LU ST

e STREE U

FITTITIN L N"JD@DRQE Circolari
PROCURA GENERALE REPUBBLICA
AGLIARI
N I41]E. ]-8 SET. grﬂ”lﬂ'
phee!l o |sAGA

Funzione Macroattivits Attlvitd

7

Fascicolo Settofecicoll

;o ‘ o s s L
4 y{’ff-)—fffh‘tﬂ/rf;» AAY s 20 s 0 .(;z'ﬁ-r/;rf'a-é-f’m Ao Tecrsesrersle vr cdoy . %-?/'4»2? -
// vrres 7 (////{w g,_‘_/%fp’-')-tffﬁy?ﬂl/'{;’/- Bk

e T

Alla Corte Suprema di Cassazione 5
Alla Procura Generale presso la Corte Suprema di Cassazione ¥
Alla Direzione Nazionale Antimafia 2
Al Tribunale Superiore delle Acque Pubbliche e
Alle Corti di Appello 3
Alle Procure Generali della Repubblica presso le Corti di Appellp =
Al Commissariati Regionali per lu Liquidazione degli Usi Civici

==
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LORO SEDI

Oggetto: Prevenzione e controllo dell’influenza: raccomandazioni per la
stagione 2010-2011 (circ. del 29 luglio 2010 del Ministero del
Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali).

Si trasmette la circolare del Ministero del Lavoro, della Salute e delle
Politiche Sociali — Direzione generale della Prevenzione -- del 29 luglio
2010, inviata dal Gabinetto del Ministro il 6.8.2010 prot. 37226,
concernente l'oggetio, con preghiera di voler provvedere alla massima

diffusione.
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Si allega l’éﬁnuale nota informativa per la prevenzione ed il controlio dell’epidemia stagionale

d*influenza 2010-2011, comprendente le pid recenti indicazioni dell’Organizzazione Mondiaie della
Sanita sulla composizione dei vaccini antinfluenzali.

Questo documento ¢ stato sottoposto al parere del Consiglio Superiore di Sanita che, in me-ito,

ha espresso parere favorevole, nella seduta del 13 luglio t.a., ed ¢ siato condiviso con le Regioani ¢

PP.AA. nel corso di un incontro tenuto in data 28 luglio.
Si prega di voler darc massima diffusione all’allegato documento e di infarrnare guesto Dicastero

su eventuali iniziative finalizzate atl’implementazione delle indicazioni contenute nella stessa.
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1.Premessa _
Le raccomandazioni per la campagnd vaccinale contro 'influenza per la stagione 2010-
2011 non possono now tener conlo di quanto 0ccorso in seguito dl riscontro dell’emergenza
di un nuovo tipo di virus influenzale. dentominato AHINIv, in Messico ¢ negli Stati Uniti, a
partire dalla fine di aprile 2009, La rapida diffusione 4l tale virus ha poriuto
1 Organizzazione Mondiale della Sanita a dichiarare, I'!] giugno 2009, il passaggio alia
Fase 6 dei Livello di allerta pandemica, Ovvero la pandemia conclamata. fase tuttora in
atio, che ha comporiato, inizialmente, | implementazione di misure di controllo ¢. in ¢orso
di epidemia, di mitigazione, per contenerne gli effetti.
Al momenfo in cui vengono redaite le presentt raccomendaziont, nei paesi dell ‘emisfero Sud
(Australia, Cile, Nuova Zelanda e Sud Afvica). entrati nella stagione invernale € per { quali
sono disponibili dati relativi alla sorveglianza delle IL1, 1andamento di tali sindrom simil-
influenzali appare stabile o in lieve incremenio, con solo una piccola porzione di queste
sindromi causata dal virus pandentico AHINIv. Non si evidenziano segnali di anticipazione
della stagione influgnzale rispeiio alle stagioni interpandentiche precedenti (1970-2008).
Tuttavia va sotiolineato che in questo pericdo 1'Emisfero Sud ¢ appena eniraio nelid
stagione tnvernale e che 'evoluzione delia situazione dovra essere moniloraia attenfamenic.
Dal momenta che non sono disponibili dati suile caratteristiche clinico-epidemiologiche dei
casi gravi di influernza da virus A/HINIv € che non é possibile stabilire quale sara Uimpatio
dei virus influenzali stagiongli (B ed A/H3N2) in base ai dati disponibili, in questo momento
non ¢ possibile fare ipotesi su come la situazione evolvera nei prossimi mesi.
In Iralia evoluzione della situazione dipenderd da una setie di fattori legati principaimente
alla proporzione di soggetti ancora suscettibili all influenza pandemica. Sulia base dei dat!
- epidemiologici e siero-epidemiologici {pre-pandemici) raccolti, si stima che circa i 20%
defla popolazione ifoliana di etdr <64 amii ed il 25% di quella 2 65 anni sia entrala in
contatto con il viruy o sta stata vaccinata, Tuttavia, non essendo disponibili dati di siero-
epidemiologia alla fine della stagione 2009/2010 non & possibile confermare i duti sopra
descritti in quanfo non lengono comag deila quota di infeziont asimtomatiche o pauci-
sinfomatiche che possono essersi verificate durante Ia panderia.
Di fatto, la pandemia ha completamente modificato il quadro epidemiologict dell 'influenza
nel nostro Paese, osservato negli ultimi 10 anni di sorveglianza Influnet, in quanto ha visic
J'insorgenza di un picco epidemico, di casi e di decesst, nel mese oitobre-novembre, in un
periodo dell anno in cui normalmente non si 0sservd la circolazione sostenufa dei virus
dell’influenza stagionaie. Si ranmumentq, inoltre, che und caratteristica comune delle
pandemie di influenza & quella di preseniarsi in ondate successive, che nei Poesi a clima
temperato si sviluppano prevalentemente nelle stagioni qutunmo-invernali successive alla
comparsa del nuovo Virus (Pouer C.W., 1998). Iifine, la scarsa circolazione di aliri virus
influenzali stagionall (virus B e A/H3N2} nei mesi successivi, pone alciine importanti
questioni relative a cosa potrebbe verificarsi durante la prossima stagione € nelle
SUCCESSIVC.

(1 L'influenza nel mondo ¢ in Itatia durante la stagione influenzale 2009-2010

Analizzando quanto accadute durante i1 2009 e nel primo trimestre del 2010, alle data del 27
giugno 2010, ’Organizzazione Mondiale della Sanita ha dichiarato che pid di 214 paesi €
territori di oltremare hanno riportato casi confermati di influenza A/HINIv e che, sia
nell*emisfero sud che in quelio nord, il virus pandemico continua a circolare in comunit
causando sporadiche infezioni. Al momento, le arce in cul la trasmissione del virus
pandemico & maggiommente attiva sono I’ Africe occidentale, i Caraibi ed il Sud-Est Asiatico.



Inoltre ¢ stata segnalata in numerosi paesi (Europa inclusa) la co-circolazione del virus
pandemico con viras stagionali di tipo B & AMHINZ.

In ltalia, andamento stagionale dell’influenza monitorato dalla rete INFLUNET si €
dimostrato nel corso degli ultimi anni seguire variazioni prevedibili in cui la massima
frequenza dei casi di IL1 osservati dai medici sentinella si € ssmpre concentrata nella prime
settimane dell’auno con una durata del picco di frequenza di circa quattro settimane. .

Tale situazione ha pennesso, insieme alla descrizione qualitativa dei virus circolanti, di
formulare previsioni circa I'entita dell’incidenza attesa, la popolazionc a rischio e il periodo
di massima circolazione dei virus influenzali. Su tali osservazioni sono state basate alcune
raccomandazioni circa Ja profilassi vaccinale da adottare.

Complessivamente 1incidenza totale osservata durante la stagione 2006/2010 & stata pari 3
97 casi per 1000 assistiti. Tale.valore ¢ di poco inferiore a guello osservato nella stagione
2004-2005 in cui Iincidenza ha raggiunto il massimo livello (116 casi per 1000 assistiti),
tuttavia duranie la scorsa stagione il numero di soggetti con ILI di etd compresa fraGe 14
anni & risuitato essere il piv elevato (270 casi per 1000) dall'avvio della sorveglianza

(stagione 1999-2000).

e fasce di eta pifl colpite sono risultate quelle dei bambini di etd compresa tra 0 ¢ 4 anni
(incidenza: 232 per 1000 assistiti), e tra 5 ¢ 14 anni (271 casi per 1000); I'incidenza decresce
all’aumentare dell’et, e raggiunge il valore minimo pegli anziani (da 64 per 1000 assisiiti
tra 15 € 64 wnni, a 26 per 1000 tra gli individui df etd pari o superiore a 65 anni). A

Tuttavia, considerando che i dati sopra riportati sono softostimati, sia per la sottonotifica che
per la presenza di cas asintomatici all’interno della popolazione, ¢che le coperture vaccinali
dei soggetti sani di etd compresa fra 6 mesi ¢ 17 anni sono state irrisorie (0,3%), rimane
comungue une ampis proporzione di soggetti suscettibili di contrarre la malattia nella
prossima stagione in questa fascia di cta.

Lo stesso vale per la fascia di eta 15-64 anni che, nonostante la presenza di un 15% di
soggetti con anticorpi cross-protettivi al virus pandemico, rimane a rischio di contrarre la
malattia (Rizzo C. et al; Vaccine 2010).

Pertanto sulla base dell’andamento della scorsa stagione influenzale si pud ritenere che
esista una parte consistente di popolazione ancora suscettibile all’infezione da virus
pandemico (A/HINI1 Californiz) che potrebbe sostenere la prossima epidemia stagionale.

Gl isolati del virus pandemico & livello internazionale non hainno mostrato |'emergenza
frequente di ceppi virali differenti per cui & plausibile attendersi una ulteriore circolazione
dello stesso virus pandemico. Inoltre, sono stati isolati a livello intemazionale e nel nostro
paese virss di tipo B, antigenicamente simili a quello incluso nelle raccomandaziond per la
formulazione del vaccino stagionaie della prossima stagione influenzale.

In base a quanto finc ad oggi osservato le raccomandazioni per la prossima stagione
influenzale includono Uofferta atliva Ji vaccinazione alle fasce di popolazione 2 rischio
(vedi Tabella 1) con il vaccino stagionale. Inoltre st ricorda 1z disponibilita di VACCine
monovalente adiuvato secando le raccomandazioni ripottate di seguito (vedi sezione 2.3).

1.2 Sorveglianza Virologica '

In Italia, Jrattivitd di monitoraggio virologice viene svolta dal Centro Nazionale OMS per
P'lnfluenze (NIC) dell’Istituto Superiore di Sanita (Dipartimento di Malatfie Infettive), in
collaborazione con una rete di laboratori dj riferimento regionale (Retc [nflunet},
sistematicamente validati dal NIC attraverso Jo svolgimento di controlli di qualita (QCA).-



Lelenco dci [.aboratori Influnet’ accreditati per la diagnostica dei virus influenzali
(epidemicifpandemici) & riportato nell’Allegato 4.

Nei periodi interpandemici, la sorveglianza virologica € finalizzata priovitariamente alla
caratierizzazione dei virus circolanti ed al conseguente aggiornamento della formulazionc
vaccinale. Dall’aprile 2009 (inizio dell’emergenza pandemica), sono statc TOCSSE in atto
attivith laboratotistiche aggiumtive, finalizzate alla identificazione rapida dei virus
responsabili dei primi casi di infezione da A/HIN1v <l temitorio nazionale. Cid ha
permesso, fino alla fine di luglio (Circolare del 77/07/2009), di mettere in atlo tulie le misure
d&i contenimento dell'infezione e rallentamento della diffusiope virale nells popolazione
italiana. Successivamente, [I'attivitd Iahoratoristica ¢ stata finalizzata allo studio
dell’evoluzione del virus pandemico, €on particolare riferimento alla possibile emergenza di
ceppi Tesistenti aj facmacs anlinfluenzali o dotati di aumentata palogenicita.

Dalla settimana 46/2009 & iniziata anche la sorveglianza stagionale, basata su campioni
clinici prelevati da medici sentinella. Tale sorveglianza € siata inoltre proseguita olre la
settitnana 17/2010. H periodo di massima raceolta det campioni ¢ di positivita (71%) & statv
osservato nella settimana 46 del 2009 (Figura 1).

[ fisultati del monitoraggio virologico (aprile 2009 - maggio 2010), hanno evidenziuto una
circolazione largamente predomirante del nuovo ceppo pandemico A/HINIv, rispetto ai
virus epidemici (A/H3N2, A/HINI stagionale ¢ B). Sono stati yacoolti ed analizzati in totale
16.399 campioni clinici, di cut 6.271 (38.2%) sono Tisultati positivi per influenza. 1 virus di
tipo A sono risultati complessivamente predominanti (99.2%), rispetio a quelli di 1ipo B
(0.8%). Nell’ambito del tipo A, il ceppo HINIv & stato diagnosticato nel 96.4% dei casi.
Nessun HIN1 stagionale & stato invece identiticato. :

Modestissima la circolazione di virus A/H5N2, che hanno mostraio tuttavia un cambiamento
antigenico rispetto al precedente ceppo vaccinale 200972010 (A/Brisbane/10/2007), che &
stato pertanto sostituito dalla nuova variante vaccinaie A/Perth/16/2009.

1 virus di tipo B hanno cominciato a circolare soltanto a partire dalla 4° seitimana del 2010.
Le analisi effettuate hanno evidenziato una co-circolazione di ceppi appartenenti al due
lineaggi Victoria- ¢ Yamagata-like, con una nefta prevalenza del primo rispetto al secondo,
come peraltro osservato nella passatd siagione. Le analisi di caratterizzazione sui virus B
isolati pon hanno evidenziato cambiamenti antigenici significativi ¢ pertanto la variante
B/Brisbane/60/2008, gia presente nel vaceino 2009/2010, é stata confermata anche per la
prossima stagione 2010/2011. ‘

Il quadro della circolazione virale in Halia & risultato del tutto sovrapponibile a guanto
riportato in ambito europec.
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2. La prevenzione del!"inﬂucnm

2.1 Misure di igiene ¢ protezione individuale : ‘
La trasmissione interumana del virus dell’influenza si pud verificare per via aerea attraverso
le gocce di saliva di chi tossisce © starnutisce, ma znche attraverso il contatto con mani
contaminate- dalle secrezioni respiratorie. Per questo, una buona igiene delie mani e delle
secrezioni respiratorie pud givcare un ruolo importante nel limitare la diffusione
dell'influenza. Recentemente I"ECDC ha valutato le evidenze sulle misure di protezione
persenali  (misure - non farmacologiche) utili per ridurre 'la trasmissione del virus
deli"influenza, ed ha raccomandato le seguenti azioni:

1. Lavaggio delle mani (in assenza di acqua, uso di gel aleolici} Fortemente
raccomandato . ' '

2. Buona igiene respiratoria (coprire bocca-e naso quando si starnufisce ©
tossisce, tratiare i fazzoletti e lavarsi le mani) Raccomandato

1. Isolamento volontario a casa di delle persone con malattie respiratorie febbrili
specie in fase iniziale Raceomandato ' .
4. Uso di mascherine da parte delle persone con sintomatojogie influcnzale

quando si trovano in ambienti sanitari (ospedali) Raceomandato.
Tali misure si aggiungono a quelle basate sui presidi farmaceutici (vaccinazioni € uso di
antivirali). : .
Una campagna di comunicazione sulla prevenzione dell’influenza dovra quindi includere
informazioni sulle misure non farmaceutiche.
Tra 1 messaggi de privilegiare vi sono: l'igiene respiratoria (contenimento della diffusione
derivante dagli starnuti, dei colpi di tosse. con ia protezione deila mano o di un {azzoletto,
evitande coniatli savvicinati se ci si senfe influenzati); I'evidenziazione che un gesto
semplice ed econonmico, come il lavarsi spesso le mani, in particolare dopo essersi soffiati il
naso ¢ aver tossito o starnutito, costituisce un rimedio utile per ridurre.la diffusione dei virus
influenzali, cosi come di altri agenti infettivi.
Sebbene tale gesto sia soitovalutato, esso rappresenta sicuramente 1’intervento preventivo di
prima goelta, ed & pratica riconoseinta, dall’Organizzazione Mondiale delia Sanita, tra le pid
efficaci per il controllo della diffusione delle infezioni anche nepli ospedali.




2.2. La vaccinazione : _

La vaccinazione antinfluenzale rappresenta un mezzo officace ¢ sicuro per prevenire la
malattia ¢ Je sue complicanze,

L’Organizzazione Mondiate della Sapita indica quale obietlivo primario della vaccinazione
antinfluenzale la prevenzione delle forme gravi e complicate di influenza e 1a riduzione della
mortaliti prematura in gruppi ad aumentato rischio di malattia grave: una strategia vaccinale
basata su questi presupposti presenta un favorevole rapporto costo-beneficio e costo-
efficacia.

Per cio che conceme I"individuazione dei gruppi a rischio rispetto alle epidemie di influenza
stagionale, aj quali la vaccinazione va offerta in via preferenziale. esiste una sostanziale
concordanzza, in ambito europeo, sul fatto che principali destinatari dell’offeria di vaccino
antinfluenzale stagionale debbano essere le persone di etd pari o superiore a 65 anni, nonch¢
le persone di tutte le et con alcune patologie di base che aumeniano il rischio di
complicanze in corso di influenza.

Pertanto, gli ohiettivi della campagna vaccinale stagionale contro I'influenza sono:

e riduzione del rischio individuale di malatti, ospedalizzazione e morte
» riduzione dei costi sociali connessi con morbosita e mortalita

In presenze di una buoma corrispondenza fra la composizione del vaccino e i virus
influenzali circolanti, efficacia stimata, in adulti sani, varia dal 70 al 90%. Nei bambini e
ragazzi fino & 16 annj & stimata un’efficacia pari al 60-70%.

Negli anziani che vivono in comunita, Iefficacia stimata della vaceinazione, ncl ridusre la
roortalita Jegata all’influenze, varia dal 23 al 75%. Se si considerano gli anziani che vivono
in strutture di lungo-depenza, la stima di efficacia nel ridurre i decessi & del 23-79%.

2.2.1 Vaccini influenzali disponibiti

a) Vaccino trivalente stagionale.
La sua composizione si basa sulle informazion) sui ceppi virali circolanti ed il trend
epidemiolagico raccolti dal Global Influenza Surveillance Network dell'OMS, che si avvale
della collaboraziote dei National Influenza Cenires (NIC) presenti in 83 Paesi. Per I'ltalia il
NIC ¢ sito presso 1stituto Superiore di Sanita che coordina 18 Laboratori Regionals.
Dai dati raccolti da tale newiwork tisulta che il virius pandemico A/H1N1v, emerso nel
marzo-aprile 2009, & rimasto predominante nel mondo durante la scorsa stagione
influenzale, mentre i virus delle precedenti stagioni (A/H IN1, A/{3N2 e B) hanno circolato
a livelli molto bassi. _
Tuttavia, non potendo prevedere con cerezza Pimpafto che avranne i virus ANy,
A/H3N? ¢ B nell'emisfero settentrionale, durante fa stagione 2010-11, 1’OMS ha pertanto
deciso che la composizione del vaccine per la prossima stagione 2010-11 per l'emisfero
settentrionale sia la seguente:
- antigene analogo al ceppo A/California/7/200% (H1N1), cosiddetto ceppo “Pandemico™;
- antigene analogo al A/Perth/16/2009 (H3N2)#;
- antigene analoge al ceppo B/Brisbane/60/2008.

# A/Wisconsin/15/2009 & un virus simile a A/Perth/16/2002 (H3N2) ed & presente nel
vaceino attualmente uti¥izzato nel’emisfero meridionale.



Lz prevalente circolazione nel mondo del virus AHINTv | durante il 2009 e nel primo

trimestre 2010, suggerisce Ja possibifita che esso continui a circolare anche il prossimo

invemc €, pertanto, & stato incluse nella composizione del vaceino per la prossima stagione
influenzale. |

Le quantitd antigeniche standardizzate per ciascun ceppo vaccinale contengono. come
stabilito dal Gruppo ad hoc sulla Biotecnologia e Farmacologia della Commissione
dell'Unione Europea, una quantitd di emoagglutinina pari a 15 pg per ceppo e per dose di
vaccino antinfluenzale. '

2.2.2 Raccomandazioni sull'impiego dei vaccini antinfluenzali per la stagione 2010-11

11 vaccino antinfluenzale & indicato per tutti i soggetti che desiderano evitare la malatua
influenzale e che non abhiano specifiche controindicazioni (vedi avanli)..

Tuttavia, in accorde con ghi obiettivi defla pianificazione sanitaria nazionale ¢ con il
perseguimento degli obiettivi specifici del programma di immunizzazione contro 'influenza,
tale vaccinazione viene offerta attivamente e gratuitamenfe ai soggetti che per le loro
condizioni personali corrano un maggior rischio di andare incontro a complicanze nel caso
contraggano l'influenza, - ' '

Cid premesso, poiché non & a] momento possibile prevedere quando iniziera la stagionc
influenzale 2010-11, ¢ tenendo presente che nella scorsa stagione i) picco di-morbosita &
occorso anticipatamente (tra la seconda metd di ctiobre e fine novembre 2009}, sulla base
della disponibilita dei vaceini antinfluenzali. si raccomanda:

- di iniziare la campagna di vaccinazione stagionale (con vaccine trivalente per la

stagione 2010-2011) 2 partire preferibilmente dal 1° ottobre 2010 e comunguc non
oltre jl_31 ottobre 2010 e, in ogni medo, appena i vaccini stagionali saranpo

disponibili, ¢ di compietaria il pid rapidamente possibile, con l'intento di precedere

1'eventuale periode di maggior diffusione del virus pandemico.

A tale proposito, si rammenta che il livello degli anticorpi si mantiene a livelio protertivo
per molti mesi nella maggior parte dei soggetti vaccinati, anche anziani, Tl breve anticipo
della campagna vaccinale, rispetto agli anni precedenti, non comporta quindi rischi in
caso di diffusione tardiva dei virus. '

La campagna di vaccinazione stagionale, promossa ed economicamente sostenuta dal
Servizio Sanitario Nazionale, & rivolta principalmente ai soggetti classificati e individuati a
rischio di complicanze severe e a volte letali, in caso contraggano I'influenza (T ab. 1).
L'offerta gratuita attiva & rivolta anche alle persone non a rischio che svolgono attivitd di
particolare valenza sociale (Tab. 1).

L'inserimento dei bambini sani di et compresa tra 6 mesi ¢ 24 mesi (o fino a 5 annj) nelie
categorie da immunizzare prioritariamente contre Uin{luenza stagionale ¢ un argomento
attualmente al centro di discussione da parte della comunita scicntifica internazionale.
Questa scelta & gia staie fatta dalla Sanitd Americana ¢ Canadese e da alcuni paesi delia
Comunitd Furopea ma i dati di copertura vaccinale finora raggiunti non consentono di
valutare 'impatio di tale intervento. Pertanto non si ritiene necessario  promuovere
programmi di offerta attiva gratuita del vaccino influenzale stagionalc ai bambini che non
presentino fattori individuali di rischio.

Cid non significa che vi siano controindicazioni alla vaccinazione dei bambini “sani” di eth -
superiore a 6 mesi, qualora il loro pediatra optasse per tale scelta. Valgono per loro le stesse
regole {dosaggio, n° di dosi) indicate per i bambini appariencnti ai gruppi di rischio.

Per tutti i soggetti della popolazione generale che decidano di vaccinarsi contro ["influenza
stagionale, per varie motivazioni (timore della malatiia, -viaggi, iavoro, etc)), il vaccino
stagionale é disponibile presso le farmacie. ' :
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Tabelia 1. Elenco dellc categoric per ic quali la vaccinaziong stagionale & raccomandata.

Categoria

—

Dettaglio

Soggetti di etd pari o
superiore a 65 anni

malalle croniche a carico delTapparalo respiratosio (inclusa L asma, ln displasia

2 ! Bambini dietd 8)
superiore ai 6 mesi, broncopalinonare. la fibrosi cistica & 1a broncopaus CIonico c;lwn:wa-BPCO_)
ragazzi e aduiti fino a b} malafliF deli*apparalo cardie-circolalotio. campress ie cardiopatic congenie e
3 Ay pta ' ALGUISHE
65 amidietaaffetida |\ oo mellito ¢ alwe malstie mesboliche (inclusi gfi obesi con BMI >30 ¢
gravi palologie concomitanti)

d) melallie renali con insufficicnzs ronale

¢} malatte degli organi emopoictici ed ermoglobinopatie

f}  tumori

g) malattie congenite o acquisitc che camportino tarente produzione di anticorpi,
immuzosoppressione indotta da farmaci o da HIV

hy  malalue infiammatorie eroniche c sindromi da malassorbimento inestinali

i}  patologic per le quali sono programaati imponanti ingcrvents chirargici

1 patologic associate ad Un aumentato rigehic di aspirszione delle secrezioni
respiratorie {ad es. malattic pewromuscolarn)

3 | Bambini e adolescenti
in tratiamento a ungo
termine con acido
acetilsalicilico, a rischio
di Sindrome di Reye in
caso di infezione
influenzale,
4 | Donne che all'inizio
della staglone
epidemica si frovino nel
secondo € texzo
trimnestre di gravidanza.
5 | individui di quakumque
etd ricoverati presso
strutture per
lungodegenti.
6 | Medici e personale
sanitario di assistenza,
7 | Familiari e contatti di
soggetti ad alto rischio,
8 | Soggetti addetii a a) Forze di polizia
servizi pubblici di b)  Vigili del fuoce
primario interesse €] Albe caf.%gn_rie socialmente utili potrebbory 'av.vnmlaﬁ‘gjﬁsi dci:a.vaocina{z.i::nc
; T er specifici metivi b, comungue, per motivi vincolw alle svolgimenta dotta
(l:\],:;::;:ie categorie di Fo!u Et‘:i:vita Iavoraliva; tale rfgum]l)(i ¢ facolla delle chioniIPPE.FAA. definire i
principi & lc modalita deli*offenia a tali categorie.

d) Infinc, & pratica internazionalmente diffusa 1" offerta attiva c gramity della
yaccinazions antinfluenzale da parte dei datori di lavaro ai lavomtori
particolarmenic esposti per mtivith svolta & al fine di contenere rcadule negative
sulla produttivitd,

6 | Personale che, per a) allevatori
motivi di lavoro, ta b) addetl all*attivitd di allevamento
contatto con animali ¢)  addemi uh trasporio di apimali vivi
d) macellatori ¢ vaceiuatori
::::tf:: ';:big f:; di e) veserinari pubbiici e libero-professionisti
infezione da virus

influenzali non umani




2.2.3 Tipologin di vaccini

I vaccini disponibili in Italia sono tutti inattivati e quindi non contengono particelle virali

intere altive e sono classificabili nei seguenti tipt:

- vaceino split, contenente virus intluenzali frammentais ‘

_ vaccino a subunpitd, conienente solo gli antigeni di superficie, emoagglutinina e
neuraminidasi ' .

. vaccino virosomiale, contemente gli antigeni di superficie emoagglulinine e
neuroaminidasi jegati a virosomi come sistema carrier/adiuvante

. vaccino adiuvato, contenente gli antigeni di superficie emulsionati ad adiuvante oleoso
metabolizzabile (MF59).

. vaceino intradermico, & up vaccino split, confezionato in una siringa particolare che
consente di inocutare nel derma la dose desiderata (concentrata in 0,1 ml di volume;).

I vaccini a subunitd, sono in genere meno reattogenici rispetto agli aliri e pertanto sono
particolarmente indicati per |'immunizzazione dei bambini ¢ di aduiti che abbiano
presentato episodi reattivi a precedenti vaccinazioni. _

o [ vaccimi virosonali vamno considerati come vaceini adiuvati; somo autorizzati- per
I'immunizzazione de} soggetti di eta superiore a 6 mesi. o ,

» 1 wvaccini stagionali adiuveti con MF59 sono autorizzall, al momento, per
I'immunizzazione dei soggetti di etd 264 anni. La funzione deghi adiuvanti & quella di
potenziare la risposta immuniteria alla vaccinazione; pey qlljlesto trovano particolare
indicazione per I'immunizzazione dei soggetti anziani ¢ di quelli poco rispondenti. .
A tale proposito, si precisa che il vaccing monovalenie pandemico, adiuvato con MF59, ¢
stoly auforizzato per I'immunizzazione di soggetti di etd -superiore @ 6 mesi, sulla base di
studi di efficacia e sicurezza, per tole vaccino, condolti su tuite le fasce d’eta.

« 11 vaccino intradermico sfrutta i particolari meccanismi immunitari che si attivano nel

derma e potenziano la risposta -immunitaria anchec net pauci-rispondenti  alia

somministrazione intramuscolare. '

2.2.4 Dosaggio ¢ modalith di somministrazione _ _ o _
Ferme restando le indicazioni riportate su RCP di ciascun vaccino registrato, s ripozia di

' il

seguito la tabella contenente indicazioni su dosaggio e modalitd di somministrazione:

Tab. 2 - Vaccini trivalenti stagionali

Eta Vaccino Dosi e modalitd di symministrazione
§-36Esi | - sub-unitd, split o[- 2 cosi vipetute a distanza di almenc 4 settimene per bambini che vengono
virosomiale vaccinati per la prima volta, formulazione pediatrica o mezza dose adulti (0,25 ml)
' - 1 dosc, se gi* vaccinati negli anni precedenti, formulazione pedtatrica 0 mezza
dose adulti (0,25 ml)
3.%amni | - sub-unitd, split o |- 2 dosi (0,50 mi) ripeluta a distanza di almeno 4 setiimane per bambini che
virosomiale vengono vaccinati per ta prima volta

- [ dose (0,50 ml) sgq@ vaccinati negli annj precedenti,
10-17anni | - sub-unité, split o | - 1 dose (0,50 ml) '

virosomiaie

I dosc (0.50 mi)
1 dase (9 peiceppr in 0.1 mi)

(B-59 anni | - split, virgsomiale
* intradermico

L ]

} dose (.50 mD)
1 dose (15 pg/eeppo in 0.1 ml

60-64 anmi | - split, virosomiale
* intradermico

*

i dose (0,50 ml)

> 65 anni - split, virosomiale,
.subunité/virosormiale

[ adivvato cent

MF59

* intradermico * ] dose (15 pg/eeppe in 0.1 ml) J




Una sola dose di vaccing antinfluenzale ¢ sufficiente per i soggetti di wtte e ctd, con
~sclusione dell’eta infantile. [nfatti, per i bambini a! di sotto dei 9 anni di gid, mai vaccinatt
in _precedenza. raccomandano due dosi di _vaccino antinfluepzale stagionale, da
somuministrare a distanza di almeno quattro settimane (come esplicitato in tabella).

1l vaccino antinflucnzule, con ’eccezione del trivalente iniradermico, va somministraio pet
via intrimuscolare ed & raccomandata I'inoculazione nel muscolo deltoide per tutl i soggetl]
di etd superiore a 9 anni; net bambini e nei jattanti la sede taccomandata & la faccia untero-
Jaterale della coscia.

I} vaccine influenzale trivalente intradermico (0,§ ml) & preconfezionate in sirinpa speciaie
per inoculazione intradermica. 1l sito di somministrazione raccomandato ¢ la regione del
deltoide. Questo vaccino & indicato nella profilassi dell’influenzs regfi adulti (> 18 anni) €
negli anziani., Non sono disponibili dati sull’efficacia nei bambini,

N.B. La precedente vaccinazione con vacclio pandemico imonovalente (1 o 2 dosi) non

costituisce una controindicazione alla vaccinazione con vaceino trivalente stagionale.

52 5 Mantenimento del vaccino, temperatura € stabilita. |
11 vaceino antinfluenzale deve essere conservato a temperature comprese tra +2°Cec+8°C, e
pon deve cssere congelato. -

| vaccini inattivati contro I'influenza, se conservati ad una temperature corretta, tra 2 e 8°C,
rimangono stabili per almeno un a0no.

Per un mantenimento ottimale si raccomanda di assicurarsi che il vaccino permangs il meno
possibile fuori dal frigorifero; deve essere anche evitato il congelamento. 1l vaccino deve
essere trasportato in busta o contenitore per farmaci/alimenti refrigerati nei quali sia presente
un elemento refrigerante, con il guale va evitato accuratamente che il vaccino venga a-diretto

contatto,

2,2.6 Cuntroindicazioni e precauzioni

1 vaccino antinfluenzale non deve esserc somministrato a:
_ Lattanti al di sotto dei sei mesi (per mancanzs di studi clinici controllati che
dimostrino 1’innocuité del vaccino in fali fasce ¢"etd).
- Sopgetti che abbiano manifestato reazioni di tipo anafilattico #d una precedente
somministrazione di vaccino o ad uno dei suoi componenti.
_ Una malattia acuta di media o grave entity, con o senza febbre, costituisce 0N
controindicazione temporanca alla vaccinazione, che va fimandata a guarigione
avvenuta, ’

Un’anamnesi positiva per sindrome di Guillain-Barré costituisce motive di precauzione
riguardo alla sorminisirazione di vaccino antinflugnzule.

Non vi & controindicazione 2 vaccinare le persone asintomatiche, pwr sc infetle, nei periode
epidemico.

2.2.7 False controindicazioni

- Allergia alle proteine dell"uovo. con manifestazioni non anafilattiche.

. Malattie acute di lieve entitd.

- Infezione da HIV ed aitre immunodeficienze congenite © acquisite. La condizione di
imumunodepressione non costituisce una controindicazionc alla somministrazione della
vaccinazione antinfluenzale. 1.a somministrazione del vaceino potrebbe non evocare una
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-adeguata risposta immune. Una seconda dosc di vaccino non migliora fa risposta anticorpale
in modo sostanziale. :

2.2.8 Somministrazione simultanea di pid vaccini

1l vaccino antinfluenzale non interferisce con la risposta immune ad altri vaccini inattivati o
vivi attenuati. '

I soggetti che rientrano nelle categoric sopra indicate possono. ricevere, se necessario, ii
vaceino antinfluenzale conteraporaneamente ad altri vaceini, in sedi corpuree e con siringhe
diverse.

Negl: adulii ad alto rischio di complicazioni e negli anziani, fa vaccinazione antinflucnzale é
'occasione opportuna per somminisirare  comtemporancamente altri  vaccini, quali
I’antipneumococcico, per prevenire le complicanze dell'influenza o di altre infeziom virali
dell’apparato respiratorio, ¢ I"antitetanico, per prevenire i rischi di tale infezione.

2.2.9 Reazioni indesiderate al vaccino antinfluenzale

| vaceini sntinfluenzali confengono solo virus inattivat] o parti di questi, pertanto non
possono essere responsabili di infezioni da virus influenzali. ,

Le persone vaccinate dovrebbero essere ragguagliate sul fatto che, particolarmente nella
stagione fredda, infezioni respiratorie e sindromi con sintomatologie simili a guelle
dellinfluenza possono essere provocate da molteplici altri agenti batterici ¢ virali, nei cui
confronti il vaccino antinfluenzale non pud avere alcuna efficacia protettiva..

Gli effetti collaterali comuni dopo somministrazione di vaccino antinfluenzale consistono in
reazioni locali, quali dolore, eritema, gonfiore nel sito di intezione. :

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

Vengono raramente segnalate anche reazioni allergiche.

Somo stati riferiti, dopo vaccinazione antinfluenzale, eventi rari quali trombocitopenia,
nevralgie, parestesie, disordini neutologici. :

La comelazione causale tra Ja somministrazione di vaccino antinfluenzale e tali eventi
avversi non é stats dimostrata.

In particolare, non & stata dimostrate Passociazione tra vaccinazione e sindrome di Guiliain
Barré, mentre allo stato attuale ci sono evidenze di una cotrelazione tra sindrome di Guillain
Barré e diverse infeziom, incluse |'influenza , ,

La identificazione di eventi avversi osscrvati in soggetti vaccinati & da segnalare nell’ambito
del cotrente sistema di farmacovigilanza che fa capo ail’Agenzia ltaliana per il Farmaco
(AIFA).

2.2.10 Somministrazione simuitanea del vaccino antinfluenzale ed antipneumococcico
ip anziani ¢ soggetti a rischio ,
Una revisione delle evidenze disponibili in letteratura, comumissionata dal Ministero della

Salute, e i cui risultati sono disponibili su sito www.epicentro.iss.it/epb, conclude chie nen
vi & consenso unanime, tra i revisori, delle evidenze circa I’efficacia della vaccinazione

antipneumococcica universale tra . gli anziani, Inoltre non sono ancora disponibili
osservazioni circa D'effelto aggiuntivo, in termini di guadagno di salute, ottenuto-da ale
vaccinazione,

Tutlavia, ove indicata, & possibile cffettvare la vaccinazione antipneumococcica
contemporaneamente con quella antinfluenzale, nei soggetti ad alto rischio di complicazion
e negli anziani. Negli ultimi anui, numerosj studi pubblicafi in ietteratura hanno dimostraio
che la simultanca somministrazione del vaccino antipneumococcico € antinfluenzale clicita
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una risposta immunitaria soddisfacente, senza aumentare I'incidenza © la severita degli
eventi avversi.

Vanno favoriti i programmi di offerts attiva di vaccinazionz con i vaccini ahilpneumocco
disponibili u scconda dell’etd a soggetti di etd uguale o superiore a 04 anni, ai sogpetti
istituzionalizzati, ai soggetti ad alto rischio, in occasione della vaccinazione annuale contro
I*influenza. Vanno previsti, contemporancamenie, programmi di sorveglianza per la
valutazione dell’efficacia dell’intervento vaccinale.

Va comungue lenulo presente che, mentre la vaccinuzione antinfluenzele va effetata’
annualmente, la vaceinazione antipneumococcica richiede un richiamo dope 5 anni ¢ guindi
Ia quantita di soggetti vaccinati in un anno non rappresenita il numero di tatti 1 vaccinati; alla
luce delle attuali conoscenze in merito si consiglia di effettuare now pid di un richiamo dalla

prima dose.

3. Gli antivirali
Indicazioni su trattamento dell’influsnza stagionale con antivirali sono contenute nelle
Linee Guida su “La gestione della sindrome influenzale — 2008”, consultabili al sito:

http: /fewvww.snlg-iss.it/lon_influenza 2008

Dallinizio dell’emergenza pandemica, il NIC-ISS ha proseguito le attivita di monitoraggio
sulla sensibilits agli antivirali (in particolare gli Inibitori della Neuraminidasi) dei virus
influenzali epidemici, gid condotta nelle stagioni precedenti, estendendola al nuovo virus
A/HIN!v pandemico. Le analisi fin qui condotte hanno mostrato che, su un totale di 194
virus analizzati in Italia, soltanto 3 ceppi A/HINlv (1,5%) sono risultati resistenti
all’ Oseltamivir (Tamiflu), pur mantenendosi sensibili alio Zanamivir (Relenza). I tre ceppi
virali sono stati isolati da soggetti ospedalizzati e sottoposti a tranamento prolungato con
Tamiflu. La resistenza di tali ceppi & stata confermata dall’analisi di sequenza del gene della
Neuraminidasi {mutazione H274Y). '

Analoghe percentuali di resisienza sono state riporiate a livello mondiale (WHO weekly

virological update — 14 Maggio 2010). Nessuna evidenza di resistenza allo Zanamivir & stata
segnalata finora & Livello internazionate. '

4. Interventi

4.1 Sorvegliare le sindromi simil-influenzali

Le attivita di monitoraggio epidemiologico e virologico sono determinanti, non solo ai fini
delle decisioni reiative alla composizione che dovra avere il vaccino antinfluenzale nelle
successive stagioni epidemiche, ma anche per inditizzare le scelte in materia di
programmazione sanitaria e per migliorare e conoscenze sulle complicanze attribuibili
all’influenza (quali decessi e ricoveri). '

La sorveglianza epidemiologica viene sistematicamente attivata ogni anao, in base ad un
protocollo inviato a tutte gli Assessorati Regionali alla Sanita che individuano i referenti ed i
medici sentinella per la sorveglianza. Le regioni sono, pertanto, invitate a sensibilizzare la
partecipazicne dei medici di medicina generale ¢ pediatri di libera scelta alla sorveglianza
epidemiologica. :

Le Regioni sona altresi invitate a potenziare la sorveglianza virologice dell’influenza e delle
altre virosi respiratorie. identificande e sostenendo adeguatamente i laboratori afferenti alla
rete nazionale.
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.4.2 Onhiettivi di copertura del programma di vuccinazione

Per ridurre significativamente la morbositd per influenza e le sue complicanze, nonché
IPeccesso di mortalita, ¢ necessario raggiungere coperture elevatc nei gruppi di popolazione
target della vaccinaziene, in Jarticolare nei soggetti ad alto rischic di tutte I el

Draltra parte, per quanto detlo & propasito delle ricadute della vaccinazione antinfluenzale e
del razionale per la sua implementazione, €’ necessario riconfermare gli obiettivi di
coperiura i stabiliti dalla pianificazione nazionale (Pianc Naziopale ‘Vaccini) ed
individuare tutte le modalith necessarie per il raggiungimento di teli obiettivi, soprattutio
quelle utili per il raggiungimento dei gruppi 2 rischio, ' '

Gli obiettivi di copertura, per tuiti i gruppt target, sono i seguenti:

- il 75% come obiettivo minime perseguibile
- il 95% come obiettivo ottimale.

4.3. Raccomandazioni per incremento defla copertura vaccinale
Per incrementare la copertura vaccinale nei gruppi & rischio & necessario predisporre registri
di soggetti a tischio ai quali office attivamente la vaccinazione antinfluenzale.

Al fine di identificare in maniera uniforme sul territorio nazionale. questi soggetti 5
raccomanda di creare una lista di soggetti estratti sulla base degli elenchi di esenzione per
patologia, presenti al liveilo di ASL/Regione, utilizzando i codicl gia selezionati durante la
scorsa stagione influenzale 2009-2010 (vedi Allegato 1). :

In tale modo sard possibile sia effettuare una chiamata attiva di tali soggett, sia costruire il
denominatore necessario per il caleolo della copertuza vaccinale nei soggetti a rischio e sia
individuare ; contattifconviventi cui offrire la vaccinazione antinfluenzale per i soggetti a
rischio che non possono esser¢ vaccinati (ad esempio pazienti oncologici In trattamento
chemioterapico). B

Per le donne che all’inizio della stagione epidengica si trovino nel secondo e terzo trimestre
di gravidanza si raccomanda di informare in maniers esaustiva sia i medici di medicina
generale che i ginecologi/ostetrici sull*opportunita di offrire gratuitamente la vaccinazione a
guesta categoria. : '



4.4. Raccomandazioni per la rilevazione della copertura vaccinale g
Considerata Pesperienzd maturata durante ta pandcmis, nella stagionc 2009{’2018,_«:(1 in
attesa che venga implementata su wilo il territorio nazionale l"anagx:afe _vacczpale, & stato
predisposto un sistema informatizzato di registrazione delia vaccinazione st:?.gmm}le 20?0-
2011 per ottencre dati di copertura, per fascia di etd, calegoria target ¢ {ipo di vaccino
somministrato. 1 dati della campagna stagionale devono comprendere  anche "?“Fuf
sull’utilizzazione del vaccino antinfiuenzale al di fuon delle strutture delic ASL (Medici di

medicina generale e Pediatri di libera scelta).

Per permettere di uniformare la rilevazione dell2 copertura vaccinale con la rilevazione degli
eventi avversi ai vaceini e con 1 dati del sistema di sorveglianza sentinelja Influnet secondo
le fasce di eta ¢ le categorie di rischio richieste dal’ Agenzia Europea del Farmaco (EMA)
sono state rimodulate je classi di etd ed introdotte I categorie di rischio per cui raccogliere il
dato di copertura vaccinale.

La registtazione tempestiva delle vaccinazioni effettuate & cruciale per permettere sia il
monitoraggio della campagna vaccinale che i denominatori per il calcolo dell'incidenza
degli eventi avversi che s verificano in seguito alla sornministrazione del vaceino
antinfluenzale stagionale. Pertanto & stata predisposia ut'apposita tabelia on-line dove sara
previsto inserimente della popolazione regionale per le categorie per cui & prevista la
vaccinazione stagionale suddivisa per fascia di et (Allegato 2). Essendo il sistema di invio
dei dati informatizzato, le singoie regioni potranno apgiomare la rilevazionc delle categorie
cieggibili di popelazione per la vaccinazionc stagionale man mano che avraunno i
disposizione dati piu precisi.

Per la rilevazione del numero di vaccinazioni antinfluenzali stagionali, essendo la situazione
nazionele in termini di informatizzaziope delle anagrafi vaccinali diversa da regione a
regione, & stala predisposta una scheda ad hoc (Aliegato 3) on-line, il cui link sard presente
all*indirizzo web https:/Awww.iss.it/Site/FLUFF 100/login.aspx.

1 dati informatizzati saranno inviati dalle regioni in via provvisoria entro ¢ non oltre it 31
gemnzio 2011 ed in via definitiva entro ¢ non oltre il 15 aprile 2011,

Tale sistema di rilevazione sostituisce, di fatto, l'invio dei dati _siatistici relativi
all’andamento della vaccinazione antinfluenzale stagionale che, entro I 15 aprile di ogni
anno, venivano inviati a questo Ministero.

4.5. Sorvegliare gli eventi avversi a vaccino

Si raccomanda unattenta sorveglianza delle eventuali reazioni avverse a vaccinazione, per
ia segnalazione delle guali devono essere seguite le disposizioni fornite dal Decreto del
Ministro della Salute del 12 dicembre 2003 (cir. G.U1. n° 36 del 13 febbraio 2004 ¢ lettera
circolare DGPREV.V/2062 del 30 gennaio 2004).
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Alleyuso a

LABORATOR] DELLA RETE NAZIONALE INFLUNET

-

LABORATORI Bl RIFERIMENTO

ALT,GI A DI GE

‘| Bolzaneo ASL Centro Sud, Lab. di Mlcroblolugra e Virologia, (C. Larcher)

Torino Laboratorio di Virologia, Ospedale Amedeo di Savoia, (V. Ghisetti)

_PIEMONTE

{e Universita degli Studi di Milana Istituto di Virologia, (A. Zanetti)
s Pavia Fondazione IRCCS, Policitnico “San-Matteo”, Servizio di Virologia (F. . Baldanti)

| Universita degli Studi di Padova Microbiologla e Biotecnologie Mediche, (G. Paiil)

FRLUI:WE@[E.IA ] Universita degli Studi di Trieste Dipartimento dl Scienze di Medicina Fubblica,
mm:m {C. Compelia}
LGURIA . - | Universita di Genova, Dipartimento di Scienze della Salute, (F, Ansaldi)

s Bolagna Policlinica Sant’Orsola Malpighi, (V. Sembri}
» Universit3 degli Studi di Parma, Dipartimento di Sanita Pubbiica, {M.L. Tanzi}

e Universita degli Studi di Firenze Dipartimento di igiene e Sanita Pubblica, Lab. di
Virclogia, (A. Azzi)

» Universita degli Studi d! Pisa Dipartimento di patclogia Sperimentale, Unitd
complessa di Virologia (L. Ceccherini Nelfi)

Ancona Azienda Ospedaliera "Ospedali Riuniti” Umberto ) Laboratorio di Virclogia
(P. Bagnarefl;)

Universita degli Studi di Perugia Dipartimento Ig{@e e Sanita Publlica, {A.M., ioria)

Pescara Laboratorio Analisi Chimico Cliniche e Microbiologia, PO "Spirito Santo”,
{L. Cosentino) _
.+ ®* Terama, Laboratorio analisi di PO Teramo (G. Sciarro)

Larino (CB) Laberatorio Analisi, PO “G.Vietr!”, (M. Bucci}

* Roma Istituto di Microbialogia, Universita Cattolica *S, Cuare”, {(G. Fadda)
¢ Roma UOC Laboraterio Virologis, iRCCS “Lazzaro Spallanzani”, {M. Copabfanchi)

3| Napoli Azienda Ospedaliera, UDC Virologia, A0, “Cotugna”, {C. Esposito)

LUOC policlinico di Bari (M. Chironna)

Cosenza UOC Microbiologia e V‘rologla Azienda Ospedaliera “Annunziata”,
{C. Giroldi)

Universitd degli Studi d! Palermo Dipartimento di Igiene e Micrabiologia, Sezione
=] Igiene, (F. Vitale)

Univarsita degli Studi di Sassar] Dipartimento di Scienze Biomediche, (A. Dolei) “

|

Centro di Riferimento Nazionale {NIC) per 'OMS

Il NIC (presso # Diparstimento di Malattie Infettive, Parassitarie @ iImmunomediate dell'Istituto Superiore
di Sanita) fa parle, su designazione del Ministero della Salute, della Rete mondiate dei laboratori
coordinati dai'OMS, per lo svolgimenio delle attivita di sorveglianza del Global influenza Programme

(GIP).

Tutti i laboratori del Network OMS vengono regolamente validati, attraverso to svolgimento di External
Quaiity Assessment Projects (WHO-EQAP), svolti semestralmente. Essi sono notificatl e registrati
presso il Centro Europeo di Controllo delle Malattie {ECDC) di Stoccolma.




