigenica di sottotipo
H3N2 {A/Switzerland/9715293/2013), che sostituird il ceppo A/Texas/50/2012 contenuto nel
vaccino della stagione 2014/2015 e una nuova variante di tipe B (B/Phuket/3073/2013),
appartenente sempre al lineaggio B/Yamagata/16/88, in sostituzieme del precedente eeppo
vaccinale, B/Massachusetts/2/2012.

Dai dati raccolti dal mewswork dell’OMS si evidenzia che la maggior parte dei virus
AMHINDpdm09 identificati a livello mondiale sono risultati antigenicamente ¢ geneticamente
correlati al ceppo A/California/7/2009, contenuto nel vaccino della stagione 2014/2013.

Una proporzione significativa dei virus di sottotipo A(HINZ) circolanti nella stagione 2014/2015
ha mostrato una scarsa reattivitd con antisieri direttt verso il virus vaccinale A/Texas/50/2012, e
una maggiore reattivitd verso la nuova variante A/Switzerland/9715293/2013, gia inclusa nella
composizione vaccinale 20135 per I'emisfero sud.

Nell’ambito dei virus influenzali di tipo B, circolanti durante la stagione 2014/2015, i ceppi
appartenenti al lineaggio B/Yamagata/16/88 sono risultati lazgamente predominanti. Tra questi, la
maggior parte @& risultata antigenicaments e geneticamente riconducibile al ceppo
B/Phuket/3073/2013 (gruppo genetico 3), gia incluso nella composizione vaccinale 2015 per
Pemisfero sud.

Dagli anni 70 in poi i virus influenzali di tipo B si sono suddivisi in due¢ lineaggi distinti
gencticamente sulla base di differenze dell’emoagglutinina (HA). Dalla met2 degli anni 80, i due
lineaggi rappresentati dai ceppi B/Victoria/2/87 e dal B/Yamagata/16/88, hanno <o-circolato in
proporzioni variabili nelle diverse stagioni e nei diversi Paesi [Eurcfla, Influnet]. Pertanto, nel
caso del vaccini quadrivalenti, ’OMS raccomanda, I"inserimento del virus B/Brisbane/60/2008-
like (lineageio B/Victoria/2/87), in aggiunta ai tre sopramenzionati.

2.2.2 Raccomandazioni sall'impiege dei vaccini antinfluenzali per 1a stagione 2015-16

Il vaccino antinfluenzale & indicato per tutti i soggetti che desiderano evitare la malattia
influenzale e che non abbiano specifiche controindicazioni (vedi paragrafo 2.2.6).

Tuttavia, in accordo con gli obijettivi della pianificazione sanitaria nazionale e con il
perseguimento degli obiettivi specifici del programma di immunizzazione contro Iinfluenza, tale
vaccinazione viene offerta attivamente e gratuitamente ai soggetti che per le loro condizioni
personali corrano un maggior rischio di andare imcontro a complicanze nel caso contraggano
Finfluenza.

il periodo destinato alla conduzione delle campagne di vaccinazione antinfluenzale &, per la riostra
situazione climatica e per Pandamento temporale mostrato dalle epidemie influenzali in Italia,
quello autunnale, a partire daila metd di oftobre fino a fine dicembre, fatte salve specifiche

i

indicazioni, che saranno fornite se particolari eventi legafi ai vaccini_e/o ’andamento
epidemiclogico_stagionale dell’influenza lo_richiederanne. La campagna di vaccinazione
stagionale, promossa ed economicamente sostenuta dal Servizio Sanitario Nazionale, & rivolta
principalmente ai soggetti classificati e individuati a rischic di complicanze severe ¢ a volte letali,
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nfluenza. L'offerta gratuita attiva & rivolta anche alle persone non a rischio

\are valenza sociale (Tabella 1).

1’inserimento dei bamnbini sani di etd compresa tra 6 mesi e 24 mesi (o fino a 5 anni) nelle
categorie da immunizzare prioritariamente contro "influenza stagionale & un argomento
attualmente oggetto di discussione da parte della comunita scientifica internazionale, soprattutio a
causa deila mancanza di studi clinici controllati di officacia. L’offerta di vaccinazione &
raccomandata dalla Sanitd Americana e Canadese e da pochi paesi della Comunitd Europea (Gran
Bretagna, Finlandia, Ungheria e Malta), e 1 dati disponibili, anche se non conclusivi, mettono in
evidenza che livelli di copertura intorno al 50% in soggetii di etd compresa fra 11 e 17 amni,
permettono una riduzione complessiva del 54% delle TLL, tuttavia ulteriori studi sono necessari per
valutare I’impatto comunitario di tale intervento, Pertanio, allo stato attuale, non si ritiene
necessario promuovere programmi di offerta attiva gratuita del vaccino influenzale siagionale ai
bambini che non presentine fattori individuali di rischio.

in caso contraggano I'i
che svolgono attivita di partico

bambini “sani” di etd superiore a 6

raccomandazioni per la vaccinazione. dei
lide le stesse regole (dosaggio, n® di

optasse per tale scelta sono va
gruppi di rischio.

Pur in assenza di
mesi, qualora il loro pediatra
dosi) indicate per bambini appartenenti ai

Per tutti i soggetti della popolazione generale che decidano di vaccinarsi contro I’influenza
stagionale, per varie motivazioni (timore della malattia, viaggi, lavoro, ete.), il vaccino stagionale €

disponibile presso le farmacie.

Occorre sottolineare che la protezione indotta dal vaccina comincia due gettimane dopo
I’inoeulazione e perdura per un periodo di sei-otto mesi, poi tende a declinare. Per tale motivo, €
perché possono cambiare i ceppi in circolazione, & necessario sottoporsi a vaccinazione

antinfluenzale all’inizio di ogni nuova stagione influenzale.
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Tabella 1. Elenco delle categorie per le quali Ia vaccinazione stagionale & raccomandata.

Categoria Dettaglio

1| Soggetti di eta pari o superiore a 65 anni

a) malattie cromiche a carico dellapparato
respiratorio {inclusa {"asma grave, la displasia
broncopelmonare, 1a fibrosi cistica ¢ la
broncopatia cronico osteuttiva-BPCO)

b) malatlie dell’ apparato cardio-circolatorio,
comprese le cardiopatie congenite e acquisite

¢) diabete mellito e altre malattie metaboliche
(inclusi gli obesi con BM1L>30)

d)  insufficienza renale/surrenale cronica

e) malaitie degli  organi emopoietict  ed

Bambini ¢i eta superiore ai 6 mesi, ragazzi e adulti emoglobinopatie
2| fino a 65 anni di cth affetii da patologie che | f) tumori
aumentano il rischio di complicanze da influenza g) malattie congenite o acquisite che comportino
carente produzione di anticorpi,

jmmunosoppressione indotta da farmaci o da HIV

h) malattie inflammatorie croniche ¢ sindromi da

malassorbimento intestinali

i) patologie per Je quali sono programmati

important] interventi chirurgict

j) patotogie associate a un awmentato rischio di
aspirazione delle secrezioni respiratorie {(ad es.
malattie neuromuscolari)

k} epatopatie croniche

Bambini e adolescentt in trattamenio a lungo
3 | termine con acido acetilsalicilico, a rischio di
Sindrome di Reye in caso di infezione influenzale.

Donne che all’inizio della stagione epidemica si

4 wrovine nel secondo ¢ terzo trimestre di gravidanza.
5 TIndividui di qualungue et ricoverati presso strutture
per lungodegenti.
& | Medici e personale sanitario di assistenza.
7 | Familiari e contatti di soggetti ad alto rischio.
a) Forze di polizia
b} Vigili del fuoco
¢}  Altre categoric socialmente wtili poirebbero
avvantaggiarsi della vaccinazione, per motivi
vineolati allo svelgimento della loro attivita
tavorativa; a tale riguardo, & facolta delle
3 Soggetti addetti a servizi pubblici di primario Regioni/PP.AA. definire i principi e le modalitd
interesse collettivo e categorie di lavoratosi dell’offerta a tali categorie.

d) Infing, & pratica internazionalmente  diffusa
Fofferta attiva e gratuita della vaccinazione
antinfiuenzale da parte dei datori di lavoro ai
lavoratori particolarmente esposti per artivitd
svolta ¢ al fine di contenere ricadute negative
sulla produttiviti.

R a) allevatori
Personale che, per motivi di lavoro, € a contatio con b} addet all’antivica di allevamento
9 1 animali che potrebbero costituire fonie di infezione | ¢) addetti al trasporto di animali vivi

da viras influenzali non umani d) macellatori e vaccinatori
¢) veterinari pubblici e libero-professionist
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2.2.4 Tipologia di vaccini

[ vaccini disponibili in Italia sono tuiti inattivati® e quindi non contengono particelle virali intere
attive e sone classificabili nei seguenti tipi:
- vaccino split, contenente virus influenzali frammentati;
- wvaccino a subunitd, contenente solo gli antigeni di superficle, emoagglutining e
neuraminidasi;
- wvaccino adiuvato, contenente gli antigeni di superficie emulsionati ad adiuvanie oleoso
metabolizzabile (MF59);
- vaccino intradermico, & un vaccino split, confezionato in una siringa particolare che
consente di inoculare nel derma la dose di 15 pg/ceppo concentrata in 0,1 ml di volume.

Dal 2014 & disponibile in commercio in Italia un vaccino quadrivalente split indicato per
Iimmunizzazione degli adulti e dei bambini dai 3 anni di etd, per la prevenzione della influenza
causata dai due sottotipi di virus influenzale A e da due di tipo B (vedi Paragrafo 2.2.1).

T vaccini stagionali adiuvati con MF39 sono auwtorizzati, al momento, per immunizzazione dei
soggetti di etd >64 anni. La funzione degli adiuvanti & quella di potenziare la risposta immunitaria
alla vaccinazione; per questo trovano particolare indicazione per I'immunizzazione dei soggeti
anziani e di quelli poce rispondenti.

1l vaccino intradermico sfrutta i particolari meccanismi immunitari che si aftivano nel derma e
potenziano {a risposta immumitaria anche nei pauci-rispondenti alla somministrazione
intramuscolare.

E, inoltre, disponibile in commercio un vaceino inattivato prodotto in colture cellulari.

Per i dettagli delle modalitd di utilizzo di ogni singolo prodotto si rimanda al Riassunto delle
Caratteristiche del Prodotto autorizzato dall’ Agenzia Italiana per il Farmaco (ATFA).

? ad eccezione di un vaccine antinfluenzale costituito da virus vivi attenuati, da somministrare per
via nasale (nome commerciale Fluenz), autorizzato al commercio in ltalia.
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2.2.5 Dosaggio ¢ modalith di somministrazione
Ferme restando le indicazioni riportate su RCP di ciascun vaccino registrato, la Tabella 2 riporta le
indicazioni su dosaggio e modalita di somministrazione:

Tabella. 2 - Vaccini antinfluenzali stagionali

Eta Vaccing Dosi e modalith di sommipistrazione
- 2 dosi ripetute a distanza di almeno 4 settimane per
pambini che vengono vaccinati per la prima valta,
6-36 mesi | = sub-unitd, split formulazione pediairica o mezza dose adulti (0,23 mi)
- 1 dose, se gid vaccinati negli anni precedenti, formulazione
pediatrica o mezza dose adulti (0,25 ml)
. L - 2 dosi (0,50 mi) ripetuie a distanza di almeno 4 settimane
. - sub-unitd, spiit {tri o . L .
3-9 anni per bambini che vengono vaccinati per la prima volta
tetravatente) . e . . .
- 1 dose (0,50 ml) se gia vaccinati negli anni precedenti
1 = sub-unitd, split (tri o
10-17 anni - 1 dose (0,50 mi)
tetravalente)
- sub-unitd, split (trivalente, - 1dose{0.30ml)
18-64 anni tetravalente ¢ trivalente - 1dose (0.50 mi)
prodotto su colture cellulari)
- sub-unita, split {tri - 1d . 1
60-64 anni sub-unita, split (tri o ose {0.50 ml) ‘
tetravalente), o inradermico | - 1 dose (15 pg/eeppoin 0.1 mi)
- sub-unitd (incuso adiuvato - 1 dose (0,50 ml}
con MF39), spiit {trivalente,
> 65 anni tetravalente e trivalente
prodotto su colture cellulari),
intradermico - 1 dose {15 pg/ceppo in §.1 mi)

Una sola dose di vaceino antinfluenzale & sufficiente per i soggetti di tutte le etd, con esclusione
dell’eta infantile. Infatti, per i bambini al di sotto dei 9 anni di etd, mai vaccinati in precedenza,
si raccomandano due dosi di vaccino sntinfluenzale stagionale, da somministrare a distanza di
almeno quattro settimane {(come esplicitato in tabella).1l vaceino antinfluenzale, va somministrato
per via intramuscolare ed & raccomandata I'inoculazione nel muscolo deltoide per tutti i soggetti di
eta superiore a 2 anni; nei bambini fino ai 2 anni e nei lattanti la sede raccomandata & la faccia
antero-laterale della coscia.

1l vaccino influenzale trivalente intradermico (0,1 mi) & preconfezionato in siringa speciale per
inoculazione intradermica. 1l sito di somministrazione raccomandato ¢ la regione del deltoide.
Questo vaccino & indicato nella profilassi dell’influenza nei soggetti di et pari o superiore a 60
anni,

2.2.6 Conservazione del vaccino, temperatora e stabilita.

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

I vaceini inattivati contro influenza, se conservati a una temperatura corretta, tra 2 e 8°C,
rimangono stabili per almeno un anno.

Per un mantenimento ottimale si raccomanda di assicurarsi che il vaccino permanga il meno
possibile fuori dal frigorifero e che non venga interrotta la catena del freddo; deve essere anche
evitato il congelamento. II vaccino deve essere trasportato in busta o contenitore per
farmaci/aliment] refrigerati nei quali sia presente un elemento refrigerante, con il quale va evitato
accuratamente che il vaccino venga a diretto contatto.

il
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2.2.7 Controindicazioni e precauzioni

1l vaccino antinfluenzale non deve essere somministrato a:

- Lattanti al di sotto dei sei mesi (per mancanza di studi clinici controllati che dimostrino
I’innocuita del vaccine in tali fasce d’¢ta).
- Soggetti che abbiano manifestato una reazione allergica grave (anafilassi) dope la

somministrazione di una precedente dose o una reazione allergica grave {anafilassi} a un
componente del vaccino (da “Guida alle controindicazioni alle vaccinazioni™ NIV-ISS-

Ministero della Salute).

- Una malattia acuta di media o grave entitd, con o senza febbre, costituisce una
controindicazione temporanea alla vaccinazione, che va rimandata a guarigione avvenuta.

Un’anamnesi positiva per sindrome di Guillain-Barré insorta enfro 6 seftimane dalla
somministrazione di una precedente dose di vaccino antinfluenzale costituisce controindicazione
alla vaccinazione. Una sindrome di Guillain Barré non correlata a vaccinazione antinfluenzale ¢
insorta da pit di un anno & motivo di precauzione; sebbene 1 dati disponibili siano limitati, i
vantaggi della vaccinazione antinfluenzale giustificano la somministrazione del vaccino annuale
nei soggetti ad alto rischio di complicanze gravi dalla malattia’.

Non vi & controindicazione a vaccinare le persone asintomatiche a epidemia gia iniziata.

2.2.8 False confroindicazioni

- Allergia alle proteine deli’uovo, con manifestazioni non anafilattiche.
- Malattie acute di Heve entita.

- Allattamento.

- Infezione da HIV e alire immunodeficienze congenite o acquisite. La ¢ondizione di
immunodepressione non costituisce una controindicazione alla somministrazione della
vaccinazione antinfluenzale. La somministrazione del vaccino potrebbe non evocare una
adeguata risposta immune. Una seconda dose di vaccine non migliora la risposta anticorpale
in modo sostanziale.

2.2.9 Somministrazione simultanea di piit vaccini

Il vaccino antinfluenzale non interferisce con la risposta immune ad altri vaccini inaitivati o vivi -
attenuati.

I soggetti che rientrano nelle categorie sopra indicate possono ricevere, se necessario, il vaccino
antinfluenzale contemporaneamente ad altri vaceini (vedi PNPV vigente), in sedi corporee e con

siringhe diverse.
2.2.10 Reazioni indesiderate segnalate dopo somministrazione di vaccino antinfluenzale

I vaceini antinfluenzali contengono solo virus inattivati o parti di questi, pertanto Ton possono
essere responsabili di infezioni da virus influenzali. Le persone vaccinate dovrebbero essere
informate sul fatto che, particolarmente nella stagioue fredda, infezioni respiratorie e sindromi con
sintomatologie simili a quelle dell’influenza possono essere provocate da molteplici altri agenti
batterici e virali, nei cui confronti il vaccino antinfluenzale non pud avere alcuna efficacia

proteftiva.

3} Da “Guida alle controindicazioni alle vaccinazioni” NIV-ISS-Ministero della Salute disponibile
su http://www.iss.it/binary/publicont/09 13 web.pdf '
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Gli effetti collaterali comuni dope somministrazione di vaccine antinfluenzale consistono in
reazioni locali, quali dolore, eritema, gonfiore nel sifo di iniezione.

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

Sono stati riferiti, in correlazione temporale con la vaccinazione antinfluenzale, eventi rari quali
trombocitopenia, nevralgie, parestesie, disordini neurologici e reazioni allergiche gravi. La
cortelazione causale tra la somministrazione di vaceino antinfluenzale e tali eventi avversi non e
stata dimostrata.

Nella scorsa stagione 2014/15 sono stati segnalati numerosi eventi indesiderati gravi o fatali
verificatisi successivamente alla somministrazione del vaccino antinfluenzale adiuvato Fluad®.
Questo vaccino & raccomandato per I'immunizzazione attiva contro ["influenza degli anziani (di
etd pari o superiore g 65 anni), e dei soggetti che presentano alcune patologie (malattie croniche
come diabete, disturbi cardiovascolari e respiratori) che li espongono a un maggior rischio di
complicanze. L’analisi delle segnalazioni pervenute all’Agenzia Ttaliana del Farmaco (AIFA),
PIstituto Superiore di Sanitd (1SS} e la valutazione del rischio effettvata dal Comitato di
farmacovigilanza (Pharmacovigilance Risk Assessment Commitiee PRAC) dell’EMA, hanno
escluso la responsabilita del vaccino antinfluenzale sui decessi segnalati.

Inoltre i risultati dei test condotti in ISS hanno confermato la sicurezza del vaccino antinfluenzale
Fluad.

Tuttavia; data ia necessith di escludere |’associazione tra la vaccinazione e eventi indesiderati, si
sottolinea ’importanza della segnalazione tempestiva al sistema di farmacovigilanza deil’ Agenzia
Taliana per il Farmaco (AIFA) di eventuali eventi avversi osservati in soggetti vaceinati.

3. Gli antivirali

Anche quest’anno, oltre alle attivitd di caratterizzazione antigenica & molecolare dei virus
influenzali, finalizzate all’identificazione delle nuove varianti da mmserire nel vaccino, i1 NIC ha
proseguito le aftivita di monitoraggio sulla sensibilitd virale ai farmaci anti-influenzali, con
particolare riferimento agli inibitori della neuraminidasi (IN), oseltamivir/zanamivir.

In totale ad oggi, 98 virus influenzali sono stati saggiati dal NIC anche per la sensibilita agli IN. Le
analisi fin qui condoite, sia di tipo fenotipico (saggio enzimatico di inibizione della neuraminidasi)
che genotipico (sequenziamento della neuraminidasi virale), hanno evidenziato una totale
sensibilitd agli IN di tutti i ceppi analizzati (56 A/HINIpdm09, 25 A/HIN2 ¢ 17 B). Nessuna delle
sequenze analizzate ha mostrato mutazioni tipicamente associate con la resistenza all’oseltamivir e
Zanamivir.

I valori ottenuti in Itafia risultano essere in linea con quanto osservato in altri paesi europei. In
particolare, i dati ad oggi raccolti dalla rete dei laboratori europei (European Surveillance System-
TESSy) per la stagione influenzale 2014/2015 hanno evidenziato che solo lo 0,3% cra resistente
all’oseltamivir, sia tra i 1.535 ceppi A(H3N2) che tra i 632 A(HIN1)pdm09, isolati e saggiati per
la farmaco-suscettibilitd. Per quanto riguarda i 562 ceppi di tipo B analizzati, nessuno & risultato
resistente agli IN.

4. Interventi
4.1 Sorvegliare le sindromi simil-influenzali
Le attivita di monftoraggio epidemiologico e virologico dei casi di ILI sono determinanti, non solo

ai fini delle decisioni relative alla composizione che dovra avere il vaccino antinfluenzale nelle
successive stagioni epidemiche, ma anche per indirizzare le scelte in materia di programmazione

13




COMUNE DI SULMONA - arrivo - Prot. 31968/PROT del 09/09/2015 - titolo Il - classe 01

-

sanitaria e per migliorare le conoscenze sulle complicanze attribuibili all’influenza {quali decessi e
ricoveri).

La sorveglianza epidemiologica viene sistematicamente attivata ogni anno, in base a un protocollo
inviato a tutte gli Assessorati Regionali alla Sanita che individuano i referenti e i medici sentinella
per la sorveglianza. Le Regioni sono, pertanto, invitate a sensibilizzare la partecipazione dei
medici di medicina generale e pediatri di libera scelta alla sorveglianza epidemiologica.

Le Regioni sono altresi invitate a potenziare la sorveglianza virologica deil’influenza e: delle altre
virosi respiratorie, identificando e sostenendo adeguatamente i laboratori afferenti alla rete
nazionale.

4,2 Obiettivi di copertura del programma di vaccinazione

Per ridurre significativamente la morbosita per influenza e le sue complicanze, nonché I’eccesso di
mortalita, & necessario raggiungere coperture elevate mei gruppi di popolazione farget della

vaccinazione, in particolare nei soggetti ad alto rischio di tutte le eta.

Draltra parte, per quanto detto a proposito delle ricadute della vaccinazione antinfluenzale e del
razionale per la sua implementazione, & necessario riconfermare gli obfettivi di copertura gia
stabiliti dalla pianificazione nazionale (Piano Nazionale Preyvenzione Vaccinale) e individuare tutte
ie modalita necessarie per il raggiungimento di tali obiettivi, soprattutto quelle utili per il
raggiungimento dei gruppi a rischio.

Gli obiettivi di copertura, per tutti 1 gruppi target, sono i seguenti:
- il 75% come obiettivo minimo perseguibile
- il 95% come obiettivo ottimale.

Per poter tempestivamente identificare eventuali reazioni avverse dovute a diverse formulazioni

vaccinali, ¢ necessario che per ciascuna persona vaccinata sia sempre possibile avere
I"informazione sulla tipologia ¢ il lotto del vaccino somministrato da parte del servizio vaccinale.

4,3. Raccomandazioni per Pincremente della coperfura vaccinale

E necessario incrementare la copertura vaccinale nei gruppi a rischio, predisponendo specifiche
misure per I’offerta attiva della vaccinazione antinfluenzale e il raggiungimento degli obiettivi di
copertura in tali soggetti.

Al titolo esemplificativo, e al fine di identificare in maniera uniforme sul territorio nazionale questi
soggetti si propongeno le seguenti modalita:

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

2. nel caso in cui le liste ottenute dagli elenchi di esenzione non siano esaustive, richiedere ai
Medici di medicina generale e ai Pediatri di libera scelta I’elenco dei soggetti inclusi fra i loro
assistiti che presentino condizioni di rischio per cui la vaccinazione & raccomandata. In tale
modo sard possibile sia effettuare una chiamata attiva di tali soggetti, sia costruire il
denominatore necessario per il calcolo della copertura vaccinale nei soggelti a rischio e sia
individuare i contatti/conviventi cui offrire la vaccinazione antinfluenzale per i soggetti a
rischio che non possono essere vaccinati (ad esempio pazienti oncologici in trattamento
chemioterapico). A tale riguardo, & importante rafforzare il coinvolgimento dei Medici di
medicina generale e dei Pediatri di libera scelta e sensibilizzare anche i Medici specialisti
ospedalieri ¢ le Associazioni dei malati sull’importanza della vaccinazione antinfluenzale nei

pazienti a rischio.
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3. Si raccomanda, inoltre, di rafforzare # coinvolgimento dei Medici di medicina generale e dei
Pediatri di libera scelta e sensibilizzare anche i Medici specialisti ospedalieri, le Associazioni
dei malati ¢ le associazioni per gli anziani sull’importanza della vaccinazione antinfluenzale nei
pazienti a rischio anche, per incrementare la compliance vaccinale.

4. Siricorda che gli operatori sanitari, direttamente e indirettamente coinvolti nella cura e gestione
del paziente, sono a maggior rischio di acquisire I’infezione rispetto alla popolazione generale;
inoltre, il fatto di essere costantemente a contatto con un gran numerc di persone (pazienti,
familiari e altri operatori sanitari), li rende anche potenziali vettori dell’infezione. Numerosi
focolai mosocomiali, infatti, sono stati descritti e hanno mostrano un dannoe direito per pazienti
operatori sanitari, in termini di aumento di morbosita e mortalita, costi sociali e danni indiretti
legati all’interruzione dellattivitd lavorativa e all’assenteismo con conseguente mal
funzionamento dei servizi assistenziali essenziali’. Si raccomanda, pertanto, di promuovere
fortemente la vaccinazione antinfluenzale di tuiti gli operatori sanitari, con particolare riguardo
a quelli che prestano assistenza diretta nei repari a pint elevato rischio di
acquisizione/trasmissione dell’infezione, quali Pronto soccorso, terapie intensive, oncologie,
ematologie, cardiologie, chirurgie, residenze sanitarie assistenziali, e 1’accurato monitoraggio
da parte delle Aziende sanitaric delie relative coperture vaccinali raggiunte.

5. Si raccomanda di informare sia i medici di medicina generale che i ginecologi/ostetrici
sull’importanza della vaccinazione antinfluenzale nelle donne nel secondo e terzo trimestre di
gravidanza ricordando che la vaceinazione & offerta gratuitamente e che I'OMS nel suo position
paper pit recente sull'influenza ritiene le gravide come il piu importante dei gruppi a rischio
per loro stesse e per il feto (Weekly Epidemiological Record, N. 47, 23 November 2012).

4.4. Raccomandazioni per la rilevazione della copertura vaccinale

Per ottenere dati di copertura, per fascia di etd, categoria target ¢ tipo di vaccino somministrato, in
maniera tempestiva, viene richiesto alle Regioni, in attesa che venga implementata sul territorio
nazionale I'anagrafe vaccinale, di inviare i dati relativi alla copertura vaccinale del vaccino
antinfluenzaie stagionale al sistema informatizzato di registrazione predisposto dal Reparto di
Epidemioclogia delle Malattie Infettive del Centro Nazionale di Epidemiologia Sorveglianza e
Promozione della Safute dell’ISS. I dati delia campagna stagionale devono comprendere anche
quelli sull’utilizzazione del vaccino antinfluenzale al di fuori delle strutture delle ASL (Medici di
medicina generale ¢ Pediatri di libera scelta).

Per la registrazione delle dosi di vaccino antinfluenzale somministrate per fascia di eta e categoria
di rischio e per i rispettivi denominatori sono disponibili due schede on-line ad hoc (la cui scheda
cartacea & disponibile in Allegato 1 ¢ 2), il cui indirizzo web per la compilazione ¢
hitps:/fwww.iss.it/site/ FLUFF100/login.aspx. Essendo i} sistema di inserimento dei dati
informatizzato, le singole regioni potranno aggiornare la rilevazione delle categorie eleggibili di
popolazione per la vaccinazione stagionale man mano che avranno a disposizione dati pil precisi.

{ dati informatizzati saranno inviati dalle Regioni in via provvisoria entro e non oltre il 31
gennaio 2016 ¢ in via definitiva entro ¢ non oltre il 15 aprile 2016.

Si_sottolinea Pimportanza di raccogliere e di registrare sull’apposita scheda on-line sia il
dato delle dosi di vaccino effettuate sia la popolazione eleggibile alla vaccinazione.

Tale sisterna di rilevazione sostituisce, di fatto, 'invie dei datl statistici relativi all’andamento
della vaccinazione antinfluenzale stagionale che, entro il 15 aprile di ogni anno, venivano inviati a
questo Ministero.

+ Materiale informativo per operatori sanitari & disponibile su
http:llwww.epicentro;iss.it!temilvaccinazinnifl—lPx"oimmune2614.asp
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4.5. Sorvegliare gli eventi avversi temporalmente correlati alla vaccinazione

Si raccomanda un’attenta sorveglianza deile eventuali reazioni avverse, per la segnalazione delle
quali devono essere seguite le disposizioni fornite dal Decreto del Ministro della Salute del 12
dicembre 2003 (cfr. G.U. n. 36 del 13 febbraio 2004 e lettera circolare DGPREV.V/2062 del 30
gennato 2004).

AC
MGP
RG

IL MINISTRO
(Beatrice Lorenzin)
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ALLEGATO 3

LABORATORI DELLA RETE NAZIONALE INFLUNET RICONOSCIUTI DAL NIC-ISS

"~ LABORATORI . *

v "A:L-TG A'bEGé S AS Alto Adige, taboratorio Aziendale di Microbiologia e Virologia/Comprensorio sanitario di

e e Bolzano, Via Amba Alagi, 5 — 39100 Bolzano (E, Pogani}*

¢ Laborateric di Microbiclogia e Virotogia, Ospedale Amedeo di $avoia, Corso Svizzera, 164 ~ 10149
Toring (V. Ghisetti) *

* Dipartimento di Scienze Biomediche per la Salute, Universita deghi Studi di Milano, Via Pascal, 36 -
20133 Milano {A. Zanetti) *

* Virologia molecolare, Struttura complassa viralogia/microbiologia, Fondazione IRCCS Policlinico
“San Matteo”, Via Taramelli, 5 - 27100 Pavia (F. Baldanti)*

* Laboratorio di Virologla, Dipartimento Medicina Maolecolare, Universits degli Studi di Padova, Via
Gabelli, 63 - 35121 Padova {G. Palii) *

o e e son ] # UG, Igiene e Medicing Preventiva, Dipartimento Universitario Chinico di Scienze mediche,

“EFRIVUVENEZINGIULIA. “ 1 chirurgiche e della salute, Universita degll Studi di Trieste, Via dell'Istria, 65/1 — 34137 Trieste (2.

Tl e T D'Agarp) * )

« Laboratorio U0 lgiene, Dipartimento di Scienze della Salute, Universitd degli Studi di Genova,
Via Pastore, 1— 16132 Genova (F. Ansaldi} *

» Unith Operativa Microbiologia, CRREM, Policlinico Sant'Orsola Malpighi, Via Massarenti, 9 ~ 40138
Bologna (M.P. Laridini)**

« Dipartimento di Scienze Biomediche, Biotecnologiche e Traslazionali, Unitd di Sanitd Pubblica,
Universita degli Studi di Parma, Via Yalturno, 39 - 43125 Parma (P. Affanni)*

* Dipartimento di Sanitd Pubblica, Laboratorio di Virclogia, Universita degli Studi di Firenze,
Viale Morgagni, 48 — 50134 Firenze [A. Azzi) *

« Universita degli Studi di Pisa, Dipartimentc di Ricerca Traslazionale e delle Nuove Tecnalogie in
Medicina e Chirurgia, Unita di Virologia, Via Paradisa, 2 - 56100 Pisa (L. Ceccherini Nelliy**

¢ Laboratoro Virologia — Dip. Scienze Biomediche e Sanitd Pubblics Universitd Politecnica delle |
Marche Via Tronto, 10 60020 Torrette di Ancona - Ancona {P. Bagnareli) **

= Dipartimento di Medicina Sperimentale, Sezione Microblologia, edificio D — 1V piane, Piazzale
Garabuli S. Andrea delle Fratte - 06132 Perugia (B, Camilloni}*

ABRUﬁO o * Laboratorio di Analisi Chimico diniche e microbiologia, PO “Spirito Sante”, Via Fonte Romana 8 -

. : 66124 Pescara (P. Faziif**

* Servizio di Analisi Il, Istituio di Microbiclogia, Universita Cattolica S. Cuore, Facoltd di Medicina e
Chirurgia “A. Gemelli”, Largo Agostino Gemelli, 8 ~ 00168 Roma (M. Sanguinetti}*

» UOC Laboraterio Virologla, Dipartimento diagnostico, di servizi e di ricerca clinica INMI “L.
Spallanzani” IRCCS, Via Portuense, 292- 00149 Roma (M. Capobianchi) **

= U.0.C, Microbiologia e Virelogia, laboratorio Biologia Mclecolare e Virologia, AQ dei Colli Monaldi-
Cotugno, Via Leonardo Bianchi —80131 Napoli (R. Smeraglia)**

- EMILIA ROMAGNA " -

.o TOSGANA

" MARCHE

. UMBRIA -

T

* U.0.C. IGIENE Laboratoric di Epidemiologia Molecolare, Azienda Ospedaliero-Universitaria
Policlinico Bari- P.2za G. Cesare, 11-70124 Bari {M. Chironnaj *

“CALABRIA * U.0.C. Microbiologia e Virologia, Azienda Ospedaliera “Annunziata”, Cosenza (C. Giraldi)**

_ SAR!E)EGI;IIA' R * Dipartimento Scienze Biomediche, Sez. Microbiologia Sperimentale e Clinica, Universita degli Studi
B Ee . di Sassari, Viale 5. Pietro, 43/B - 07100 Sassari (C. Serra) *
D * Universita degli Studi di Palermo - AOUP "P, Giaccone” Via del Vespro, 133 - 50127 Palermo (F.
o SIAUA Vitate) =
* laboratori che partecipano sia alla sorveglianza sentinella in periodo interpandemico, sia alia gestione delle forme pravi efo
pandemiche.

** Jaboratori coinvolti solo nella gestione delle forme gravi e/o pandemiche

Centro di Riferimento Nazionale (NIC) per FOMS
IINIC {presso il Dipariimento di Malattie Infettive, Parassilarie & Immunomediate dellstituto Superigre di Sanita) fa parte, su designazione

del Ministero della Salule, delia Rete mondiale. dei laboratori coordinati dalFOMS, per lo svolgimento delle atiivila di sorveglianza del
Global Influenza Programme (GIP).

Tutli 1 laboratori det Network OMS vengono regolarmente validati, attraverso lo swolgimento di External Quality Assessment Projects
(WHO-EQAP}, Essi sono nolificati e registrati presse it Centro Europeo di Controllo delle Malattie (ECDC) di Stoccolma.

Gruppo df favara: |. Donatell, S, Puzelii, MR, Castrucei, A, D Marino, M. Facchini, A, #almier, L Galzoletti, C. Fabiani, M. Meola, T. Grisefti.

Prevenzione e controllo deli”influenza: raccomendazioni per [a stagione 2015-2616 - Ministero della Salute
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DIREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA
Ufficio V- DGPRE - Malatiie Infettive e Profilassi Internazionale
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma

ALLEGATO 1

OGGETTO: PREVENZIONE E CONTROLLO

DELL’INFLUENZA: RACCOMANDAZIONI PER
LA STAGIQNE 2015-20616

0027038~01/09/2015-DEPRE~DGPRE~P

Q

AL

Assessorati alla Sanita deile Regioni a Statuto
Ordinario e Speciale

LORO SEDI

Assessorati alla Sanita delle Province Autonome di
Bolzano e Trento .

LORO SEDI

Presidenza del Consiglio dei Ministri
usg@mailbox.governo.it

Ministero degli Affari Esteri
ministro.affariesteri@cert.esteri. it

Ministero dell’Interno
gabinetto.ministro@pec.interno.it

Ministero di Giustizia
centrocifra.gabinetto@giustiziacert. it

Ministero della Difesa
udc@postacert.difesa. it

Ministero deil’Economia ¢ Finanze
ufficiodigabinetto@pec.mef.gov.it

Ministero dello Sviluppo economico
gabinetto@pec.sviluppoeconomico.gov.it
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Ministero dell’ Istruzione, Universita e Ricerca
uffgabinetto@postacert.istruzione. it

Ministero delle Poiin'.cﬁe Agricole Alimentari e
Forestali

a00.ministro@pec.politicheagricole.gov.it

Ministero dell’ Ambiente e Tutela del Territorio
¢ del Mare

segreteria.ministro@pec.minambiente. it

Ministero delle Infrastrutture e dei Trasporti
segreteria.ministro(@pec.mit.gov. it

Ministero del Lavoro e Politiche Sociali
segreteriaministro@mailcert.lavoro.gov.it

Ministero dei Beni e delle Attivita Culturali e del
Turismo

mbac-udem@mailcert.beniculturali.it

Ministro per le Riforme Costituzionali € i Rapporti
con il Parlamento
rapportiparlamento@mailbox.governo. it

Ministro per gli Affari Regionali
affariregionali@pec.governo.it

Ministro per la Pubblica Amministrazione e
Semplificazione

protocollo_dfp@mailbox.governo.it
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Croce Rossa lialiana ~ Sede Nazionale

comitato.centrale@pec.cri.it

Federazione nazionale degli Ordini dei Medici e

degli Odontoiatri
protocollo@pec.fhomeeo. it

Federazione degli Ordini dei Farmacisti Italiani
posta@pec.fofi.jt

Istituto Superiore di Sanita

presidenza@iss.mailcert. it

IN.ALL.
presidenza@postacert.inail.it

Uffici di Sanita Marittima, Aerea e di Frontiera

LORO SEDI
Ufficio di Gabinetto
SEDE
Ufficio Legislativo
SEDE
Ufficio Stamipa
SEDE

Organismo Indipendente di Valutazione

olv{@postacert.sanita. it

Ufficio Generale del personale, dell’organizzazione
¢ del bilancio

SEDE
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Tt

Direzione Generale della prevenzione sanitaria
SEDE

Direzione Generale della programmazione sanitaria
SEDE

Direzione Generale delle professioni sanitarie e
delle risorse umane del Servizio Sanitario
Nazionale

SEDE

Direzione Generale dei dispositivi medici e del
servizio farmacentico
SEDE

Direzione Generale della ricerca e defl’innovazione
in sanita

SEDE

Direzione Generale della vigilanza sugli enti e della
sicurezza delle cure
SEDE

Direzione Generale della sanitd animale e dei
farmaci veterinari
SEDE

Direzione Generale per I'igiene e la sicurezza degli
alimenti ¢ la nutrizione
SEDE

Direzione Generale della comunicazione e dei
rapporti europei e internazionali
SEDE

Direzione Generale della digitalizzarione, del
sistema informativo sanitario e della statistica
SEDE

Direzione Generale degli organi collegiali per la
tutela della salute

SEDE
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Comando Carabinieri per la Tutela della Salute
srm29334@nec.carabinieri.it

Agenzia Italiana del Farmaco
presidenza@aifa.mailcert.it

Farmindustria
farmindustria@farmindustria.it

Regione Veneto — Assessorato alla Sanita

Direzione Regionale Prevenzione

Coordinamentc Interregionale della Prevenzione
giovanna.frison@regione.veneto.it

Si trasmette, per il seguito di competenza, ’allegata circolare per la prevenzione ed il controlio
dell’influenza stagionale 2015-2016, comprendente le pil recenti indicazioni dell*Organizzazione
Mondiale della Sanit sulla composizione dei vaccini antinfluenzali.

Si prega di voler dare massima diffusione all’allegato documento.

Dr.ssa Anma Caraglia

It Direttore dell’Ufficio V
Dott.ssa Maria Grazia Pompa

Il Direttore Generale
*f.to Dott. Raniero Guerra

* firma autografa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell’art.3, comma 2, del D.lgs. n. 39/1993
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