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Si allega I’annuale nota informativa per la prevenzione ed il controllo dell’epidemia stagionale
d’influenza 2011-2012, comprendente le piu recenti indicazioni dell’Organizzazione Mondiale della
Sanita sulla composizione dei vaccini antinfluenzali.

Questo documento ¢ stato sottoposto al parere del Consiglio Superiore di Sanita che, in merito,
ha espresso parere favorevole, nella seduta del 12 luglio c.a..

La nota & un documento esplicative dell’ Accordo, ai sensi dell’articolo 4 del decreto legislativo
28 agosto 1997, n. 281, tra il Ministero della salute e i Presidenti delle Regioni e delle Province
Autonome, concernente il Piano Nazionale Vaccini 2005-2007, del 3 marzo 2005, e, come fale, ¢ stata

condivisa con il Coordinamento Interregionale della Prevenzione, che ne ha approvato 1 contenuti.

Si prega di voler dare massima diffusione all’allegato documento e di informare queste Dicastero

su eventuali iniziative finalizzate all’implementazione delle indicazioni contenute nello stesso.
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i. Premoessa
problemit di Sapiti Pubblica a cavsi del numero di

[ “influenza costituisce un imporfanic
ssere pit i meno elevalo o seconda delka

casi che st verifica in ogni stagione € che pud e
\rasmissibilita del virus influenzale circolante. Una recente stinta deglt anni di disabilita
(z'):’,s‘abff.f!}-'—;icf‘ju.s-red Life Vewr. DALY) attribuibili allinfluenza m halia dal 20035 al 2008 ha
messo in evidenza un numero medio di anni di disabilita pari a 24.241 (39.4 per 100.000)
per anno. Stratiftcando per fascia di cli, & slato osservalo un imero maggiore di annt di
disahilita nelle fasce di eta pi fragili, rappresentate da bambini (0, 14 anni) ¢ anziani (=30).
Per quanto attiene la mortalita attribuibile ad Influenza. ¢ stima che in ftalia Pinfluenza
stagionale causi ogni anno cirea 8.000 decessi’ in eccesso, di cui 1000 per polmonite ed
influenza, ed altri 7000 per altre cause. I."84% di questi (pari a 6.700 decessi per e le
cause & 900 decessi per polmonite ed mfluenza in media) riguarda personc di cta 265 ann.

Alla base dell'epidemiologia dell'influenza vi & la marcata endenza i wlti ioviros

influenzali a variare, ciot ad acquisire  cambiament nelle proleine i superiicie
(emagglutinina € neuramntinidasi), che permerieno loro di agpirare T barrera costiluita
dall'immunita presente netla popolazione con esperienza progressa di infezione: cid spiega
perché I'influenza passa ripetutainente colpire 12 popolazivne e causae ricorrenti epidemic.
In ltalia, I'andamento stagionale delle sindromi simil influenzal: (infhuenzu-fike-iflaess, 1.
¢ rilevato attraverso la rete di medici sentinclla, Influnet. [ duti forniti dal sistcma di
rilevazione, attivo dal 1999, hanno permesso di stimare che le 1L1 interessano ogni anno il 4-
(2% della popolazione itahiana. a seconda delle caratteristiche del virus influenzale
circolante in una data stagone.

Al momento in cui vengono redatte le presenti caccomandazioni. nei pacsi dett emisiero Sud
{Australia, Cile, Nuova Zelanda e Sud Alrica). entrali pella stagione invernale ¢ put i quali
sono disponibili dati relativi alla sorveghanza delle (L1 Fandamento di tal sindromi appare
qabile o in lieve incremento, tranhe mel Sud Africa in cui $1 ¢ osservale Ul repenting
incremento dei casi di LI cavsati dal viras pandemico A/HINTv, Ja cui circolazione ¢
partita nella stagione 20619-2010 ed & proseguila nella stagione SuCCUssIviL.

Si rammenta, 1noitre. che una caralleristica COMIK dei virus che causano pandenie
influenzali & quella di continuare circolare ¢ presentarsi in ondate quccessive, che nei Pacsi
a clima temperato si sviluppano prevalentermente nelle stagion Aulupno-invermali Successive
alla comparsa del nuove virus (Potter C.W.. 1998).

(.1 L'influenza nel mondo ¢ in Ialia durante la stagione influcnzale 2010-2011

La stagione 2010-2011 nel’emisfero nord. seconda quanto riportato dutl"Organizzazione
mondiale della Sanita, € iniziata alla fine di otobic I i Asia, i) ese sHCCESSivo N
Europa ¢ Nord America © s & conclusa alla fine di aprile S011. In Nord Americs si ¢
assistito alla co-circolazione di diversi sottotipi di virss inlucnzali A/HIN2, B AMINI
pandernico, mentre in Buropa il virus A/HIN1 pandemico © stato il virus pio isolato.
Nonostante il virus pandemico A/HINT non sia stato il vires predominiete in moti praesi. $t
5 tuttavia comportato in mantera sinile rispetto alla stagione pandetnica 2002010 40
termini di caratteristiche cliniche ed epidemiotogiche. In aleuni Pacst curopei dove il virus
pandemico & stato predominante, come Inghilterra ¢ Grecia, |

confermati & stata addiritlura superiore fispetie alla stagione precedente.
comptlicati che hanno necessilato del ricovero in terapla intensiva c di supporie ventilatarie.

4 SCVOTItD osservila det citsi
con pill cisi

-

U prends for influcnza-related deaths during pamdemic and epidemic seisans, i
Rizzoy C, Bella A, Viboud C. Simonsen L. Miller M A, Rola Mt Sadmaso 8, Uiodi degli At M

Dis. 2007 May:d 3(3):0694-9.
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In ltalia. la rete di Sorveglianza delle Sindromi Influenzali (InfluNet). che monitorizza
Fandamento stagionale defle sindromi influenzali. anche nella slagione 2010-201 1. ha
segnalato. che la massina frequensa dei casi di LI osservati dai medici sentinella si @
concentrata nella prime settmane dell anno con una durata del picco di frequenza di circa
quattro settimane,

I"meidenza cumulaliva osservata durante la stagione 20102011 & Stata pari a 103 casi per
1000 assistite. Tale valore ¢ di poco inferiore a quello osservato nella stagione 2(H4-2005 in
cui Iincidenza ha raggiunto it massimo Iinello fin ora registrato di 116 cast per 1000
assistiti, supertore anche alla stagione pandemica in cui I'incidenza cumulativa ¢ stata pari a
94 casi per 1000 assistis. Durante la scorsa stagione {incidenza cumulativa ossenata nelle
due fasce di eta pediatrica ¢ stata di 270 casi per 1000 assistiti nella fascia di eth 0-4 ¢ di 21|
casi per 100 assistiti nella fascia di eta 5-14 anni anche se # picco epidemico ragpiunto
nelle due fasce di eta & stato comparabile.

[incidenza decresce all’aumentare dell’eta, ¢ raggiunge if valore minimo negli anziani (da
B4 casi per 1000 assistiti tra 15 ¢ 64 anni, a 28 casi per 1000 tra gli individui di ¢1a pari o
superiore a 65 anni).

Gli isolati del virus pandemico a livello internazionale non hanno mostrato |"emergenza
{requente di ceppi virali differenti per cui ¢ plausibile attendersi un ulteriore circolazione
dello stesso virus pandemico insieme a virus influenzali di tipo A/H3N2 ¢ B.

1.2 Sorveglianza Virologica

[n halia Tattivita di monitoraggio virologico viene svolta dal Centro Nazionale OMS per
Finfluenza (NIC} dell'Tstituto Superiore di Sanita (Dipartimento di Malattic Infettive). in
collaborazione con una rete di laboratori di riferimento regionale (Rete Influnet), validati da)
NIC attraverso lo svolgimento dt controlli di qualitd (QUA). Lelenco det Laborator
Influnet accreditati per la diagnostica dei virus influenzali {epidemici/pandemici) é riporialo
netl Allegato 4.

Nei periodi inierpandemici la sorveglianza virologica ¢ finalizzata prioritariamente alla
caralterizzazione dei virus circolanti nel periodo invernale ¢ alla valutazione del grado di
omologia antigenica {ra ceppi epidemici ¢ vaccinali. Questi studi. che richiedono Pimpiego
di complesse metodiche laboratoristiche, permettono "aggiornamente  annuale  della
composizione vaccinale. L emergenza pandemica del 2009 causata dal nuovo virus HIN v
di origine suina, ha permesso di mettere a punto ¢ di validare protocolli di diagnosi rapida
che si sono rivelati particolarmente wtili per il contenimento defla pandemia. 1. utilizzo di
tah protocolli anche da parte dei laboratori periferici ha permesso di validare la rete Influnet
anche in caso di pandemia. In linea con quanto previsto e raccomandato dall’ OMS. in fase
post pandemica ['attivita laboratoristica ¢ stata finalizzaia allo studio dell evoluzione del
virus pandemico, con particolare riferimento alla possibile emergenza di ceppi resistenti ai
farmaci antinfluenzali o dotati di aumentata patogenicita.

Nel corso della stagione 2010/11. nell’ambilo delle attivitd di sorveglionza virologica
deli'influenza, sono stati raccolti ed analizzati 9.229 campioni clinici, di cui 2.880 (31%)
sono risultati positivi per virus influenzale. 1l periodo di massima raccolis dei campioni &
stato registrato tra la 5° e la 6° settimana del 2011, schbene la circolazione virale si sia
mantenuta a Livelll piutfosto elevali per un periodo pin esteso, compreso tra la 3% ¢ la 6°
sellimana. In particolare, la percentuale di positivita registrats ha raggiunto il picco pit
clevato (43%) nella 5° settimana (Figura ).



La stagione ¢ staia contraddistinta dalla contemporanea circolazione di ceppi di ipo A ¢ dr
tipo B, sebbene i virus di tipo A siano risultah nettamente predominanti (727 ) nspetto ai
virus di tipo B (28%%).

Nell"ambito def tipo A. sono stau prevalentemente isolati ¢/o wdentificati virus appaitencnt
al sottotipo A/HINLy (86%), rispetto ai ceppi A/H3N2 (3% ). 1l restante | 1% dei ceppi di
lipo A non € stato sottotipizzata.

Le analist di caratterizzazione antigenica e molecolare eseguite sud ceppi virali. hanno
mostrato 1a quasi totale correlazione antigenica dei virus influenzalt A/HINIv con il ceppo
vaccinale 2010-2011 (A/California/7/2009), presente anche nclla composizione vaccinale
2011-2012. Anche il profilo di resistenza agli antivirali € rimasto o slesso rispetto alia
stagione 20009/2010.

I risulati delle analisi etfettuate hanno mostralo wna stretta omologia det virus H3N2
circolanti con la variante A/Perth/16/2009. confermata nella composizione del vaccino per ki
Prossima stagrone,

Per quanto riguarda 1l tipo B, il 94% dei virus analizzali ¢ risultato appartencre al lincaggio
B/Victoria/2/1987 e strettamente correlato al ceppo vaccinale B/Brisbane/60:2008 presente
nella composizione vaccinale 201172012, Molto Emilata ¢ stata fa circolazione di virus di
tipo B appartenenti al lincaggio B/Yamagata.

Figura 7
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2. L.a prevenzione dell’influenza
P

2.1 Misure di igiene e protezione individuale

La trasmissione interumana del virus dell influenza si puo verificare per via acrea altraverso
le gocce di saliva di chi tossisce o starnutisce, ma anche altraverso il contalio con mani
contaminate dalle secrezioni respiratarie. Per questo, una buona igiene delle mani ¢ delle
scerezioni  respiratorie pud  giocare un rwole importanie ael Himitare la diffusione
deil’influenza. Recentemente UECDC ha valutato lo evidense sulle misure di protesione
personali (misure non farmacologiche) uwtili per ridurre Ly trasmissione del vires
dell'influenza, ed ha raccomandato le scguenti azioni:

I. Lavaggio delle mani (in asseozi di acqua, vso di gel aleolic) Yortemente

raccomandato
2. Buona igiene respiratoria (coprire bocca ¢ naso quando si starnulisee o tossisee,

trattare i fazzoletli e lavarsi le miini) Raccomanduto

TA0U e )Y amagag
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Isolamento volontario a casa detle persune con malattie respiratorie tebbrili specie in
lase iniziale Raccomandate

4. Uso di mascherine du parle delle persone con simtomatologia influenzale guando s

trovano in ambienti sanitari {ospedali} Raccomrandate.

Tali misure si aggiungono a quelle basate sui presidi Tarmaceutici (vaccinazioni ¢ uso di
antivirali).
La campagna di comunicarione sulla prevenzione dell influenza dovra quindi includere
informaziont sulle misure non farmaceutiche.
Tra 1 messagei da privilegiare vi sono: Uigiene respiratoria (comtenimento della diffusione
derivante dagli starnuti. dai colpi di tosse, con la prolezione della mano o di un tazzolctio,
evitando contalti ravvicinati se ¢l si sente influenzatiy 'evidenziazione che un geslo
semplice ed economico, come il lavarsi spesso [e mant. n particolare dopo essersi soffiati il
naso o aver 108sit0 o starnulito, costituisce un rimedio utite per ridurre la diffusione dei virus
influcnzali, cost come di altri agenti infettivi.
Sehbene tale gesio sia souovalutalo. esse rappresenta sicuramente 3 interverdo preventive di
prima scelta, ed & pratica riconosciuta. dall’Organizzazione Mondiale della Sannta. tra le piu
cfficaci per il controllo delia ditfusione delle infezioni anche negh ospedali.

2.2. La vaccinazione

La vaccinazione aatinfluenzale rappresenta un mezzo cfficace ¢ sicuro per prevenire la
malattia e le sue comphicanze.

I."Oraanizsazione Mondiale della Sanitd indica quale obicttivo primario dela vaccinazione
antinfluenzale [a prevenzione defle forme gravi ¢ complicate di influenea ¢ fa riduzione della
mortalita prematura in gruppi ad aumentato rischio di malatiia grave: una strategia vaceinale
basata su questi presnpposti presenta un favorevole rapporto costa-beneficiy e coslo-
efficacia.

Per cid che concerne Uindividuazione dei gruppi a rischio rispetio alle epidemic di tnfleenza
stagionale, ar quali la vaccinazione va offerta in via preferenziale, esiste wuni sostanziide
concordanza, in ambite curepeo. sul fatto che principali destinatari dell offerta di vaccino
antinfluenzale stagionale debbano cssere le persone di clid pari @ superiore a 63 anni. nonché
le persone di tutte le eta con alcune patologic di base che aumentano i1 rischio di
complicanze i corso di influenza.

Pertanto. gli obiettivi della campagna vaccinale stagionale contro Finfluenza soto:

« riduzione del rischio individuale di malattia, ospedalizzazione e morte

« riduzione dei costi sociali connessi con morbosita ¢ mortalita

in presenza di una buona corrispondenza fra la composizione del vaccino e 1 virus
influenzali circolanti, ["efficacia stimata. in adulti sani, varta dal 70 al 90%. Nei bambint ¢
ragazzi fino a 16 anni ¢ stimata un’efficacia pari al 60-70%.

Negli anziani che vivono in comunitd, le{Ticacia stimata della vaccinazione, nel nidurre la
mortalita legata all"influenza. varia dal 23 al 75%. Sc si considerano gli atziani che vivono
in strutture di lungo-degenza, Ja stima di efficacia nel ridurre i decessi ¢ det 23-79%.

2.2.1 Vaccino trivalente stagionale

La composizione del vaccino si basa sulle informazioni sui ceppi virali circolanti ¢
sull’andamento delle 1i.I raccolti dal Global Influenza Surveillance Network dell’'OMS. che
si wvvale della collaborazione dei Nationat Influenza Centres (NICY presenti in 83 Paesi. Per
Iltalia i NIC ¢ sito presso I'lstituto Supetiore di Saniti che coording 18 Laborator
Regionali.



Dai dat raccolu da tale newtwork dell’OMS risulta che il virus pandemico ATHNIV ha
essenzialmenle co-circolato con i virus A'H3NZ ¢ B essendo piil o meno predominante nel
diversi paesi dell’emistero settentrionale. Pertanto per la stagione 2001-12. I'OMS ha
indicato che la composizione del vaccino per I'emistero settenirionake sia la seguenie:

- wittigene analogo al ceppo AdCalifornia 72000 (HINT ),

- antigene analogo al ceppo A/Perth/ 16,2004 (H3AN2):

-antigene analogo al ceppo B/Brishane/6()/ 2008,

La circolazione nel mondo del virus A/HINIv per la scconda stagione consccutiva,
suggerisce la possthilita che esso continui a circofare anche il prossimo inverno e. pertanto. ©
stato incluso nella composiztone dei vaccino per fa prossima stagione influenzale.

Le quantita antigeniche standardizzate per ciascun ceppe vaccinale contengono. come
stabilito dal Gruppo ad hoc sulla Biotecnologia ¢ Farmacologia dells Commissienc
dell'Unione Europea, una quantitd di emoagglutinina pari a 13 pg per ceppo ¢ per dose di
vaceino antinfluenzale (dosaggi specifici sono previsti per # vaccino intradermico).

2.2.2 Raccomandazioni sull'impiego dei vaccini antinfluenzali per la stagione 2011-12

Il vaccino antinfluenzale é indicato per tutti i soggetti che desiderano evitare la malatii
influenzale e che non abbiano specifiche controindicazioni (vedi avanti).

Tutlavia, in accordo con gli obiettivi della pianificazione sanilaria nazionale ¢ con 1
perseguimento degli obiettivi specifici del programma di immunizzazione contro I'influenza,
tale vaccinazione viene offerta attivamente ¢ gratulamenle ai soggetti che per e loro
condizion personali corrano un maggior rischio di andare incontro a complicanze ncl casa
comraggano I'influenza.

H periodo destinato alla conduzione delle campagne di vaccinazione antinfluenzade ¢ pur la
nostra situazione climatica e per ['andamento temporale mostrato dalle epidemic mfluenzali
in ltalia. quello autunnale . a partire dalla_meta di ottobre fino a fine dicembre.

Lo campagna di vaccinazione stagionale, promossa cd cconomicamente sostenuta dal
Servizio Sanitario Nazionale, € rivelta principalmente at soggetti classificiti ¢ mdividuast o
rischio di comphicanze severe e a volte letali. in caso contraggano U'influcoza (Tab. 1),
l'offerta gratuita attiva & rivolta anche alle persone non a rischio che svolgono attivith di
particolare valenza sociale (Tab. 1).

I."inserimento dei bambini sani di etd compresa tra 6 mesi ¢ 24 mesi {0 fno a S anni) nelle
catcgorie da immunizzare prioritariamente coniro 'influcnza stagionale ¢ uit argomento
allualmente oggetto di discussione da pane della comuniti scienlifica inlernizionale,
soprattutto a causa della mancanza di studi chinici controlli di ellicacia.

l.’offerta di vaccinazione é raccomandata dalla Saniti Americana ¢ Canadese ¢ da poch
pacsi della Comunita Europea (es. Finlandia) ma i dati di copertery vaccmale finora
rapgiunti non consentono di valutare Uimpatio di tale miervento. Pertanto non si ritiene
necessario promuovere programmi di offerta aitiva pratuila del vaccino  influenzale
stagionale ai bambir che non presentino fattori individuali di rischio.

Cio non significa che vi siano controindicaziont alla vaccinazione det bumbini “samt™ di ¢l
supcriore & 6 mesi, qualora H loro pediatra oplasse per fale scelta. Valgono per loro e slesse
repole (dosaggio, n® di dosi) indicate per i bambini appartencatt an grupps di rischio.

Per tutti i soggetii della popolazione generale che decidane di vaceimirst contra influenza
stagionale, per varic motlivaziont (timore della malattia, viaggl, lavero, clel), il vaceino
stigionale & disponibile presso le farmacic.

Qceorre sotlolineare che a protezione indotta dal vaccino comincr due settimane dopo
I'inoculazione e perdura per un periodo di sei-otto mesi. poi tende a0 dectinare. Per tide
motive, e perché possono cambiare i ceppi in circolizione, ¢ necessano SOUOPOrsi
vacecinazione antinfluenzale all intzio di ogni nuova stagione inffuenzale,
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2.2.3 Tipologia di vaccini
| vaccini disponibili in Italia sono tutti inallivati ¢ quindi non conteagono particelle virali
intere aitive e sono classificabili nei seguenti tipi:
- vaccino split, contenente virus influenzali lrammentati:
vaccino a subunitd, contencnte solo gl antigeni i superficie, cmoagglutining ¢
neuraminidasi;
- vaccino virosomisle,
neuroaminidasi legati a virosomi come sistema carrier/adievante:
- wvaccino adiuvato, contenente gli antigeni di superficic emulsionati ad adivant
olcoso metabolizzabile (MFS9);

contenente gl antigeni  Ji superficic cmoagglutinine ¢



vaccino intradermico. e un vaccino split, confezionato in una siringa particolare che
consente di inoculare nel derma ta dose desiderata {concentrata in 0.1 ml di volume).

1 vaceini a subuniti. sono in genere meno realtogenici rispetto agli aliri ¢ pertamo
sono particolarmente indicati per Vimmunizzazione dei bambiot ¢ di adulti che
abbiano presentato episodi reattivi 4 precedenti vaccinaziont.

I vaccini virosomiall vanno considerati come vaccini adiuvati; sone autorizzall per
immunizzazione dei sopgetti dit €1d superiore a 6 mest.

I vaccini stagionali adivvati con MF5Y sono autorizzabi, ol momento. per
I'immunizzazione dei soggetti di ¢ta 264 anni. La [unzione degli adiuvanti ¢ guclla
di potenziare la risposta immunitaria alla vaccimazione: per quesio rovangd
particolare indicazione per 'immunizzazione dei sopgetti anziapi ¢ di guelli poce
rispondenti.

Il vaccino intradermico sfrutta i particolari meccanismi immunitari che si attivano el
derma e potenziano la risposta immunitaria anche nel pauci-rispondent alla
somministrazione intramuscolare.

Per i dettagli delle modalita di utilizzo di ogni singolo predotto si rimanda al Riassunte
delle Caratteristiche del Prodotto autorizzate dall’Agenzia ltaliana per i} Farmaco
(AIFA).

Nota: E stato autorizzato di recenle un vaccino antinfluenzale coslituito da virus vivi
attenuati da somministrare per via nasale (nome commerciale Fluenz). Non cssendo ancora
disponibile non & stato preso in considerazione per il programma di prevenzione stagionale.

2.2.4 Dosaggio e modalita di somministrazione
Ferme restande le indicazioni riportate su RCP di ciascun vaccino registrato. Ta Tabella 2
riporta le indicazioni su dosaggio ¢ modalita di somministrazione:

Tabella. 2 - Vaccini trivalenti stugionali

i Fta_ | Vaedino | Dosicmodalita di somministrazione

] - 2 dosi ripetute o adistanza i almean 4 serlimane po

i

Bambini ¢he  vengone vaconat per la pins vella,
-6 mesi - sub-unith. split o virosominle formulacione pediateich o merzi dose adol (1125 mly
-1 dose. oseo gl vaccingli oneglianpi precedenti.

: formubizinne pediatrica v ez dose adulti (0,25 1mnl)

2 dosi (1130 ml) ripelute a distanzi di alneno 4 senining

3-4 anni - sub-uniia. split o virosomiale pur hambini che vengono vaceinati per L prima valta

- 1 dose (0,30 ml) se gin vavcimat negli ani precedenti

- ! duse (10,50 ml)
- 1 dose (050 ml)

LU- L7 anni. . sub-unita, split o virosomiale

b < sub-unita sphil, virosomiale o

I8-59 anni | )
*intradermico - 1 dose (9 pgieeppo in (1.1 nl)
60-64 anni | - sub-unith split. virosomuale o | - T duose (.50 m]) .
] *inlradermico = *ldose (15 ppfecppo in .1 ml)
- split, vieosomiale, - 1 dose (1,50 ml)

L . subunith/virosomiale o
- 65 anni subunita/virosomiale o

adiuvale con MESY
*intradermico

= 1 doxe (15 pgiceppa in 0.1 mi)

Una sola dose di vaccino antinfluenzale @ sufficiente pev i soggetti di tutic le e, con
esclusione dell’eta infantile. Infatti, per i bambini al di sotto dei 9 anni di cl, mai vaceinati




in_precedenza._s1 raccomandano due dosi di vaccine antinfluenzale  stagionale. da
somministrare & distanzit di almene guatire settimane (come esplicitato in tabetla).

I vaccine amtinfluenzale. con eccerone del wn alente mtradermico. va somninisirato per
vig intramuscolare ed ¢ raccomandata Iinoculazione nel muscolo deltoide per wtli i sopgen
di eta superiore a 2 anat: net bambing fino ai 2 anni ¢ nei lattant fa sede raccomandata & la

fz1ccia antero-laterale defla coscia.

I vaccino influenzale trivalente intradermico (0,1 mi} ¢ preconiczionaio in sinnga speciale
per inoculazione intradermica. [ sito di somministrazione raccomandato ¢ la regione del
deftoide. Questo vaccine é indicato nella profilasst dell influenza negdt adulti (>18 anni) ¢
nepli anziani. Non sono disponibili dati sull“efficacia nei hambini.

2.2.5 Mantenimento del vaccine, temperatura e stabilitd.

Il vaccino antinfluenzale deve essere conservato a tempervure comprese tra +2°Ce + 8°Cle
non deve essere congelato.

I vaceini inattivati contro Uinfluenza. se conservati & una temperatura corretta. tra 2 ¢ 8°C,
rimartgono Stabili per almeno un anno.

Per un mantemimento ottimale si raccomanda di assicurarsi che il vaccino permanga il meno
possibile fuori dal frigorifcro e che non venga interrotti fa catena del freddo; deve cessere
anche evitato 1l congelamento. 1] vaccino deve essere trasporlato in busta o conleniore per
farmact/alimenti refrigerati nei quali sia presente un clemento refrigerante, con il quale va
evilato accuratamente che il vaccino venga a diretto comtalto.

2.2.6 Controindicazioni e precaunzioni

Il vaccino antinfluenzale non deve essere somministrato

Laitanti al di sotto dei sei mesi {(per mancanza di studi clinict controllati che
dimostrino [Ninnocuita del vaccine in tali fasce d'eta).

Soggettt che abbiano manifestato una recazione allergica grave {analilassi) dopo la
somministraziene di una precedente dose o uni reazione allergica grave (anafitassi)a
un componente del vaccino (da “Guida alle controtdicaziont alle vaccinazioni”
NIV-IS8-Ministero della Salute).

Una malattia acuta di media o grave entiti. con o senza febbre, costituisce una
controindicazione lemparanca alla vaccinazione, che va nmandata a guarigione

avvenuta.

Un’anamnest positiva per sindrome di Guilluin-Barré msorta entro 6 scttimane dalla
somministrazione di una precedemte  dose  di vaccino  antinfluenzale  costituisce
controindicazione alla vaccinazione, Una sindrome di Guillain Barré pon correlita a
vuccinazione antinfluenzale ¢ insorta da pit di un anno ¢ motiva di precauzione: sebbenc i
dati disponibili siano lmitati, i vantaggi della vaccinuzione antinflucozale giostiiicano la
somministrazione del vaccino annuale nei soggetti ad alto rischio di complicanze gravi dalla
malattia (Da ~“Guida alle controindicazioni alle vaccinaziom™ NIV-15S8-Minisicro della
Satute)

Non vi & controindicazione a vaccinare le persone asintomatiche a epidemia gia iniziula

1.2.7 False controindicazioni
Allergra alle proteine dell" uovo, con manilestaszioni non analitnliche.

- Malattie acute di Heve entith.

- Allattamento

Infezione da HIV ¢ altre immunodeficicnze congenite o acquisite, La condizione di
immunodepressione non costitisce una controindicazione alla somminisirazione della
vaccinazione antinflucnzaie, La somministrazione deb vaceino potrebbe non evocare ung
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adeguata risposta mmmunc. Una seconda dose di vaccino non mughora Lo risposta

anticorpale in modo sostanziale.

2.2.8 Somministrazione simultanea di pin vaccini

I vaccino antinfluenzale non imerferisce con la rispoesta immune ad afiri vaccing inattivati o
vivi attepuall.

| soggetti che rientrano nelle calegoric sopra indicale possono ricevere. se necessario, i
vaccino antinfluenzale contemporaneamente ad altnn vacernl, in sedi corporee ¢ con siringhe
diverse,

Negli adulti ad alto rischio di complicazioni ¢ negli anziani. la vaccinazione antinflucnzale
puod essere co-somininistrata con altn vaceini. quali Fantipneumococcico polisaccanidico, ¢
Pantitetanico. per prevenire i rischi di tale infezione.

2.2.9 Reazioni indesiderate segnalate dopo somministrazione di vaccino antinfluenzale

! vaccini antinfluenzali contengono solo virus inattivati o parti di quest, pertanto non
possono essere responsabili di infezioni da virus influenzali.

Le persone vaccinate dovrebbero essere ragguagliate sul fatlo che, particolarmente netha
stagione fredda, infezioni respiratorie ¢ sindromi con sintomatclogic sunili a quelle
dell'influenza possono essere provocate da molteplict altei agenti batterici ¢ virali, nei cul
confronti il vaccino antinfluenzale non pud avere alcuna efficacia protetlivi.

Gli effetti collaterali comuni dopo somministrazione di vaccino antinfluenzale consisiono in
reazioni locali, quali dolore. eritema, gonfiore ncl sito di iniczione.

Le reazioni sistemiche comuni includone malessere generale, Jebbre, mialgie, con esordio da
f» 4 12 ore dalla somministrazione della vaccinazione ¢ della durata i 1 0 2 giome.

Sono stati riferiti. in correlazione temporale con la vaccinazione antinfluenzale. cventi rari
guali trombocitopenia, nevralgie, parestesie, disordini neurologici ¢ reazioni allergiche
pravi. La correlazione causale tra la somministrazione di vaccino antinfluenzale ¢ tali eventy
avversi non ¢ stata dimostrata. In particolare. non ¢ stala dimostrata [Tassoctazione tri
vaccinazione e sindrome di Guillain Barré, mentre allo state attuale ¢i sono evidenze di una
correlazione tra sindrome di Guillain Barré ¢ diverse malattic infettive, inclusa I'influenza.
La identificazione di cventi avversi osservali in sogpetti vaceinati ¢ da sepnalare nell’ambito
del corrente sistemna di farmacovigilanza che fa capo all’Agenzia Ualiona per il Farmaco
(AIFA).

2.2.10 Somministrazionc simultanca del vaccino antinfluenzale ¢ antipneumococcice in
anziani e soggetli a rischio

Una revisione delle evidenze disponibili in leeratura, commissionata dal Minestero della
Salute, e i cui risultati sono disponibili su sito www.epicentro.iss.it/epb, conclude che non
vi ¢ consenso unanime. tra i revisori, delfe evidenze circa Peflicacia della vaccinazione
amippeumococcica universale tra gli anziani. Inoltre non sono ancora  disponibili
osservazioni circa effetto aggiuntivo, in termint di guadagno di salute, ottenuto da tale
vaccinazione.

Tuttavia, ove indicata, ¢ possibile effettuare Ja  vaccimazione  anlipncumococeica
contemporaneamente con quella antinfluenzale, nei soggetti ad alto rischio di complicazioni
¢ negh anziani. Negli ultimi anni, numerosi stadi pubblicati in Jetieriiura hanpo dimosirilao
che Ia simultanca somministrazione del vaccine antipneumococcico ¢ antinfleenzale clictla
una risposta immunitaria soddisfacente, senza aumentare Uincidenzn o la severita degh
eventi avvers, tuttavia la protezione indotta dal vaccino antipacumococeo polisacearidico ¢
di breve durata.

Va comunque tenuto presentc che, mentre fn vaccinazione antinfluenzale v effctiuata
annualmente, la vaccinazione antipneumococcica richiede un richiamo dopo S anni ¢ quin
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la quantita di soggelli vaccinatl in un annu nos rappresenta iF nemero di tutli § vaccinati: atla
Juce delle artuali conoscenze in merito si consiglta di effettuare non pit di un richiamo dalla

prima dosc.

3. Gli antivirali

Indicazioni sul trattamento dell'influenza stagionale con antivizali sono contenule nelle
Linee Guida su “La gestione della sindrome influenzale - 20087 consultabili al sito:
htip:/mvv salg-iss.it/ign influenza 2004,

Da diversi anni il NIC-ISS. oltre alle normali allivita di caraicrizzazione antigenica ¢
molecolare dei virus influenzali, svolge anche attivita di monitoraggio per la valutazione del
profilo di suscettibilita agli antivirali (con particolare riferimento agh Inibitori della
Neuwraminidasi) degli isolati virali epidemici ¢ pandemici. Dall’inizio della stagione
influenzale 2010;2011. le analisi condottc hanno mostratlo una bassissima percentuale
{2.5%) di ceppi A'HINIv resistenti all Oseltamivir, [ virus resistenti sono stati isolati da
soggetii ospedalizzati e sottoposti a rattamento prolungato con Oscltamivir. La resistenza di
tali ceppi é stata confermata dall’analisi di sequenza del gene della Neuwraminidasi
{mutazione H274Y).

Analoghe percentuali di resistenza all’Oseltamivir sono state riportate sia a livello europeo
{(http:fiecde curopa. e/ ENFHEALTHTOPICS/SEASONAL INFLUENZA/EPIDEMIOLOGIC
AL DATA/Pages/Weekly Influcnzz Sunrveillance Overview.aspy) sia a  livello mondiale
(htrpafwww. who.int/esr/disease/influe pza/influenzane twork/fivnet/summaryreport. archive/ent
index.html). Riguardo agli altri tipi/sottotipi virali (B ¢ A/H3N2) analizzati dal NIC-ISS.
tnvece, non ¢ stio evidenziato alcun fenotipo di resistenza. Nessuna evidenza di resistenza
allo Zanamivir ¢ stata scgnalats finora.

4. Interventi

4.1 Sorvegliare le sindromi simil-influenzali

La attivita dv monitoraggio epidemiologico ¢ virologico sono delerminanti. son solo an fini
delle decisioni relative alla composizione che dovra avere il vaccino antinfluenzale nelle
successive slagiomi epidemiche, ma anche per indirizzare le scelie in materia di
programmazione sanitaria e per migliorare le conoscenze sulle complicanze atiribuibili
all'influenza (quali decessi € ricoveri).

La sorveglianza epidemiologica vicne sistematicamente atlivata ogni anno, in base a un
protocollo inviato a tutle ghi Assessorati Regionali alla Saniti che individuano i referenti ¢ i
medict sentinella per la sorveglianza. Le regioni sono, perlanto, invitale a sensibilizzare la
pariecipazione dei medici di medicina gencrale ¢ pediatri di libera scelta alta sorveglianza
cpidemiologica.

l.e Regtoni sono altresi invitate a potenziare la sorveglianza virologica dell’ influenza ¢ delle
altre virosi respiratorie, identificando ¢ sostenendo adeguatamente i laboratori alferenti alla

rele nazionale.

4.2 Obiettivi di copertura del programma di vaccinazione

Per ridurre stgnificativamente la morbosita per influenza ¢ Je sue complicanze, nonclié
I"eecesso di mortalita, € necessano raggivngere coperlure clevate nei gruppi di popoluzione
turpet della vaccinazionc, in particolare nei soggetti ad alto rischio di tutte le cta.

[Xaltra parte. per quanto detto a proposito delle ricadute della vaceinazione antinfluenzale ¢
del razionale per la sua implementazione, ¢ necessario riconfermare gli obicttivi di copertura
gié stabiliti dala piapificazione nazionale (Plano Nazionale Vaccin) ¢ individuare wtte Ie
modafita necessarie per il raggiungimenio di tahi obietlivi. sopritteito quelle utili per il
ruppivngimento dei gruppt a rischic,




Gli obiettivi di copertura, per Lultt 1 gruppi targed. sono i seguenti:

- il 75% comc obiettivo minimo perscguibile
- 11 95% come obiettive attimale.

4.3. Raccemandazioni per Uincremento delfa copertura vaccinale

Per increimentare la copertura vaccinale nei gruppi a rischio € necessario predisporre regisin
di soggetti a rischio ¢i quali offrire attivamente la vaccinazione antinflucnzale.

Al fine di identificare in manicra uniforme sul terntorto nazionale questt soggetin s
raccomanda di creare una lista di soggetti estratti sulla base degh elenchi di esenzione per
patodogia. presenti al livello di ASL/Regione. utilizzando 1 codici riportati nell Aflegato 1.

In tale modo sari possibile sia effettuare upa chiamata attiva di i soggetti, sia costruire il
denominatore necessario per il calcolp della copertura vaccinale nei soggelli a rischio ¢ sia
individuare | contattifconviventi cui offrire la vaccinazione aniinituenzale per i sopgetty «
rischio che non possono essere vaccinati (ad esempio pazienti oncologici in trattamento
chemioterapico). A tale riguardo, ¢ importante rafforzarce il coinvolgimento det Medici di
medicina generale e dei Pediatri di libera scefta ¢ sensibilizzare anche i Medici specialist
ospedalieri e le Associazioni dei malati sull’ importanza della vaccinazione antinfluenzale
nct pazienti a rischio.

Per le donne che all'inizio della stagione epidemica si trovine nel secondo ¢ terzo trimestre
di gravidanza si raccomanda di informare in manicra csaustiva st b medict di medicina
generale che 1 ginecologi/ostetrici sull” opportunita di offrire gratuitamente la vaccinizione a

yuesta categoria.

4.4. Raccomandazioni per la rilevazione della copertura vaccinale

Per ottenere dali di copertura. per fascia di ela, categoria target ¢ lipo di vaccine
SOMMministrato, in maniera lempestiva, vicne richiesto alle Regioni. i aftesi che venga
implementata sul territorto nazionale "anagrale vaccinale. di inviare 1 dati relativio alla
coperiura vaccinale del vaccino antinfluenzale stagionale al sistema informatzzate
regrstrazione predisposto dal Reparto di Eprdemiologia delle Maladie Tafettive del Centro
Nazionale di Epidemiologia Sorveglianza ¢ Promozione della Salute del’ 1SS, 1 dati della
campagna stagionale devono comprendere anche quelli sull’wtilizzazione detb vacemo
antinfluenzale al di fuori deile strutture delle ASL (Medici di medicing generale ¢ Pediatr di
libera scelta).

Per permetiere di uniformare la rilevazione della coperturis vaccinale con la rilevazione degli
eventi avversi ai vaccini e con i dati def sistema di sorveglionza sentinella InfluNel secondo
le fasce di eta e le calegorie di rischio richieste dall” Apenzia Europea del Farmaco (1EMA)
sono state rimodulate le classi di eta ¢ introdotle Je categorice di rischio per cui raceogliere il
daio di copertura vaccinale.

La registrazione tempestiva delle vaccinazioni elfeltuate ¢ cruciale per permetiere sia il
monitoraggio della campagna vaccinale ¢he i denominatori per il caleolo dellincidenza
degli eventi avversi che si verificano in seguito alla sommupstrazione  del vaccino
antinfluenzalc stagionale. Pertanio ¢ stata predisposta un"appostta tabelfa on- line dove sara
previsto I'inserimento della popelazione regionale per e categorie per cui ¢ previsia L
vaceinazione stagionale suddivisa per fascia di ctd (Allegato 2). Essendo i sistema di invio
dei dati informatizzato, le singole regioni potranne aggiornare lu rilevazione delle citleporte
eleggibili di popolazione per Ta vaccinazione sfagionale min mano clw avrinno
disposizione dati piit precisi.



Per la rilevazione del numere di vaccinazioni antinfluenzali stagionali. essendo a situazione
nazienale i termini di informatizzazione delle anagrafi vaccmali diversa da regione a
regione, € stata predisposta una scheda ad hoc on-line (Allegato 3). if cui indirizzo web e
https:/Awww.iss.it/Site/FLUFF 100/login.aspx.

I dati informatizzati saranno inviati dalle regioni in_via_provviseria entrg ¢ non oltre il 31
gennaio 2012 e in via definitiva entro e non oftre il 135 aprile 2012,

Si sottolinea I'importanza di raccopliere e di registrare sull’apposita scheda on-line sia
il dato delle dosi di vaccino effettuate sia la popolazione eleggibile alla vaccinazione.

Tale sistema i mlevazionc sostituisce, di fatto. 'invie dei dati statisticn relativi
all’andamento della vaccinazione antinfluenzale stagionale che. entro il 15 aprile di ogni
anng. venivano inviatl a questo Ministero.

4.5. Sorvegliare gli eventi avversi temporalmente correlati alla vaccinazione

St raccomanda un’atlenta sorveglianza delle eventuali reazioni avverse, per la segnalazione
delle quali devono essere seguile le disposizioni fornite dal Decreto del Ministro delia Salute
del 12 dicembre 2003 (cfr. G.U. n. 36 del 13 febbraio 2004 ¢ leitera circolare

DGPREV. V2062 del 30 geonaio 2004).
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LABORATORI DELLA RETE NAZIONALE INFLUNET

REGIONE

1
I
i LABORATORI ACCREDITATI

-
|

ALTO ADIGE

PIEMONTE

i« AS Altg !‘adlge Iaboratorno d\ Pu‘l:(:obwl:)gla e Virologra "Lomprunmrm >drlltdrl(' dn Bol ano, Via

Amba Alag) 5 - 37130 Bolzano_ (0 tarcher)
« Lahoratoro dh rw rabioogr e Vlrolr}gm Ospedale Amedeo dr Savaoia, Corso 5vlzz9ra l(m - 10143

Torina (V. Ghisettr]

o

l LOMBARDIA

. a Dipartimento di 5anita Pubbhca - V|ro!ug|a,." Microbwlogia, Unlvera:ta degl: Studi ch Mn#dno \.n'u
Pascal. 36 - 20133 Milano (4. Zanetti)

» Virologia molecoiare, Struttura complessa virologiad mucrabiologia, Fondaz:one IRCCS Paolchinico
“San Matteo”, Via Taramell, 5 - 27100 Pavia [F. Boidantif

VENETO

. taboratorio di Virologa, Diparumenta di nstomgla mlrrobtolugul-:; e blotecnologce rnedlrhe
| Unversita degh Stud: di Padova, Viz Gabelly, 53 - 35121 Padova (G. Pali}

FRILILE VENEZIA GHULIA

. UC. Q. igiene e Medicina Preventiva, D1partlment0 Universitara Climico di Smeqze mndrnh.a .

chirurgiche e della salute, Universita degli Stud di Trieste.
Via dell’ tstna . 65/1 — 34137 Trieste (P. D'Agoro)

| LIGURIA

i * taboratorno U0 Igiene, Dipartimento di Stienze dellams-élute Universita degll Stuar ds (:c:nova Via
_Pastore,1- 16126 Genova (f. Ansaldy o o

EMILIA ROMAGNA

. Poluchmco sant'Orsola Malpighi, Via Albertoni 15 - 40138, Bologna v Sambnj
« Dipartimento di Sanita Pubblica. Istitute di igiene, Universitd degli Studi di Parma, , Via Violturne, 39

- 43125 Parma (#1.L. Tans)

TOSCANA

. Dlpammento di Igiene e Sanita Pubblica, Loboratono di Vlroiogva Umversm deglw Studi di Frenze,

Viale Morgagni, 48 - 50134 Fwenze A Azx)

s Dipartimento di Patologia Sperimentale, hiotecnoicgie mediche, intettivologie vd cpidemiologia,
Unitd complessa di Virologia, Umiversita degh Studh di Pisa
Via 5. Zenc, 3539 - 56127 Pisa (L. Ceccherin Nelli)

MARCHE

* Servizio di Virologia, “Azienda Ospedabera Uni versitana mﬁqpedah Riunin®,
Via Conca Ternana, 71 - 60020 Torette di Ancona (P. Bagnarel)

UMBRIA

. Diparﬁmenté lgiene e Samita Pubblica, Unwversita degli Studi di Perugia
Viz del Gorhatto - 06126 Perugia {A.M. lorio)

ABRUZZO

s Lahoratorro di Analisi Chimico cliniche e mmobuologsa PO Spmto santn’,

Via ronte Romana B - 66124 Pescara (P. Fozi)
{ = Laboratona Anafisi di PO Teramg, Piazza Nalia, 1~ 64100 Teramo {G. Pogorucy)

LAZIO

¢ Servizeo di Analis' {1 Istituto di Microbiologia, Universita Cattolica 5. Cucre, Facolta di Medirma ¢
00168 Roma (. Fadda)

Chirurgia *A. Gernell”, targo Agostine Gemells, 8 -
e diricerca chnita INMI

» UQL Laboratgriq Virologta, Dipartimento diagnostico, di servizi
“L spaltanzani” IRCCS, Via Portuense, 252- 00149 Roma (M. Capobianchi)

LAMPANIA

« & 0.RN. Adenda Ospedaliera det Colli , Menaldi-Cotugno- CTQ, UOC Virologia !
Via Bianchi Leonardo, 41 - 80131 Napali (C Esposita) I

PUGLIA

* UOC Policlinico dr Bari DIMO - Dipartimento di $cienze Biomediche ed Onmiogla Urmma Sermne o
Igiene e medicina preventiva, Polichnico - P.zza G, Cesare, 11-70124 Bari (M. Chironma)
« laboratorio di lgiene def Dip $.Te B.A., Universita del Salentn, Viale Prov fe Lecce - Manteon

73100 tecce (A. De Donno) e

CALABRIA

» Dipartimento medicina, Unita sémpluce anarnmeutaie malame mfettwe PO Annunzlatd Vin
Felice Migliori - 87100 Cosenza (C. Giraldi)

SARDEGNA

» Dipartimento Scienze Biochimiche, Sez. Mlcrob\élogm Spenmentale e Chmca Umvemia degh Studh
dr Sassari, Viale S. Pietro, 43/B .- 07100 Sassari {A. Dolei] .

SICIUA

1« Dipartimento di lglene e Microbiclogia, Sezione lgiene, Uniiversita degl: Studt di Palermn, Piasza
J Maring, 61 - 90133 Palermo F. Vitole; o o

I NIC {presso il Dipartimento di Malattie Infeltive, Parassitarie e immunomediate dellIstituto Superiore di
Sanita) fa parte, su designazione del Ministero della Salute, della Rete mondiale dei laboralon coordinati
dal'OMS, per lo svolgimento delle attivita di sorveglianza del Global Influenza Programme {GIP).

Tutti i laboratori del Network OMS vengono regolarmente validati, attraverso lo svolgimento di External
Quality Assessment Projects (WHO-EQAP). Essi sono notificati e registrat presso il Centro Europeo di

Controllo delle Malattie (ECDC) di Stoccolma.

Centro di Riferimento Nazionale (NIC) per FOMS




